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VT (ml) x f (pr. min.), I:E ratio = 1:2
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40 x 40 100 x 20 150x 20

(1/min) Reservoir| 10" |Reservoir| 10" | Reservoir| 10 8.3

Bag | Tube Bag | Tube Bag Tube
70 70 60 60 47 47
100 100 100 100 73 73
100 100 100 100 100 100
100 100 100 100 100 100
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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.: BenTunaunoHen obem, f: YecToTa Lv Aprékinatais piegadatais O, %, V: Elpinasanas tilpums, f: Frekvence
cs Vypocteny dodavany O, %, V.: Ventilacni objem, f: Frekvence NL Berekende toegediende 0,%, V.: Beademingsvolume, f: Frequentie
DA Beregnet leveret O, %, V.: Ventilationsvolumen, f: Frekvens NO Beregnet levert O, %, V: Ventileringsvolum, f: Frekvens

DE Berechnetes zugefiihrtes O, %, V: Beatmungsvolumen, f: Frequenz PL Obliczony dostarczony O,%, V,: Objetos¢ wentylacji, f: Czestotliwos¢
EL Yrnoloyiopévo mapexdpevo O, %, V.:‘Oykog agpiopoy, f: Zuxvétnta PT Fornecimento calculado O, %, V.: Volume de ventilacdo, f: Frequéncia
ES 0, % suministrado calculado, V : Volumen de ventilacién, f: Frecuencia RO 0, % furnizat calculat, V.: Volum de ventilare, f.: Frecventa

ET Arvutuslik edastatav O, %, V.: Ventileerimismaht, f: Sagedus RU PacueTHble 3HaueHua nogasaemoro O, %, V.: O6bem BeHTUNALMUY, f: YactoTa
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HR Izracunati isporuceni O, %, V.: Ventilacijski volumen, f: Frekvencija ' Berédknad tillférsel av O, %, V.: Ventilationsvolym, f: Frekvens

HU Szédmitott leadott O, %, V: Lélegeztetési térfogat, f: Frekvencia TR Hesaplanmis verilen % O, , V.: Ventilasyon hacmi, f: Frekans

IT 0,% erogato calcolato, V : Volume di ventilazione; f: Frequenza ZH HEEIER 0,%, V: A, f AR
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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® SPUR® Il Resuscitator. 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 the Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.1. Intended use
The Ambu SPUR Il Resuscitator is a single patient use resuscitator intended for
pulmonary resuscitation.

1.2. Indications for use
The Ambu SPUR Il Resuscitator is intended to be used in situations where a manual
cardio-pulmonary resuscitator is needed for assisted ventilation.

The Ambu SPUR Il Resuscitator is indicated for ventilation and oxygenation of patients
until a more definitive airway can be established or the patient has recovered.

1.3. Intended patient population

The size range of applications for each version is:

- Adult: Adults and children with a body weight more than 30 kg (66 Ib).

- Pediatric: Infants and Children with a body weight from 6 kg to 30 kg (13 - 66 Ib).

- Infant: Neonates and infant with a body weight up to 10 kg (22 Ib).

Please note that not all Ambu SPUR Il Resuscitator configurations are available for all three
patient ranges.

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 and oxygenation
of the patient or damage to the equipment.

WARNINGs /\

1. Do not use the resuscitator for more than 4 accumulated hours over a maximum
time span of 1 week, in order to avoid the risk of infection.

2. Do not reuse the resuscitator if visible moisture or residues are left inside the
device, in order to avoid the risk of infection and malfunction.

3. Ensure that either the Splash Guard or 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 can lead to tissue trauma.

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



10.
11.

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.

Do not use the product if contaminated by external sources, as this can

cause infection.

Always visually inspect the product and perform a functionality test after
unpacking, assembly and prior to use, as defects and foreign matters can

lead to no or reduced ventilation of the patient.

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

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

For single patient use only. Use on other patients can cause cross infection.

Medication cannot be delivered through the M-port if accessories (e.g. filter, CO,
detector) are connected between the resuscitator and the face mask.

. Do not leave M-port open after use, in order to avoid leakage, which may lead to

reduced O, delivery to the patient.

. The M-Port should not be used for side-stream EtCO, monitoring of patients ventilated

with less than 400 ml Tidal Volume, to avoid inaccurate EtCO, measurements.

. When administering medication with a volume below 1 ml, it is required to flush

the M-Port to ensure accurate medication dosage delivered.

. Do not attach oxygen supply tubing to the M-port, as the intended O, concentration

will not be delivered to the patient.

. Adding accessories may increase inspiratory and/or expiratory resistance. Do not

attach accessories if increased breathing resistance would be detrimental to

the patient.

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

20.

2.

22.

23.

24,

25.

26.

. When using supplemental oxygen, do not allow smoking or use of 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.

Do not attempt to attach any demand valve to the infant version, as this can cause
high oxygen concentrations, which might be harmful to neonates.

Be aware of complete/partial upper airway obstruction signs 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 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.
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.

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

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 pre-attach the oxygen tube to the oxygen supply at temperatures above
0°C, as mounting can become difficult at temperatures below 0 °C, thereby leading
to reduce oxygen delivery to the patient.

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.

Never store the resuscitator in a deformed state other than as folded when
delivered by the manufacturer, otherwise permanent distortion of the bag could
occur, which may reduce the ventilation efficiency. The folding zone is clearly
visible on the bag (only Adult and Pediatric versions may be folded).

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 soak, rinse, or sterilize this device, as these procedures may leave harmful
residues or cause malfunction of the device. The design and material used are not
compatible with conventional cleaning and sterilization procedures.

Use the M-Port only for one of the two; EtCO, measuring or drug administration,
as this can modify the measured values.

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 SPUR Il Resuscitator may influence product
performance. Please consult the manufacturer of the third-party device to verify
compatibility with Ambu SPUR Il Resuscitator and obtain information on the
possible performance changes.

The oxygen reservoir bag is permanently attached to the inlet valve on adult and
pediatric resuscitators, except on demand valve versions. Do not attempt to
disassemble. Do not pull the oxygen reservoir bag, as it may result in malfunction
of the device.

1.8. Potential adverse events

Potential adverse events related to resuscitation (not exhaustive): barotrauma, volutrauma,

hypoxia, hypercarbia and aspiration pneumonia.

1.9. General notes
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.

2. Device description

The Ambu SPUR Il Resuscitator can be connected to the Ambu® Disposable Pressure
Manometer, the Ambu® PEEP Valves and the Ambu® Face masks, as described in section 4.3
Operating the Resuscitator.

3. Explanation of symbols used

Symbol indication Description

Adult
Intended ideal body mass greater than 30 kg

PEDIATRIC .
Pediatric

Intended ideal body mass from 6 to 30 kg

INFANT
Infant

Intended ideal body mass up to 10 kg

MR conditional

@ Country of Manufacturer




Symbol indication Description

Medical Device

Single Patient Multiple Use

Do not pull the oxygen reservoir bag by force

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

4. Product use

4.1. Principle of operation

The illustration (1 shows the ventilation gas flow mixtures into the bag and to and from
the patient during manual operation of the resuscitator. (1a Adult and pediatric
resuscitator, (1b infant resuscitator with closed oxygen reservoir bag (bag reservoir), (1¢
infant resuscitator with open oxygen reservoir tube (tube reservoir).

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 in
when the reservoir is empty and one spilling out surplus oxygen when the oxygen
reservoir bag is full.

The M-Port provides access to the inspiratory and expiratory gas flow allowing to

connect a syringe for drug delivery 3d or to connect a gas sampling line for measuring
side stream EtCO, (1e..
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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, 1.8 M-port.

NOTE: attachment to 1.5 can be either a splash guard or a PEEP valve.

4.2. Inspection and Preparation

The resuscitator must be unpacked and prepared (including performing a functunality test)
forimmediate use before it is placed ready for use in emergency situations.

4.2.1. Preparation
- If the resuscitator is packed in a compressed state, unfold by pulling on the patient valve
and the inlet valve.

- Prepare the resuscitator and place all items in the carrying bag supplied with the resuscitator.

- If the face mask supplied with the resuscitator is wrapped in a protective pouch,
the pouch should be removed before use.

Refer to section 4.2.2. (Oxygen tube) for preparation of the device before use at below 0 °C.

4.2.2. Test of function (2

Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with the override clip and close the patient connector
with the thumb 2.1. Briskly squeeze the compressible bag. The resuscitator shall resist
the squeeze.

Open the pressure-limiting valve by sliding away the override clip and repeating the
procedure. The pressure-limiting valve should now be activated, and it should be possible
to hear the flow from the valve during brisk compression of the compressible bag.

Squeeze and release the resuscitator a few times to ensure that air is moving through the
valve system and out of the patient valve. 2.2



NOTE: As the valve discs are moving during functionality test or during ventilation a slight sound may
appear. This does not compromise the functionality of the resuscitator.

Oxygen tube

Mounting of the oxygen tube and test of function for the oxygen reservoir bag and the
oxygen reservoir tube should be performed at temperatures above 0 °C. For use of the
resuscitator at temperatures below 0 °C, leave the oxygen tube connected to the oxygen
supply following the test of function.

Oxygen reservoir bag

Supply a gas flow of 10 I/min at the oxygen inlet connector. Eventually, support unfolding
of the bag by hand. Check that the oxygen reservoir bag fills. If not, check the integrity of
the two valve shutters or for a torn oxygen reservoir.

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

M-Port

Remove the M-Port cap and block the patient connector. Squeeze the bag and listen for
the sound of air being pressed out through the M-Port. 2.3

4.3. Operating the resuscitator

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

- Hold the face mask firmly against the patient’s face. 3.1

- Slide your hand (Adult Version) or ring and middle finger (Pediatric version) under the
handle. The infant version does not have a support handle.

Ventilation without using the support handle can be achieved by turning the bag. 3.2
Ventilation of the patient: During insufflation observe for chest rise. Release the hand
holding the 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 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.

If necessary, wipe off the product with a cloth containing alcohol and clean the splash
guard with water.

Manometer port

The Ambu disposable pressure manometer as well as 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

Pressure-limiting system ‘4
The pressure-limiting valve is set to open at 40 cm H,0 (4.0kPa). 4.1

If medical and professional assessment indicates a pressure above 40 cm H,O is required,
the pressure-limiting valve can be overridden by moving the override clip onto the valve. 4.2

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

M-Port

The Ambu SPUR Il Resuscitator comes either with or without an M-Port. The M-Port
provides access to the inspiratory and expiratory gas flow and can be used for applying
medication, where connected to a syringe, and as well used to measure side stream CO,
(EtCO,). When not in use, remember to close the M-port with the red M-port cap.



Measuring EtCO,

For measuring of side stream EtCO,; connect the gas-sampling line for the EtCO,
measuring device to the M-Port of Ambu SPUR Il Resuscitator. Connect the gas sampling
line connector by mounting and rotating it 1/4 turn clockwise.

Applying medication

Carefully observe patient response to the administered medication. Administration of
volumes of 1 ml fluid or above through the M-Port is comparable with administration
directly into an endotracheal tube. The M-Port has been tested with epinephrine,
lidocaine, and atropine.

Ambu SPUR Il Resuscitator demand valve version (5

Ambu SPUR Il Resuscitator demand valve version is available in adult and pediatric sizes
and can be used either with or without a demand valve and comes with an attachable
oxygen reservoir bag.

The inlet valve of the Ambu SPUR Il Resuscitator connects to the demand valve via an adapter.
Attachment of the demand valve:

- Remove the oxygen reservoir unit from the Ambu SPUR Il Resuscitator inlet valve, if attached.
- Attach the adapter to the demand valve system.

- Insert the demand valve adaptor in the Ambu SPUR Il Resuscitator inlet valve.

NOTE: Use only part labeled “compression unit” with adapter and Demand valve. The part labeled
“Oxygen Reservoir Bag” is regarded as back-up if the demand valve fails.

Oxygen administration
Administer oxygen according to medical indication.

The figure (6 ' shows Calculated delivered oxygen percentages which can be obtained
with different ventilation volumes and frequencies at different gas flow rates. The oxygen
percentages can be seen in (g Adult 6.1, Pediatric g,2, Infant 3.
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Oxygen reservoir bag (7

The thin oxygen reservoir bag plastic foil cannot be detached from its point of fixation to
the resuscitator at any time.

Accessories (8

The Ambu SPUR Il Resuscitator connectors follows ISO 5356-1 and EN 13544-2 making it
compliant to other hospital equipment. When applying external devices, make sure to test
for functionality and consult the instructions for use accompanying the external device.

Ambu products compatible with Ambu SPUR Il Resuscitator are stated below:
Ambu® Disposable Face Mask

For further information please refer to the directions for use of the Ambu Disposable
Face Mask.

Ambu® Disposable PEEP 20 valve 8.1 8.2

For further information please refer to the instruction for use of the Ambu Disposable PEEP
20 valve or refer to illustration 8.1 in this Instruction for use. To fit the Ambu Disposable
PEEP 20 valve (if required) to the resuscitator, remove the splash guard. 8.2

Ambu® Disposable Pressure M 8.3

For further information please refer to the directions for use of the Ambu Disposable
Pressure Manometer.

4.4, After use

Used products must be disposed of according to local procedures.

5. Technical product specifications

5.1. Standards applied
The Ambu SPUR Il resuscitator is conforming with the product specific standard EN I1SO 10651-4.



5.2. Specifications

Infant Pediatric Adult

Forward and

backward leakage Not measurable

M-Port Connector compatible with EN ISO 80369-7

According to EN 13544-2
-18°C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F), tested according to EN ISO 10651-4
-40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F), tested according to EN ISO 10651-4

0, inlet connector
Operation temperature limits
Storage temperature limits

Infant Pediatric Adult
Resuscitator volume approx. 220 ml approx. 670 ml approx. 1510 ml
Delivered volume one hand* 150 ml 450 ml 600 ml
Delivered volume two hands* - - 1000 ml
Dimensionf approx. approx. approx.
?:S';?\tlzl’r‘ :r']ad";ectcirs)s‘gi ; 190x71 mm 22399 mm 284x127 mm
:Y\iit‘c:;/;:;sewo" approx.70 g approx. 145 g approx.220g
Pressure-limiting valve** 4.0kPa 4.0kPa 40kPa

(40cm H,0) (40cm H.0) (40 cm H,0)

<5ml+10% of the

<5ml+10% of the

<5ml+10% of the

Dead space delivered volume delivered volume delivered volume
max 0.1 kPa max 0.5 kPa max 0.5 kPa
Inspiratory resistance*** (1.0cm HIO) (5.0cm HZO) (5.0cm HZO)
at 5 |/min at 50 |/min at 50 |/min
max 0.2 kPa max 0.27 kPa max 0.27 kPa
Expiratory resistance*** (20cmH,0) (2.7 cm H,0) (2.7 cm H,0)
at51/min at 50 I/min at 50 |/min

Reservoir volume

approx. 300 ml (bag)
approx. 100 ml (tube)

approx. 2600 ml (bag)

approx. 2600 ml (bag)

Patient connector

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

Expiration connector
(for PEEP valve attachment)

30 mm male (ISO 5356-1)

Manometer Port connector

@4.2+/-0.1 mm

Demand Valve connector

Inside 32 mm female (EN ISO 10651-4)

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

* Tested according to EN ISO 10651-4.
** Higher delivery pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve.
*** At general test conditions according to EN ISO 10651-4.

5.3. MRI Safety Information A
The Ambu SPUR Il Resuscitator!, and Ambu SPUR Il Resuscitator with attached Ambu
Disposable PEEP 20 Valve?, and Ambu SPUR Il Resuscitator with attached Ambu Disposable
PEEP 20 Valve and Ambu Disposable Pressure Manometer? are 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)’

- 16,000 G/cm (160 T/m)?
+  Maximum force product of

- 450,000,000 G2/cm (450 T#/m)!

- 721,000,000 G2/cm (721 T2/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.
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1. BaxxHa nHpopmaums - NpoueTete npean ynotpeba
I'IpoqueTe BHMMATE/THO Te3U NHCTPYKLUUWU 3a 6eaonacnoc1, npeav aa vnonsparte
pecycunTatopa Ambu® SPUR® Il. MHCTpyKLmUTe 3a ynoTpeba noanexar Ha akTyanvsnpaxe

6e3 JonbAHUTENHO npeaunssectue. Konua Ha TeKyuwaTa BepCnA Ca HaJIMYHU NPpU NONCKBaHe.

Mmaiite npeasua, Ye T€3U MHCTPYKLIMK He flaBaT 0OACHEHNA U He pa3rnexaaT KNMHUYHUTe
npoueaypu. Te onuceat camo 6a30BUTe onepaLumn v NpeAnasHUTe MePKK, CBbP3aHN C
pa6ortata ¢ pecycuutatopa. [pean mbpeata ynotpeba Ha pecycLumTaTopa e BaXxHO

onepatopuTe fa ca Nony4mMnn NoAxXoA4ALWo OﬁyHeHVIE 3a TeXHUKUTEe Ha pecycynTaumna n ga ca
3ano3HaTv C NpeAHa3Ha4YeHWeTo, NpeaynpexaeHnATa, npeanasHnTe MepKU U NOKasaHWATa,

oT6enA3aHn B Te3n NHCTPYKLUMK. HAMa rapaHuua 3a pecycuutatopa Ambu SPUR II.

1.1. MpepHasHauyeHne
PecycuntaTtopbT Ambu SPUR Il e pecycuunTaTtop 3a ynotpe6a Bbpxy €iUH NaLueHT,
npefiHa3HayeH 3a NyNIMOHaHa pecycumTaums.

1.2. MNokasaHusa 3a ynoTpeba

PecycunTtatopbT Ambu SPUR Il e npefHa3HaueH 3a ynotpeba B cuTyaumu, npu KOUTo e
HeobX0ANM pbyUeH KapANOMyIMOHaNeH PecycLiMTaTop 3a acMcTUpaHa BeHTUNaLuA.

PecycuntaTopbT Ambu SPUR Il e nokasaH 3a BeHTUNaLUA U OKCUTeHaLuUa Ha NaumnenTH,
JIOKaTo He Ce YCTaHOBM No-AePUHUTVBHA NPOBOANMOCT Ha AUXaTENHUTE NbTULA UK
NaLNeHTBT He ce Bb3CTaHOBU.

1.3. LleneBa nayneHTCcKa nonynaumnsa

Pa3MepHUAT Anana3oH Ha NPUIOXKeHNATa 3a BCAKa BepCuA e:

- Bb3pacTHM: Bb3pacTHU U Aelja ¢ TenecHo Terno Hapa 30 kg (66 Ib).
- Beua: 6e6eTa 1 aeua ¢ TenecHo Terno ot 6 kg Ao 30 kg (13 - 66 Ib).
- bebeTa: HoBopoaeHu 1 6ebeTa ¢ TenecHo Terno ao 10 kg (22 Ib).

Wmaiite npefBung, Ye He BCUUKN KOHUrypaumm Ha pecycuyutatopa Ambu SPUR Il ca
HanM4yHW 3a BCUYKNTE TPU rpynn NaymneHTun.
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1.4.MpepBuaeHa rpyna norpebutenn

MeF[I/ILLI/IHCKI/I cneymanncTu, O6yHeHI/I B o6e3neyaBaHeTo Ha npoBOAMMOCTTa Ha
AnXaTeNiHUTe NbTUlla, KaTo aHeCTe3N0N103U, MEAUNLIMHCKN CECTPU, CNYXKNTENN B
cnacuTenHu Cﬂy)K6VI N CNYy>XNTENn Ha crnewwHata NoOmMoLy,.

1.5. MpoTrnBOonoKasaHuA
He ca nssectHu.

1.6. KnuHn4YHM nonsn

OcHoBHaTa TexHuKa 3a obesnevyaBaHe Ha NpoBOAMMOCTTA Ha ANUXaTeNnHUTe NbTulla C
NnoMoLTa Ha PbyYeH pecycLuUTaTop NO3BONIABA BEHTUIALMA U OKCUTeHaLMA Ha NaLueHTH,
AOKaTo He ce yCTaHOBU I'IO-IZled)VIHVITMBHa NPOBOAMMOCT Ha ANXaTeNnHUTe NbTUlla Nnn
NauneHTbT He Ce Bb3CTaHOBW.

1.7. MpepynpexaeHna n npeanasHu MepkKn
HecnasBaHeTo Ha Te3un npeanasHU MepKn MoXxe Aa nosefe Ao HEe¢EKTVIBHI/I BeHTUNayma n
OKcuUreHauumsa Ha nauveHTa win noBpeaa Ha anapara.

HPEAVHPE)KAEHI/ISI A

He n3nonsgaiire pecycuuratopa 3a noseye o1 06L0 4 Yaca C HaTpynBaHe B PamMKuTe
Ha MakcumaneH nepuog ot 1 ceamuua, 3a fja usberHete pucka ot MHeKuma.

2. He u3nonsgaiiTe MOBTOPHO PECYCLMTATOPA, aKO B HEFO OCTaHaT BUAUMM Cleu OT
BJlara Wiam ocTaTbly, 3a fja n3berHete pucka ot MHGEKLMA U HEMPaBUAHO
dyHKLMOHNpPaHe.

3. YBepere ce, Ye NpefnasnuTenaT 3a Npbckn unv PEEP knanaHbT Ambu ca
NpUKPeneHn KbM eKCMMpaTopHUsA NopT. OTBOPEH eKCNMPaTOPeH NOPT MOXe Aa
6bie HeBOMTHO GIOKMPaH v TOBa fAa loBe/e 10 NPeKoMepeH 06eM Ha Bb3ayXa B
6enuTe Apo6oBe, KOETO B pe3ynTaT Aa NPeAU3BMKa TPaBMa Ha TbKaHuUTe.

4. Vi36ArsaiiTe N3MON3BaHETO Ha pecycLuTaTopa B TOKCUYHA UM OnacHa cpefia, 3a Aa
u3berHeTe pucka oT yBpeX/aHe Ha TbKaHuTe.



BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye TpbbaTa Ha pe3epBoapa 3a KUCIopog He e 61oKMpaHa,
TbI KaTo 3anyLBaHETO Ha TpbbaTa MOXe f1a MoNPeYn Ha KOMMPECMOHHKA 6anoH Aa
Ce Hamnomna OTHOBO, KOETO MOXeE fla J0BE/ie 10 HEBb3MOXKHOCT 3a BEHTUIMPAHE.
He n3nonssavite NpoAyKTa, ako € 3aMbpCeH OT BbHLIHWU U3TOYHWULN, THil KaTo ToBa
MOXe Aa NpuYnHn I/IH¢eKL|I/IF|.

BuiHaru npoBepsBaiTe NpoAyKTa BU3yanHo 1 U3NbiaHABaNTe GpyHKLMOHANEH TeCcT
cnep pa3onakoBaHe, crnobsasaHe v Npeamn ynotpeba, Thil KaTo AepeKTuTe 1 YyXanTe
matepun moxe Aa aoseaar Ao nunca uiav HamaneHo BeHTUIMPaHe Ha nauneHTa.

He usnonssaiite NPOAYKTA, akKo TeCTbT 3a d)yHKLLI/IOHaTIHOCT e HeycneweH, Tbil KaTo
TOBa MOXe fla foBeje A0 nnunca Nin HamaneHo BeHTuIMpaHe.

He BBTBapﬂVITe KnarnaHa 3a orpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo, OCBeH ako
MeauUNHCKaTa OLUeHKa He yKa3sBa HeO6XOﬂI/IMOCT. BucokoTo BEHTUMAUNOHHO
HanAraHe Moxe fa NnpuynHn GapoTpaBMa.

Camo 3a eaHoKpaTHa ynoTpe6a. M3non3saHeTo BbpXy APYrv NaLMeHTN MOXe Aa
[l0Be/ie 10 KpbCTOCaHO 3apa3ABaHe.

Mpe3 M-port He MOXe Aa ce AOCTaBY JIEKAPCTBO, ako akcecoapuTe (Hanp. GunTop,
nAetekTop 3a CO,) ca cBbp3aHN MeXay pecycuuTaTopa 1 uuyeBsaTa Macka.

He ocTaBainTe M-port oTBopeH cief ynotpeba, 3a la u3berHete nstnyaHe, KOETO
MOXe f1a foBefe A0 HaManABaHe Ha NoaBaHeTo Ha O, Ha nauneHTa.

M-Port He TpsiGBa Aa ce U3M0N3Ba 338 MOHUTOPUHT Ha EtCO, B CTpaHMyHMA NOTOK Npu
NaUMeHT, BEHTUANPAHW C NO-Masnko oT 400 ml auxaTeneH o6em, 3a fa ce nsberHat
HETOYHW n3mepBaHuA Ha EtCO,.

Mpn agMUHNCTPUpPaHe Ha MeavKameHTH ¢ o6em nog 1 ml e HeobxogUmo
npomusaHe Ha M-Port, 3a Aa ce 0curypu TOYHO A03MpaHe Ha 1eKapCTBOTO.

He npukauBaliiTe Tpbba 3a nofaBaHe Ha KUcnopog Kbm M-port, Tbil KaTo XenaHaTta
KOHUeHTpauua Ha O, HAMa Aa 6bae AocTaBeHa Ha NaumeHTa.

. [Bo6aBAHETO Ha aKcecoapy MOXe Aa MOBULIM MHCMNPATOPHOTO U/Wan

€KCMMPaTOPHOTO CbNPOTHBIEHME. He CBbp3BaiiTe akcecoapu, ako MoBULEHOTO
CbNpPOTUBIIEHME NPV AWLAHE Le 6b/e BPeAHO 3a NaLu1eHTa.

[la ce 3ron3Ba camo OT NpefBuaeHaTa rpyna noTpebuTeny, KOUTo ca 3afno3HaTu
CbC CbABPKAHMETO Ha TOBA PbKOBOACTBO, Thil KAaTo HenpaBuiHaTa ynotpeba moxe
[la HaBpeay Ha naumeHTa.
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KoraTo nsnonssarte foNbHUTENEH KNCNOPOA, HE JONyCKaliTe nyLeHe uan
13non3BaHe Ha U3aenneTo B 6IM30CT 4O OTKPUT MlaMbK, Macso, CMasKa, ipyru
3anaMmMm XUMMKanu nav obopyaBaHe v MUHCTPYMEHTH, KOUTO MOTaT fla MPUYNHAT
MCKPU, NOPaan ONacHOCT OT MoXap U/Wu eKCnio3ns.

He ce onuTBaiiTe Aa NnpuKkayBaTe KnanaHa 3a 6enute Apo6oBe KbM BepcHATa 3a
6ebeTa, TbIl KaTO TOBa MOXe [la OBE/ie 1O BUCOKM KOHLIEHTPaLUWK Ha K1ncnopoy,
KOETO MOXe /la e BPeAHO 3a HOBOPOAEHHUTE.

MmaiiTe npeABnA Npr3HaLmMTe 3a MbiHa/4acTyHa 06CTPYKLUMUA HA ANXaTeNHUTE
nbTULWa, KOraTo U3non3paTe pecycumtaTopa, NpYKpeneH KbM Macka 3a nnLe, Tbid
KaTo TOBa Le JoBe/e 10 IMNca Ui orpaHUYeHo NoaaBaHe Ha Kucnopoa. Bunarn
npeMu1HaBaiiTe KbM afiTepHaTVBa Ha 13MoJI3BaHETO Ha Macka 3a JiLie 3a Haco4BaHe
Ha Bb3/lyXa KbM MaLMeHTa, ako Ma TakaBa.

He n3nonsBsaiite npoAyKTa C NpUKpeneHa Macka 3a nviLe, Korato BeHTUAnpare
6ebeTa c BpoAeHa AvadparmeHa XxepHuA, Nopaan pUcK oT nHcypnaumsa. NMpemnHete
KbM anTepHaTiBa Ha 13MON3BaHETO Ha Macka 3a NLie 3a HacoYBaHe Ha Bb3ayxa
KbM MaLMeHTa, ako UMa TakaBa.

MpodecroHanucTuTe, KOMTO U3BBLPLLBAT NPOLIEAypaTa, TPAGBA Aa OLEHAT n3bopa
Ha pa3mep Ha pecycuuTaTopa 1 akcecoapuTe (Hanp. macka 3a siue, PEEP knanaH un
T.H.) B CbOTBETCTBME C KOHKPETHOTO CbCTOAHME Ha NaLWeHTa, Thil KaTo
HenpaeuiHaTa ynotpe6a Moxe fja HaBpeu Ha NalueHTa.

He nsnonssaiite Ambu SPUR Il, korato e HEO6X0AMMO NofaBaHe Ha KUCNOPOA CbC
cB060O/IEH NOTOK, MOPaAN Bb3MOXHO HE[JOCTaTbYHO NOfjaBaHe Ha KUCIIOPOf, KOeTo
MO>e Aia JoBe/ie 10 XNMOKCUA.

KanaukaTa Ha MaHOMeTbpa TpAGBa BUHAru [la e NocTaBeHa BbpXy NopTa 3a
MaHOMETbp, KOraTo HafnAraHeTo He ce Habnioaasa, 3a fla ce u3berHe Tey, KONTO
MOXe Aa AoBeAe A0 HaManABaHe Ha NOAABaHETO Ha O, Ha naumeHTa.

BuHarn nprkaysaiiTe npeaBapuUTEIHO KNCIIOPOAHaTa Tpbba KbM MOAaBaHETO Ha
Kucnopog npu Temnepatypu Hap 0 °C, Tbil KaTo MOHTUPaHETO MoXe fa 6bae
3aTpyAHeHo npu Temnepatypu nog, 0 °C, KOeTo BOAW 10 HamansABaHe Ha
NofiaBaHeTo Ha KNCIOPOA KbM MaLMeHTa.

KoraTo nsnonssate pecycuyutaTopa C NpykpeneHa macka 3a nvue, ocurypete
NpaBWIHOTO NO3ULIMOHMPaHe 1 JO6POTO NpunenBaHe Ha MackaTa 3a nnLie, Tbil
KaTo HeflobpOTO NpunenBaHe MoXe Aa J0BEAEe A0 Pa3NpoCTpaHABaHe Ha
Bb3/]yLIHO-KaNKOBU MHPEKLIMO3HM 3a60N1ABaHMA [0 NoTpe6uTena.



BHUMAHME

1.

PecycLinTaTopbT HUKOra f1a He ce CbXpaHABa B AepOpPMUPaHO ChCTOAHIE, PasINHO OT
CrbHAaTOTO CbCTOAHME, B KOETO € 61N NPy JOCTaBAHETO My OT NPOVU3BOANTENS; B
NpOTUBEH CyYai MOXe f1a Bb3HUKHE NepmaHeHTHa iedpopmaLina Ha TopbnUKaTa,
KOATO MOXe [1a MOHVXN epeKTUBHOCTTA Ha BeHTUNALMATa. 30HaTa Ha CrbBaHe ce BIXKAa
FICHO BbPXY Top6UYKaTa (CaMo BepcumTe 3a Bb3PACTHY 1 AeLia MO3BONIABAT CrbBaHe).
BuHaru HabnofiaBaiiTe ABXKEHNETO Ha TPBbAHMS KO 1 MPOC/YLIBaNTE 3a
eKCnupaTopeH NOTOK OT KNanaHa 3a NaluueHTa, 3a la NpoBepsABaTe BEHTUMPaHETO.
AKO He MOXe la ce MOCTUrHEe BEHTUNIMPaHE C pecycLuTaTopa, NpemmHeTe
He3abaBHO KbM 06AWMLWBaHe yCTa B yCTa.

He HakucBaiiTe, usnnaksanTe uay ctTepunnsnpainTe Tosa nsgenme, Tbil Kato Tesn
npoLeaypy MOXe fja OCTaBAT BPeAHN OCTAaTbLM UN Ad NPUUYNHAT HEM3MNPABHOCT
Ha n3genveto. KOHCTPYKLMATA U U3MOM3BAHWAT MaTepua He Ca CbBMECTVMM C
KOHBEHLMOHAHNTE NpOoLeAypY 3a NOYNCTBAHE U CTEPUAM3aLmA.

V3nonssaitte M-Port 3a eaHo oT ABeTe; 3mepsaHe Ha EtCO, v agMuHUCTprpaHe
Ha N1eKapCTBO, Tbil KaTO TOBa MOXeE f1a MPOMEHU U3MEPEHUTE CTONHOCTU.

AKO e MpUIoXKIMMO, BUXKTe ONakoBKaTa Ha akcecoapa 3a No-KOHKpeTHa
MHbOPMALMA OTHOCHO OTAENHIA aKCecoap, Thbii KaTo HEMpPaBUAHOTO GopaBeHe C
Hero MoXe fja AoBefe A0 HenpaBUIHO GYHKLMOHMPaHE Ha Lienius NpoayKT.
M3non3BaHeTo Ha NPOAYKTU 1 YCTPONCTBA 3a MOfaBaHe Ha KUCIIOPOZ Ha TpeTn
nuua (Hanp. $unTpu 1 KnanaHwu 3a 6enute apobose) ¢ pecycunTaTopa Ambu SPUR II
MoXe /la NoBnvAe Ha paboTaTa Ha NpoayKTa. KoHCynTupaiiTe ce c nponsBoanTens
Ha YyX/[J0TO YCTPOWNCTBO, 3a ja NPOBEPUTE CbBMECTUMOCTTa C pecycumTaTopa
Ambu SPUR Il n ga nonyunte nHpopmaLmna 3a Bb3MOXKHUTE MPOMEHU B
XapaKTepUCTUKMTE 1 AeCTBMETO.

PesepBoapHus 6anoH 3a KNCIIOPOA € NePMaHEHTHO NPUKPENeH KbM BXOAHMA
KnanaH Ha pecycuyuTatopuTe 3a Bb3pacTHU U ieLia, € N3KIIYeHne Ha BepcumnTe C
KnanaH 3a 6enute gpo6ose. He ce onuTteaiiTe Aa ro otctTpaHasare. He gbpnanTte
pe3epBoapHMA 6aNoH 3a KUCNOPOJ, Thil KaTo TOBa MOXe fla A0BeAe 10
HeU3npaBHOCT Ha U3aenneTo.

1.8. MoTeHUMaNHM HeXeNnaHn cbo6MTUA

nOTeHL[I/la}'IHI/l HeXxenaHn C'b6I/ITVIﬂ, CBbp3aHu C pecycunTaynaTa (693 Aaca VI3‘IQpI'IaTeJ1HI/I)Z
6apoTpaBMa, BONYTPaBMa, XMMOKCUA, XUMEPKaNHNA N acnpaunoHHa NHEBMOHUA.

1.9. 06w 6enexkn

AKo no Bpeme Ha ynoTtpeba Ha TOBa W3/ieNne UK KaTo pe3ynTar oT HerosaTa ynotpeba
Bb3HUKHAT CEPVO3HN UHLMAEHTY, CbobLIeTe 3a TAX Ha NPOU3BOAUTENA U Ha HALMOHANHNA
KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnucaHune Ha n3genueTo

PecycuntatopbT Ambu SPUR Il MoXe Aa 6bae cBbp3aH KbM MaHOMeTbpa Ambu® 3a
efjHoKpaTHa ynoTtpe6a, PEEP knanaHute Ambu® n mackute 3a nuue Ambu®, KakTo e
onucaHo B pasaen 4.3 Pabota ¢ pecycuuTtaTtopa.

3. 06ACHeHNe Ha N3NON3BaHNUTE CUMBONIN

Os3HauyeHue
Ha cumBonute

Onucanune

Bb3pacTHn
OnTumanHo NnpeAHasHaueHue 3a TenecHa maca Hag 30 kg

PEDIATRIC
Oeua

OnTmanHo NpefiHa3HaueHe 3a TenecHa maca ot 6 ao 30 kg

INFANT
3a6e6eTa

OnTmManHo NpefiHa3HaueHne 3a TenecHa maca ao 10 kg




O3HauyeHue
Ha cumBonuTe

Onucanne

Be3sonacHo 3a MP npu onpepenexu ycnoeusa

[vpxaBa Ha npoussoauTens

MepuumHcko usgenve

) 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a oT eanH nauneHT

He abpnarite pesepsoapHuA 6anoH 3a KUCIOPOZ CbC cuna

MbieH cNMcbK Ha 0BACHEHNATa Ha CUMBOJIMTE MOXE Aa HAMepUTe Ha
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4.3nonsBaHe Ha NPOAYyKTa

4.1. MpuHUMN Ha pa6oTa

Ha nncTpauma (1 e NoKasaHo Kak ceé CMeCBa BEHTUNAUNOHHUAT ra3oB NOTOK B 6an0Ha,
KaKTO 11 KbM 1 OT NaLeHTa No Bpeme Ha pbyHOTO 06AMLIBaHe C pecycyuTaTopa. (1a -
pecycuuTaTop 3a Bb3pacTHu 1 ieua, (1b - pecycyuTaTop 3a 6e6eTa CbC 3aTBOPEH
pe3epBoapeH 6anoH 3a Kucnopop (6anoxeH pesepsoap), ‘1€ - pecycuntatop 3a 6ebeta C
oTBOpeHa Tpbba Ha pe3epBoapa 3a Kucnopop (TpbbeH pesepsoap).

[a30BMAT NOTOK € Nof06€eH, KOraTo NaLMeHTbT AnLa CNIOHTAHHO NPe3 YCTPONCTBOTO.

PesepBoapbT 3a KNCIOPOA € CHaBAEH C ABE KNANW — €Ha 3a NOeMaHe Ha Bb3AyX OT
OKOJIHaTa Cpefa, KoraTo pe3epBoapbT e NpaseH, 1 efjHa 3a 0CBOGOXAaBaHe Ha U3NNLWIHWA
KNcnopoa, korato 6GanoHHMAT pe3epBoap 3a KNCNopoy e nbieH.

M-Port ocurypsBa JOCTBN O MHCNMPATOPHUA 1 eKCNPaTOPHUA ra3oB NOTOK, KaTo
no3BoNABa Aa CBbpXeTe CMPVHLOBKa 3a NoAaBaHe Ha MeAuKameHTn (1d unv NuHWA 3a
B3eMaHe Ha ra3osn Npobu 3a n3mepBaHe B CTPaHNYHNA NoTok Ha EtCO, (e

1.1 OcBo60XAaBaHe Ha U3NULWHUA KNCNOPOA, 1.2 BXOA 3a Bb3AYX, 1.3 BXO4
3a Kucnopog, 1.4 KOHeKTop 3a NauneHTa, 1.5 ekcnupauusa, 1.6 NOPT 3a MaAHOMETbP,
1.7 KnanaH 3a orpaH14aBaHe Ha HanaraHeTo, 1.8 M-nopr.

3ABEJIEXKA: npucraBkata kbm 1.5 Moxe fa 6bae unu npeanasuten cpely npbeku, unm PEEP knanaH.

4.2.TpoBepKa n NOAroToBKa

PecycuMTaTopr Tpﬂ6Ba Aa 6'bl:le pa3onakoBaH U NnoaroTeeH (BKJ'HOLMTEHHO n3BbpliBaHe
Ha TecT 3a ¢yHKLlI/10HaJ'IHOCT) 3a He3abaBHa yn0Tpe6a, npean foa ce NnoCTaBn rotos 3a
n3non3saHe B CNeWHN CUTyaLnmn.

4.2.1.NoprotoBKa

— AKO pecycLnTaTopBT € OnakoBaH B KOMNPECUPaHO CbCTOAHME, FO pasrbHeTe,
KaTo u3gbpnarte KnanaHa 3a nauMeHTa N BXOAHWA KnanaH.

- nOF[I'OTBeTE pecycunTaTopa n noctaBeTe BCUYKKU eNleMeHTN B NJINKa 3a NpeHacaHe,
npefocTaBeH C pecycuutaTopa.

— AKO MackaTa 3a nvue, AOoCTaBeHa C pecycumnTaTopa, € onakoBaHa B npeanaseH nnuk,
Toii TpAGBa fla Ce OTCTPaHW Npeayu ynotpeba.

BuixTe paspgen 4.2.2. (KucnopogHa Tpbba) 3a NOArOTOBKA Ha M3AenveTo npeamn ynotpeba
nop 0 °C.



4.2.2. TecT 3a pyHKUMOHaNHocT (2

Pecycumntatop

3aTBOpETE KMlanaHa 3a orpaHnyaBaHe Ha HaNAraHeTo ypes ckobarta 3a 3aTBapsHe
3aTBOpETe KOHEKTOpPA 3a NauuneHTa c naneua cn 2.1. Cruckainte €eHeprnyHo KOMNpecnoHHnA
6anoH. PeCyCLlI/ITaTOp'bT TpﬂﬁBa Aa OKa3Ba CbNpoTMBIEHMNE Ha CTUCKAHETO.

OTBOpeTe KnarnaHa 3a orpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo, KaTto nab3HeTe ckobaTa 3a 3aTBapaHe
nnoBTopuTe npoueayparta. KnanaHbT 3a OorpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo TpﬂGBa Aae
AKTUBUPaH 1 TpﬂﬁBa Aa MoXeTe [la YyeTe NOTOKa Npe3 Hero no BpemMe Ha eHeprnyHa
Komnpecua Ha KOMNPeCNoOHHNA 6anoH.

CTucHete n 0CBO60[ZLET€ pecycunTaTopa HAKONKO NbTH, 3a Aa Ce rapaHTNpa, Ye Bb3AyXbT ce
ABWXKM Npe3 KnanaHHaTa CMCTeMa 1 OT KnanaHa 3a nayuneHTa. 2.2

3ABEJIEXKA: Tbit KaTo AMCKOBETE Ha KNanuTe ce IBUXAT Mo Bpeme Ha GpyHKLMOHANHNA TECT K No Bpeme
Ha BEHTUNALNA, MOXe Jla Ce YyBa NleK 3ByK. TOBa He 3aCTpaluasa ¢pyHKLNOHANHOCTTa Ha KIC/IOPOAHA anapar.

KucnopopHa tpb6a

MoHTVpaHeTo Ha K1ucnopogHaTa Tpbba 1 TeCTBaHETO Ha GYHKLMOHANHOCTTA Ha
pesepBoapHus GasnoH 3a Kuciopog 1 Tpbbata Ha pesepBoapa 3a Kuciopog Tpsabea fa ce
13BbpPLBAT Npu Temnepatypw Hag 0 °C. Mpu ynotpeba Ha pecycumtatopa npu
TemnepaTypu nop 0 °C ocTaBeTe KncnopoaHata Tpbba cBbp3aHa KbM NOAABAHETO Ha
KNCNopoa, cnep KaTo TecTBaTe GyHKLMOHANHOCTTa.

PesepBoapeH 6anoH 3a kKucnopop

Mopasaiite rasos notok ot 10 I/min KbM BXofHMA KOHEKTOp 3a Kucnopog. Ha ¢nHana
noaAbpKanTe pa3rbBaHeTo Ha 6anoHa Ha pbKa. [poBepeTe fanu pe3epBOapPHUAT 6aNoH
3a K1CIOpof Ce MbJIHW. AKO He Ce MbJIHW, NpoBepeTe LIeNoCTTa Ha ABaTa 3aTBapALm
MexaHM3Ma Ha KnanaHuTe Ui 3a paskbcaH pe3epBoap 3a KUCI0POA.

CJ'IEF( TOBa perynmpame nofaBaHWA ra3os NOTOK crnopej MeAULMHCKOTO NOoKasaHue.
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Tpb6a Ha pesepBoapa 3a Kucnopop

MopasaiiTe rasos notok ot 10 I/min Kbm BXofHMA KOHEKTOp 3a Kucnopog. MposepeTe nann
KUCNOpoAbT U3Nn3a OT Kpas Ha TpbbaTa Ha pesepBoapa 3a KUCIOPOA. AKO He 13u3a,
npoBepeTe lanu KUCnopofHaTta Tpbba He e brioknpaHa. Cnep Toa perynupanTe
nojaBaH1A ra3oB NOTOK CMOPe/ MeAVNLIMHCKOTO NoKa3aHue.

M-Port

OTcTpaHeTe KanaykaTta Ha M-Port n 6nokupaiTte KoHeKkTopa 3a nayunenTa. CtucHeTe 6anoHa
1 NpocnylianTe 3a 3ByK OT Bb3AyLUHa CTPyA, NpeMuHaBalya npes M-Port. 2.3

4.3.Pa6oTa c pecycyutatopa

- W3non3ssaite npenopbyaHNTe TEXHUKK 3@ NPaBUIHO NO3NLUNOHNPAaHe Ha NauneHTa, 3a Aa
pa3skpueTe yctata U a OTBOPUTE AUXaTeNTHUTE NbTuLla.

- [lpbXTe MackaTa 3a fimue NAbTHO 40 NMLETO Ha nayuneHTa. 3.1

- MNnb3HeTe pbKaTta cn (Bepcvm 3a Bb3paCTHI/I) nnm 6e3NMeHHus n cpeaHnsa cnm NpbueT
(Bepcun 3a Aeua) Noa ApbxKaTa. BepcuaTa 3a 6e6eTa HAMA ONOpPHa ApbXKKa.

BeHTunaums 6e3 13non3saHe Ha ONopHaTa APbKKa MOXKe fa Ce NOCTUMHE Ype3 3aBbpTaHe
Ha 6anoHa. 3.2

BeHTmnmpaHe Ha nauyneHTa: No Bpeme Ha MHCy¢J‘IaL|l/IF| Ha6monaaame 3a n3guraHe Ha
rpbaHuA Kow. OcBoboaeTe pA3Ko pbKaTa, KOATO AbPXKK 6anoHa, npocsywanTe 3a
eKCnnpaTopeH NOTOK OT KfarnaHa 3a nauyneHTa n npoeepeTte BU3yanHo Aann uma sBuanmo
CNyCKaHe Ha rpbAHNA KOLW.

- Ako e Hanuue Npoab/IXXUTENTHO CbNPOTUBJIEHNE KM I/IHCyd)]'IaLU/IﬂTa, nposepeTte
AnXaTenHnuTe NbTuua 3a 6J'IOKI/IpaHe n ﬂOSI/ll.lVIOHI/IpaIZTe nauyveHTa OTHOBO, 3a Aa ce
yBepuTe, 4e guxaTenHnTe NbTrlia ca OTBOPEHN.

- Ako NnayneHTHbT NOBbPHE MO BpemMe Ha BEHTUINPaHe, BefjHara nouyncreTe guxatenHure
My NbTULLA U M3TNacKalTe NOBbPHATOTO OT pecycunTaTopa, KaTto ro pasknature n
CTUCHETe CUNTHO N 6‘bp30 HAKONKO NbTU, Npeau Aa NOAHOBUTE BEHTUINPAHETO.

Ako e HeOﬁXOFlI/IMO, I/I36'prIJeTe NPOAYKTa C Kbpna, CbAbpXalla ajikoxos, u noyucreTte
npepnasnTena cpeuly NpbCkn € BoAa.



MopT 3a MaHOMeETBP

MaHomeTbpbT Ambu 3a efHoKpaTHa ynoTpeb6a, KakTo 1 ypeau 3a n3MepBaHe Ha HanaraHe
Ha TpeTun nnua, MoXxe Aia ce NpnKayeBaT KbM NopTa 3a MaHOMETbP, Pa3nosioXKeH B ropHaTa
4acT Ha KnanaHa 3a nauueHTa. CBaneTe KanaukaTa U NpuKpeneTe MaHoMeTbpa/ypenaa 3a
13MepBaHe Ha HanAraHeTo

Cucrema 3a orpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo 4
KnanaHbT 3a orpaHM4yaBaHe Ha HaNAraHeTo € HaCTPOEeH 3a OTBapAHe Npu 40 cm H20
(4,0 kPa). 4.1

Ako MeguuuHCKaTa unn npo¢ecm0HanHaTa OUEeHKa NoKasBea, ye e HeO6XOF[I/IMO HanAraHe
Hapg 40 cm HZO, KnanaHbT 3a OrpaHNyaBaHe Ha HaNAraHeTo MoXe Aa 6'bFLe 3aTBOPEH ype3
npemecTteBaHe Ha cKkobara 3a 3aTBapsHe BbPXY KnanaHa. 4.2

AnTepHaTVBeH BapuaHT e KnanaHbT 3a OrpaH1yYaBaHe Ha HanAraHeTo fa 6bae 3aTBOpEH
ypes3 nocTtaBAHe Ha NPbCT BbPXY YepBEHUA 6yTOH, AOKaTo CTUCKaTe 6anoHa.

M-Port

PecycuntatopbT Ambu SPUR Il ce poctaBa cbc unu 6e3 M-Port. M-Port ocurypsasa aoctbn
[10 MIHCNNPATOPHUA N eKCNMPaTOPHUA ra30B NOTOK 1 MOXe fla Ce U3MoN3Ba 3a NpunaraxHe
Ha flekapCcTBa, KOraTo ca CBbp3aHu KbM CMPUHLIOBKA, KaKTO 1 3a M3MepBaHe Ha
CTpaHnyHKA NoTok Ha CO, (EtCO,). KoraTo He ce 13non3sa, He 3abpaeaiiTe Aa 3aTBOpUTE
M-port c yepBeHaTa Kanayka Ha M-port.

WsmepBaHe Ha EtCO,

3a usmepBaHe Ha cTpaHuyHNa noTok EtCO,; cBbpxeTe NIMHMATA 3a B3eMaHe Ha rasosa
npo6a 3a ycTpoicTBOTO 3a M3mepBaHe Ha EtCO, kbm M-Port Ha pecycunTtatopa Ambu SPUR
Il. CBbpxeTe KOHEKTOPa Ha NNHKATA 3a B3eMaHe Ha ra3oBa nNpoba, KaTo ro MoHTUpaTe u
3aBbpTUTE C Y4 060POT B MOCOKA Ha YaCOBHMKOBATa CTPesiKa.

npmnaraue Ha MeguKaMeHTn

BHumatenHo Ha6mo,anal7|Te peakuuAaTa Ha nayneHTa KbM NpUNoOXeHna MeguKameHT.
Mpunaraxeto Ha 1 ml o6em pnyuna nnu noseue npes M-Port e cpaBHUMO C NpunaraHe
[AVPEKTHO B eHAOTpaxeanHata Tpbba. M-Port e TecTBaH ¢ enuHeppuH, MMAOKAUH 1 aTPOMMH.

Bepcus Ha pecycuntatopa Ambu SPUR Il c knanaH, komaHaBaH oT 6enute gpo6ose (5
BepcunTa Ha pecycuyutatopa Ambu SPUR Il ¢ knanaH, KomaHaBaH oT 6ennte apobose, ce
npepnara C pasmepy 3a Bb3pacTH 1 AeLa 1 MOXe Aa Ce N3Mnon3Ba CbC uim 6e3 knanaH,
KoMaH/BaH oT 6enuTe poboBe, KaTo Ce 10CTaBA C NPUKayBall ce pesepBoapeH 6anoH

3a KUCopoa.

BxoaHWAT KnanaH Ha pecycymtatopa Ambu SPUR Il ce cBbp3Ba KbM KnanaHa 3a 6enute

npobose nocpeacTBOM aaantep.

MpukauBaHe Ha KnanaHa 3a 6ennte gpo6ose:

- OTcTpaHeTe 610Ka Ha pe3epBoapa 3a KNC0PO/ OT BXOAHWA KNamnaH Ha pecycuuTtaTopa
Ambu SPUR II, ako e npuKkpeneH.

- I'Ipleaque ajlanTtepa KbM KnanaHHaTa cucrema 3a 6ennte FLPOGOBE.

- BKapaIﬁTe ajanTtepa Ha KnarnaHa 3a 6ennte F\pOGOBe BbB BXOAHMA KNnanaH Ha
pecycuumtatopa Ambu SPUR II.

3ABEJIEXKA: M3non3BaiiTe camo 4acTTa, O3HaueHa C ,KOMNpecnoHeH 6n0K", c afanTep 1 knanaH 3a 6enu
nApo6ose. YacTTa, 03HaueHa ¢ ,PesepBoapeH 6anoH 3a KNCNOPOA”, ce CYMTa 3a Pe3epBHa, ako KfanaHbT,
KOMaHfBaH oT 6enuTe Apo6oBe, OTKaxe.

MpunaraHe Ha Kucnopop

I'IpmnomeTe KNncnopoj cbrnacHoO MegnumnHCKNTE NokKasaHua.

lDMrypaTa 6 nokasBa M3uncneHute NPOUEHTN Ha 0CTAaBAHNA KNCNOPOA, KOUTO Morart Aa
6'bF[aT NOCTUrHATK C pa3NNyHU obemu 1 4ecToTn Ha BEHTUNMPaHe Npu pasinyHn CKOPOCTN
Ha ra3oBKA NoTok. [poLeHTUTe Ha KUCIopoga MoraT Aja ce BUAAT 3a (g Bb3pacTHY,

6.1 feua, 6.2 6ebeTa 6.3.



Pe3sepBoapeH 6anoH 3a kucnopop (7

THHKOTO HaNNOHOBO $ONNO Ha pe3epBOaPHIA GaroH 3a KUCNOPOJ HIKOTa He TpAbBa Aa ce
OTAENA OT TOUKaTa My Ha GUKCMpaHe KbM pecycyuTaTopa.

Akcecoapn (8

KoHekTopuTe Ha pecycyutatopa Ambu SPUR Il ca B cboTBeTcTBME C ISO 5356-1 11

EN 13544-2, k0€T0 ro npasu CbBMECTUM C pYro 60NHNYHO 060pyABaHe. AKo CBbp3BaTe
BBHLUHW YCTPONCTBA, 3aAb/IKUTENIHO HanpaBeTe TeCT 3a pYHKLUMOHANTHOCT 1 npoyeTeTe
VNHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba, NPUNoXKeH1 KbM BbHLIHOTO YCTPONCTBO.

MpopaykTute Ha Ambu, cbBMecTUMU ¢ pecycuyutatopa Ambu SPUR II, ca nocouenun no-gony:

JinyeBa macka 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a Ambu®

3a noseye MHGOPMALMA BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha nLeBa Macka 3a
efjHoKpaTHa ynotpe6a Ambu.

KnanaH 3a eagHokpaTHa ynotpe6a Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

3a noseye MHGOPMAaLINA BUXKTE MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha KnanaHa 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a Ambu PEEP 20, unu BuxTe unoctpaumata 8.1 B Tasn MHCTPYKLUMA 3a ynoTpeba.
3a fla nocTaBuTe KNanaHa 3a eAHoKpaTHa ynotpe6a Ambu PEEP 20 (ako e Heo6xoanmo)
KbM pecycuyuTaTopa, npemaxHeTe npeanasnTens cpelly npbeku. 8.2

MaHomeTbp 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a Ambu® 8.3

3a noseye MHGOPMALNA BUXKTE MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha MaHomMeTbpa Ambu 3a
efijHoKpaTHa ynoTtpeba.

4.4. Cnep ynotpe6a

M3non3saHute npoAYyKTN TpH6BB Aa ce U3XBBPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Npoueaypu.

5. TexHunyeckn cneyndpuKaumm Ha npoayKTa

5.1. Mpunoxumwm ctaHgapTn
PecycunTtatopbT Ambu SPUR Il @ B CbOTBETCTBUE C KOHKPETHUA CTAaHAAPT 3a NPOAYKTa

ENISO 10651-4.

5.2. CneyndumKaymm

O6em Ha KUCNopoAHUA
anapat

MopaBaH obem c eiHa pbka*
MopasaH o6em ¢ aBe pbLe*
Pazmepun

(abmxuHa X gnametbp) 6e3
pe3epBoap 1 akcecoapu
Terno 6e3 pesepBoap

v aKcecoapu

KnanaH 3a orpaHuyaBaHe Ha
HanAaraHeto**

MbpTBO NPOCTPAHCTBO

WHcnupatopHo
CbnpoTMBneHne*

EkcnupatopHo
CbMNPOTUBNEHNE***

O6em Ha pesepBoapa

3a 6e6erta
okono 220 ml

150 ml

OKOMO
190 X 71 mm

okono 70 g

4,0 kPa
(40 cm HIO)
<5ml+10% ot
nopaeaHus obem
Mmakc. 0,1 kPa
(1,0cm H,0)
npu 5 1/min
makc. 0,2 kPa
(20 cmH,0)
npu 5 I/min
0okos10 300 ml (6anoH)
okono 100 ml (tpbba)

Aeua
okono 670 ml

450 ml

OKOMO
223 x99 mm

okono 145 g

4,0 kPa
(40 cm HZO)
<5ml+10%ot
nogasaHusa obem
makc. 0,5 kPa
(5,0 cm H,0)
npu 50 |/min
Makc. 0,27 kPa
(27 cmH,0)
npw 50 |/min
okono 2600 ml
(6anoH)

Bb3pacTHu
okono 1510 ml

600 ml
1000 ml

OKOmNo
284 x 127 mm

okono 220g

4,0 kPa
(40 cm HZO)
<5ml+10%ot
nopaBaHuA obem
Makc. 0,5 kPa
(5,0cm H,0)
npu 50 I/min
makc. 0,27 kPa
(27 cmH,0)
npw 50 I/min
okono 2600 ml
(6anoH)



3a6ebeta ‘ JAeua Bb3pacTHu

BbHuweH 22 mm, mbxku (ISO 5356-1)

KowekTop 33 nauyenT BoTpewweH 15 mm, xeHcku (ISO 5356-1)

Ecnupatoper kowekTop 30 mm, Mbkku (1O 5356-1)

(npuctaeka 3a PEEP knanaH)

KoHekTop 3a nopt 3a ©4,2+/-0,1 mm

MaHOMeTbp

Korexop 3a knana 3a - BuTpelwen 32 mm, xeHckn (EN ISO 10651-4)
6enute gpobose

N3tnuane Hanpep v Hasag HeszepBaeMo

M-Port KoHekTop, cbBmecTum ¢ EN 1SO 80369-7

BxopeH koHekTop 33 O, B cvotBetcTBME € EN 13544-2

Orpanyyenin a paGoTHara -18 5o +50 °C (-0,4 po +122 °F), TectBaHo cbrnacHo EN ISO 10651-4
TemnepaTypa

OrpaHuyeHns Ha

Temnepatypata Ha -40 po +60 °C (-40 po +140 °F), TectBaHo cbrnacHo EN ISO 10651-4
CbXpaHeHune

MpenopbyBa ce ABNTOCPOUYHO CbXpaHeHe B 3aTBOPEHa ONakoBKa Npu CTalHa TemnepaTypa, flaney
OT C/TbHYEBA CBETNNHA.

*TectBaHo cbrnacHo EN ISO 10651-4.

**To-BMCOKO HaNAraHe 3a JOCTaBAHE MOXe f1a Ce MOCTUTHE Ype3 3aTBapAHe Ha KNnaraHa 3a orpaHnyaBaHe
Ha HanAraHeto.

***Mpu 061Wm ycnosua 3a nsnuteaHe cbrnacHo EN ISO 10651-4.

5.3. Unpopmauuna 3a 6esonacHoct npu AMP A
PecycymtatopsbT Ambu SPUR II' n pecycuymtatopsT Ambu SPUR Il ¢ npukpenex PEEP 20
KnanaH 3a eaHoKpaTtHa ynotpeba Ambu?, kakto n pecycyutatop Ambu SPUR Il ¢
npukpeneH PEEP 20 knanaH 3a eaHokpaTtHa ynotpe6a Ambu 1 maHomeTbp 3a
eaHoOKpaTHa ynotpe6a Ambu? ca 6e3onacHu 3a MP npv onpeaenexu ycnosma un
cnepjoBaTe/lHO MoraT Aa ce u3nonsgat 6e3onacHo B cpefia Ha MP (He B oTBopa Ha MP)
npu NoCoYeHNTE No-Aony yCnoBuA.
CTaTWYHO MarHUTHO none ot 7 tesla 1 no-manko, cbe
+ MakcumaneH NpocTpaHCTBEH FpaAvieHT Ha NoneTo oT

-10000 G/cm (100 T/m)’'

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« MakcumanHa cuna Ha npoayKTa oT

-450000 000 G2/cm (450 T*/m)’

- 721000 000 G2/cm (721 T?/m)?
M3nonssaHeTo B oTBOpa 32 MP MOXe Aa noBnuse Ha Ka4eCTBOTO Ha U3o6paxeHneTo ot MP.
PainouecToTHO NHAYLMPaHO HarpABaHe 1 apTedakTy B n3obpaxeHneTo oT MP He ca
TecTBaHW. BCUUKM MeTasHM YacTu ca U3LANO KancynoBaH 1 HAMAT KOHTaKT C YOBELIKOTO TANO.
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1. Dilezité informace - Pied pouzitim ctéte

Pied pouzitim resuscitatoru Ambu® SPUR® Il si pozorné piectéte tyto bezpecnostni pokyny.

Tento navod k pouziti mlze byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni
verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento ndvod nevysvétluje
klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni tkony a opatteni
souvisejici s pouzitim resuscitatoru. Pfed prvnim pouzitim resuscitatoru je dilezité, aby
jeho obsluha byla nélezité proskolena v resuscita¢nich technikach a byla obeznamena s
uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v tomto navodu. Na
resuscitator Ambu SPUR Il se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti

Resuscitator Ambu SPUR Il je prostiedek urceny k pouziti k pulmonalni resuscitaci u
jednoho pacienta.

1.2. Indikace pro pouziti

Resuscitator Ambu SPUR Il je ur¢en k pouziti v situacich, kdy je zapotiebi ru¢ni
kardiopulmondlni resuscitator k provedeni asistované ventilace.

Resuscitator Ambu SPUR Il je indikovén pro ventilaci a oxygenaci pacientti do doby,
nez je mozné zajistit dychaci cesty stabiln&jsim zpsobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.3. Uréena populace pacientti

Velikostni kategorie pro pouZziti kazdé verze je:

- Dospéli: dospéli a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg (66 Ib).

- Déti: kojenci a déti s télesnou hmotnosti od 6 kg do 30 kg (13-66 Ib).

- Kojenci: Novorozenci a kojenci s télesnou hmotnosti do 10 kg (22 Ib).

Pamatujte, Zze ne vechny konfigurace resuscitatoru Ambu SPUR Il jsou dostupné pro
viechny tfi kategorie pacientd.

20

1.4. Urceny uzivatel
Zdravotnicti pracovnici $koleni v postupech zajisténi dychacich cest, jako nap.
anesteziologové, zdravotni sestry, zdravotnicti a jini zachranéfi.

1.5. Kontraindikace
Z&dné nejsou znadmé.

1.6. Klinické pfinosy

Zakladni technika zajisténi dychacich cest za pouZziti ru¢niho resuscitatoru umoziuje
ventilaci a oxygenaci pacientti do doby, nez je mozné zajistit dychaci cesty stabilnéjsim
zpusobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.7. Varovani a upozornéni
Nedodrzovani téchto preventivnich opatieni muze mit za nasledek nedostate¢nou
ventilaci a oxygenaci pacienta nebo poskozeni prostiedku.

varRoVANi /\

1. Resuscitator nepouzivejte po dobu piekracujici v souhrnu 4 hodiny béhem
maximalniho ¢asového rozpéti 1 tydne, abyste piedesli riziku infekce.

2. Resuscitator nepouzivejte, je-li uvniti prostiedku viditelna vihkost anebo rezidua,
abyste predesli riziku infekce a poruchy.

3. Zkontrolujte, zda je k exspira¢nimu portu pfipojena ochrana pted postiikanim nebo
ventil Ambu PEEP. Otevieny exspira¢ni port mize byt nechténé zablokovén, coz
mUze mit za nasledek nadmérny objem vzduchu v plicich a tim i poranéni tkané.

4. Vyvarujte se pouziti resuscitatoru v toxickém nebo nebezpecném prostiedi, aby
nedoslo k poskozeni tkané.



Vzdy se ujistéte, Ze hadice kyslikového rezervoaru neni zablokovand, jelikoz jeji
zablokovéani mize brénit stlacenému vaku v opétovném nafouknuti, ¢imz mize
znemoznit ventilaci.

Nepouzivejte vyrobek v pfipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji,
nebot by to mohlo zptisobit infekci.

Po vybaleni, sestaveni a pfed 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 dspésné, jelikoz tim muze
dojit k omezeni ¢i znemoznéni ventilace.

Nikdy nevytazujte pretlakovy ventil, pokud to neni nezbytné na zakladé Iékaiského

. Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Pouziti u jinych pacientt mize zpUsobit

kiizovou infekci.
Léky nelze podavat prostfednictvim M-portu, pokud je mezi resuscitatorem a
obli¢ejovou masku pfipojeno pfislusenstvi (napf. filtr, detektor CO,).

. M-port po pouziti nenechévejte otevieny, aby nedoslo k tniku, ktery by mohl vést

ke snizeni mnozstvi O, doddvaného pacientovi.

. M-port by se nemél pouzivat pro monitorovani EtCO, metodou sidestream u

pacientt ventilovanych méné nez 400 ml dechového objemu, aby se predeslo
nepfesnému méfeni EtCO,.

. Pii podavani Iékli o objemu nizsim nez 1 ml je nutné proplachnout M-port pro

zajisténi presného davkovani léku.

. Privodni hadici kysliku nepfipojujte k M-portu, nebot pacientovi nebude v takovém

pfipadé dodavéna pozadovana koncentrace O,.

. Pfidanim pfislusenstvi se mlze zvysit inspiracni anebo exspiracni odpor.

Nepfipojujte pfislusenstvi, pokud by zvyseny odpor byl pro pacienta skodlivy.
Prostfedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. ZdGvodu nebezpedi pozaru nebo vybuchu pfi pouziti dopliikového kysliku

nedovolte nikomu koufit ani pouzivat prostiedek v blizkosti otevieného ohné,
olejl, maziv ¢i jinych hotlavych chemikalii anebo zatizeni a nastroju,

které mohou zpusobit jiskry.

Nepokousejte se pfipojit k verzi pro kojence zadny regulacni ventil, jelikoz by mohl
zapricinit vysoké koncentrace kysliku, které mohou byt pro novorozence $kodlivé.
Pfi pouZziti resuscitatoru pfipojeného k oblicejové masce vénujte pozornost
znamkam uplné/céstecné obstrukce hornich cest dychacich, v jejimz disledku
dochazi ke znemoznéni nebo omezeni dodavky kysliku. Namisto oblic¢ejové masky
vzdy zvolte jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.
Vzhledem k riziku insuflace nepouzivejte resuscitator s pfipojenou obli¢ejovou
maskou pfi ventilaci kojenct s vrozenou brani¢ni kylou. Namisto obli¢ejové masky
zvolte jinou alternativu pro nasmérovéni vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.
Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti resuscitatoru a
prislusenstvi (napt. obli¢cejové masky, ventilu PEEP atd.) s pfihlédnutim ke
specifickému stavu pacienta, nebot nespravné pouziti mize pacientovi zplsobit Gjmu.
Resuscitator Ambu SPUR Il nepouZivejte v pfipadé, kdy je zddouci dodavka volné
proudiciho kysliku, vzhledem k moznému podani nedostate¢ného mnozstvi kysliku,
které maze vést k hypoxii.

Neni-li monitorovan tlak, krytka manometru musi byt vzdy nasazena na portu
manometru, aby se pfedeslo uniku, ktery mlze zapficinit snizeni mnozstvi o,
dodévaného pacientovi.

Kyslikovou hadici vzdy predem piipojte k pfivodu kysliku pfi teploté nad 0 °C,
jelikoz pfi teploté nizsi nez 0 °C muize byt montaz obtizna, coz mize vést ke snizeni
dodavky kysliku pacientovi.

Pfi pouziti resuscitatoru s pfipojenou obli¢ejovou maskou ovéfite jeji spravné
umisténi a tésné pfilehnuti k obli¢eji, nebot netésnici maska maze zplsobit sifeni
infekéni nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.
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UPOZORNENI

1.

22

Nikdy resuscitator neuchovavejte v deformovaném stavu, s vyjimkou slozeni pfi
dodavce od vyrobce, jinak by mohlo dojit k trvalému naruseni vaku, které muze
snizit uc¢innost ventilace. Skladaci zéna je jasné viditelnd na vaku (pouze verze pro
dospélé a déti je mozné skladat).

Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte, zda z pacientského ventilu vychazi
exspiraéni proud, abyste ovéfili i¢innost ventilace. Okamzité prejdéte k ventilaci z
Ust do Ust, pokud nelze dosahnout Uc¢inné ventilace s resuscitatorem.
Zdravotnicky prostfedek nenamécejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto
postupy na ném mohou zanechévat skodliva rezidua anebo zp(sobit jeho poruchu.
Provedeni a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konven¢nimi postupy

cisténi a sterilizace.

M-port pouzivejte pouze k jednomu ze dvou tcell méfeni: k méfeni EtCO,,

nebo k podavani léku. Jinak maze dojit k ovlivnéni namétenych hodnot.

Podle potieby si prec¢téte baleni k pfislusenstvi, kde je uvedeno vice informaci o
jednotlivém pfislusenstvi. Nespravnou manipulaci totiz muze dojit k poruse
prostiedku jako celku.

Pouziti vyrobk( a prostfedkd pro dodéavku kysliku (napt. filtri a regulacnich ventild)
jinych vyrobc s resuscitatorem Ambu SPUR Il mGze ovlivnit vykon vyrobku.
Obratte se na vyrobce takového prostiedku, abyste si ovéfili jeho kompatibilitu s
resuscitatorem Ambu SPUR Il a ziskali informace o moznych zménach vykonu.
Kyslikovy rezervoar je trvale pfipojen ke vstupnimu ventilu u resuscitatort pro
dospélé a déti s vyjimkou verzi s regulacnim ventilem. Nepokousejte se provést
demontaz. Netahejte za kyslikovy rezervoar, jelikoz by to mohlo mit za nasledek
nespravnou funkci prostredku.

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

1.9. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zévazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku
Resuscitator Ambu SPUR Il Ize pfipojit k jednorédzovému tlakovému manometru Ambu®,
ventildm Ambu® PEEP a obli¢ejovym maskam Ambu®, jak je popsano v ¢asti 4.3
Obsluha resuscitatoru.
3. Vysvétleni pouzitych symboli

Pouzity symbol Popis

Dospéli
Urcena idealni télesna hmotnost vyssi nez 30 kg

Déti
Urcena idealni télesnd hmotnost v rozmezi 6 az 30 kg

Kojenci
Uréena ideélni télesna hmotnost az 10 kg




Pouzity symbol Popis
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Zdravotnicky prostiedek

Urceno k opakovanému pouziti u jednoho pacienta
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Za kyslikovy rezervoar netahejte silou
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4. Pouziti prostiedku
4.1. Princip funkce

Na obréazku (1 je znazornéno, jak pfi ru¢ni obsluze resuscitatoru smés ventila¢niho plynu
proudi do vaku, z néj do pacienta a zpét. 1a Resuscitator pro dospélé a déti, 1b
resuscitator pro kojence s uzavienym kyslikovym rezervodrem (vakovy rezervoar), ‘1€
resuscitator pro kojence s otevienou hadici kyslikového rezervoaru (hadicovy rezervoar).

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

Kyslikovy rezervodr je vybaven dvéma ventily, kdy jeden umoziuje nasati okolniho
vzduchu, pokud je rezervoar prazdny, a druhy upousti nadbytecny kyslik, pokud je
kyslikovy rezervoar plny.

M-port zajistuje pfistup k inspira¢nimu a exspira¢nimu proudéni plynu a umoznuje pfipojeni
stiikacky pro podéni lék( @d nebo linky pro odbér vzorku plynu za Gcelem méfeni EtCO,
metodou sidestream (1e.

1.1 Uvolnéni nadbyte¢ného kysliku, 1.2 pfivod vzduchu, 1.3 piivod kysliku, 1.4 pacientsky
konektor, 1.5 exspirace, 4.6 port manometru, 1.7 pfetlakovy ventil, 1.8 M-port.

POZNAMKA: K 1.5 Ize pfipojit ochranu pied postiikdnim nebo ventil PEEP.

4.2. Kontrola a pfiprava
Resuscitator je nutné vybalit a pfipravit pro okamzité pouziti (v¢etné provedeni testu
funkénosti) pred jeho ulozenim na misto, kde bude pfipraven k pouziti v nouzové situaci.

4.2.1. Pfiprava

- Pokud je resuscitator zabalen v komprimovaném stavu, rozbalte ho zatazenim za
pacientsky ventil a vstupni ventil.

- Pfipravte resuscitator a viechny ¢asti ulozte do pfenosného vaku dodavaného s nim.

- Je-li obli¢ejova maska dodéavana s resuscitatorem zabalena v ochranném obalu,
pfed pouzitim by se mél odstranit.

Viz ¢ast 4.2.2. (kyslikova hadice) pro pfipravu prostiedku pfed pouzitim pfi teploté nizsi
nez0°C.
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4.2.2. Test funkénosti (2
Resuscitator

Zavrete pietlakovy ventil pomoci vyfazovaci svorky a palcem uzaviete pacientsky
konektor 2.1. Kratce stisknéte stlacitelny vak. Resuscitator musi stlaceni odolat.

Otevrete pretlakovy ventil odsunutim vyfazovaci svorky a postup opakujte.
Pietlakovy ventil by se mél nyni aktivovat a pfi kratkém stisknuti stlacitelného
vaku by mél byt slysitelny vydechovany proud vzduchu z ventilu.

Resuscitator nékolikrat stlacte a uvolnéte, abyste zajistili, ze vzduch proudi ventilovym
systémem a smérem ven z pacientského ventilu. 2.2

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se lopatky ventilu béhem testu funkénosti nebo béhem ventilace pohybuiji,
muze byt sly3et slaby zvuk. To nenarusuje funkénost resuscitatoru.

Kyslikova hadice

Pripojeni kyslikové hadice a test funk¢nosti kyslikového rezervoaru a hadice kyslikového
rezervoaru by mély byt provadény pfi teplotach vyssich nez 0 °C. Pro pouZziti resuscitatoru
pfi teplotach nizsich nez 0 °C ponechte po ukonceni testu funkénosti kyslikovou hadici
pfipojenou k pfivodu kysliku.

Kyslikovy rezervoar

Zajistéte pfivod plynu o pritoku 10 I/min na konektoru pfivodu kysliku. Pfipadné vak
rozvirite pomoci rukou. Ovéfte, zda se kyslikovy rezervoar pIni. Pokud se neplni, provedte
kontrolu integrity dvou ventilovych uzavéri a moznych trhlin na kyslikovém rezervoaru.

Nasledné upravte pritok pfivadéného plynu podle zdravotni indikace.
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Hadice kyslikového rezervoaru

Zajistéte piivod plynu o pritoku 10 I/min na konektoru pfivodu kysliku. Zkontrolujte,
ze kyslik proudi z konce hadice kyslikového zasobniku. Pokud ne, zkontroluijte,

zda neni kyslikova hadice zablokovana. Nasledné upravte pritok pfivadéného

plynu podle zdravotni indikace.

M-port
Odstrante kryt z M-portu a zablokujte pacientsky konektor. Stlacte vak a poslouchejte,
zda uslysite zvuk vzduchu vytla¢ovaného pies M-port. 2.3

4.3. Obsluha resuscitatoru

- Pouzijte doporucené techniky pro vycisténi tst a uvolnéni dychacich cest pacienta a pro
jeho uvedeni do spravné polohy, abyste zprlchodnili jeho dychaci cesty.

- Masku pevné pfilozte na pacientiv obli¢ej. 3.1

- Posurite svou ruku (verze pro dospélé) nebo prstenik a prostiednik (verze pro déti)
pod rukojet. Verze pro kojence neni vybavena pomocnou rukojeti.
Ventilace bez pouziti pomocné rukojeti Ize dosahnout otocenim vaku. 3.2 Ventilace
pacienta: Béhem insuflace sledujte, zda se zveda hrudnik. Rychlym pohybem uvolnéte
ruku, kterou jste vak svirali, a poslouchejte, zda z pacientského ventilu vychazi exspiracni
proud, a zéroven sledujte, zda klesé hrudnik pacienta.

- Pokud se pfi insuflaci setkate s trvalym odporem, zkontrolujte, zda nedoslo k obstrukci
dychacich cest a upravte polohu pacienta, abyste zajistili prdchodnost dychacich cest.

-V pfipadé, ze béhem ventilace dojde u pacienta ke zvraceni, neprodlené vycistéte jeho
dychaci cesty a pfed opétovnym zahajenim ventilace resuscitatorem nékolikrat zatfeste
a opakované jej silné stlacte, abyste z ného odstranili zvratky.Podle potfeby prostiedek
otiete utérkou s obsahem alkoholu a ochranu pred postiikdnim oplachnéte vodou.



Port manometru

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

Systém omezeni tlaku ‘4
Pretlakovy ventil je nastaven tak, aby se oteviel pfi hodnoté tlaku 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Jestlize je na zékladné Iékaiského a odborného posouzeni zédouci, aby tlak byl vyssi nez
40 cm H,0, je mozné pretlakovy ventil vyfadit posunutim vyfazovaci svorky na ventil. 4.2

Alternativné je mozné pretlakovy ventil vyfadit polozenim prstu na ¢ervené tlacitko pfi
soucasném stlacovani vaku.

M-port

Resuscitator Ambu SPUR Il je dodédvan s M-portem nebo bez néj. M-port zajistuje piistup
k inspira¢nimu a exspiraénimu proudéni plynu a po pfipojeni stiikacky ho Ize pouzit k
podani lék nebo k méfeni CO, metodou sidestream (EtCO,). Pokud M-port nepouzivate,
nezapomeiite jej uzavfit cervenou krytkou.

Méfeni EtCO,

Pro méfeni EtCO, metodou sidestream pfipojte linku pro odbér vzorku plynu pfistroje pro
méfeni EtCO, k M-portu resuscitatoru Ambu SPUR 1. Konektor linky pro odbér vzorku
plynu pfipojte a otocte o ¥ proti sméru chodu hodinovych rucicek.

Podavani léki

Pozorné sledujte reakci pacienta na podéavany Iék. Podavané objemy 1 ml tekutiny nebo
vyssi prostfednictvim M-portu jsou srovnatelné s podavanim piimo do endotrachealni
rourky. M-port byl testovan s epinefrinem, lidokainem a atropinem.

Verze resuscitatoru Ambu SPUR Il s regula¢nim ventilem (5

Verze resuscitatoru Ambu SPUR Il s regulacnim ventilem je k dispozici pro velikostni
kategorie dospélych a déti, je mozné ji pouzit s regulacnim ventilem nebo bez néj a je
dodavana s pfipojitelnym kyslikovym rezervoarem.

Vstupni ventil resuscitatoru Ambu SPUR Il se pfipojuje k regula¢nimu ventilu pomoci adaptéru.

Pfipojeni regula¢niho ventilu:

- Odpojte jednotku kyslikového rezervodru od vstupniho ventilu resuscitatoru Ambu SPUR I,
je-li pfipojena.

- Pfipojte adaptér k systému regula¢niho ventilu.

- Adaptér regulacniho ventilu zasurite do vstupniho ventilu resuscitatoru Ambu SPUR II.

POZNAMKA: S adaptérem a regulaénim ventilem pouzijte pouze dil ozna¢eny jako ,kompresni jednotka”.
Dil oznaceny jako ,kyslikovy rezervoar” je povazovan za zalozni pro pfipad poruchy regula¢niho ventilu.

Podavani kysliku

Kyslik podavejte dle zdravotnich indikaci.

Vtabulce (6 je uvedeno vypoctené procentualni mnozstvi dodavaného kysliku, jehoz Ize
dosahnout s riiznymi ventila¢nimi objemy a frekvencemi pfi riznych pritocich plynu.
Procentualni mnozstvi kysliku je uvedeno v tabulce (g : pro dospélé 6.1, déti .2 a kojence §.3.

Kyslikovy rezervoar (7

Tenkou plastovou félii kyslikového rezervoaru nelze nikdy oddélit od resuscitatoru v misté
jejiho upevnéni.
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Pfislusenstvi (8

Konektory resuscitatoru Ambu SPUR Il splfuji pozadavky norem 1SO 5356-1 a EN 13544-2 a
jsou tak kompatibilni s jinym nemocni¢nim vybavenim. Pfipojujete-li k resuscitatoru externi

zafizeni, zkontrolujte funkénost a fidte se navodem k pouziti dodanym s externim zafizenim.

Vyrobky Ambu kompatibilni s resuscitdtorem Ambu SPUR Il jsou uvedeny nize:

Jednorazova obli¢ejova maska Ambu®
Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti jednorazové obli¢ejové masky Ambu.

Jednorazovy ventil Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti jednorazového ventilu Ambu PEEP 20,

nebo se podivejte na obrazek 8.1 v tomto navodu k pouziti. Pfed pfipojenim jednorazového
ventilu Ambu PEEP 20 (je-li zapotiebi) k resuscitatoru nejprve odstrarite ochranu pied
postiikdnim. 8.2

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu® 8.3

Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti jednorazového tlakového manometru Ambu.

4.4. Po pouziti

Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.

26

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Pouzité normy
Resuscitadtor Ambu SPUR Il je v souladu se specifickou produktovou normou EN I1SO 10651-4.

5.2. Specifikace
Kojenci Déti Dospéli
Objem resuscitatoru cca 220 ml cca 670 ml ccal1510ml
Objem podany 150 ml 450 ml 600 ml
jednou rukou*
Objem podany dvéma _ _ 1000 ml
rukama*
Rozméry
(délka x primér) bez cea cea cea
< - . 190X 71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm
rezervodru a pfislusenstvi
Hmf.)m?“ be; rezervoaru cca70g ccald5g cca220g
a prisludenstvi
" . " 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
Pretlakovy ventil* (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)
Mrtvy prostor <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
podaného objemu podaného objemu podaného objemu
max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Inspira¢ni odpor*** (1,0cmH,0) (5,0 cm H,0) (50cmH,0)
pfi 5 1/min pii 50 I/min pii 50 I/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Exspiracni odpor*** (20cm HZO) (2,7 cm HZO) 2,7cm HZO)
pfi 5 1/min pii 50 I/min pii 50 I/min



Kojenci Déti Dospéli
. . cca 300 ml (vak) cca
Objem rezervoaru cca 100 ml (trubice) cca 2600 ml (vak) 2600 ml (vak)

Pacientsky konektor

Zevni 22 mm samec (ISO 5356-1)
Vnitfni 15 mm samice (ISO 5356-1)

Exspira¢ni konektor
(pro pfipojeni ventilu PEEP)

30 mm samec (ISO 5356-1)

Krytka portu manometru

@4,2+/-0,1 mm

Konektor regula¢niho ventilu

- Vnitfni 32 mm samice (ISO 10651-4)

Netésnost Neméfitelna
dopredu a dozadu
M-port Konektor kompatibilni s EN 1SO 80369-7

Vstupni konektor O.

Vsouladu s EN 13544-2

Limity provozni teploty

-18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F), testovano v souladu s EN ISO 10651-4

Limity teploty skladovani

-40 az +60 °C (-40 aZ +140 °F), testovano v souladu s EN ISO 10651-4

Pro dlouhodobé skladovani je doporuceno uchovavat prostfedek v uzavieném obalu pii pokojové
teploté a mimo dosah slunecniho zareni.

*Testovano dle normy EN ISO 10651-4.
**Vy3siho pfivodniho tlaku je mozné dosahnout vyfazenim pretlakového ventilu.
*** Pfi obecnych zkusebnich podminkéch dle normy EN ISO 10651-4.

5.3. Informace o bezpecnosti pro MR A
Resuscitatory Ambu SPUR II', Ambu SPUR Il s pfipojenym jednorazovym ventilem Ambu
PEEP 20 2a Ambu SPUR Il s pfipojenym jednorazovym ventilem Ambu PEEP 20 a
jednorazovym tlakovym manometrem Ambu? jsou MR pfipustné za uréitych podminek,
a mohou tudiz byt bezpe¢né pouzivany v prostiedi MR (nikoli uvniti tunelu pfistroje MR)
za nasledujicich podminek.
Statické magnetické pole 7 tesel nebo méné
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole

-10000 G/cm (100 T/m)'

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
«  Maximalni sila vyrobku

-450000 000 G2/cm (450 T*/m)’'

—721000 000 G2/cm (721 T?/m)?

Pouziti uvnit tunelu pfistroje MR mGze ovlivnit kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance.

Zahtivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty zobrazeni pomoci magnetické rezonance
nebyly testovany. Vsechny kovové ¢asti jsou pIné zapouzdiené a nepftichazeji do kontaktu

s lidskym télem.
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1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu® SPUR® Il
genoplivningspose tages i brug. Denne brugervejledning 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 grundlaeggende betjening af genoplivningsposen og de dermed
forbundne forholdsregler. Fer genoplivningsposen tages i brug, er det vigtigt, at
operateren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske genoplivningsteknikker og er
fortrolig med den tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler og indikationer, som
er anfert i denne brugsanvisning. Der er ingen garanti pa Ambu SPUR Il
genoplivningspose.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu SPUR Il genoplivningspose er en genoplivningspose til enkeltpatientbrug beregnet
til pulmonal genoplivning.

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu SPUR Il genoplivningsposen er beregnet til brug i situationer, hvor der er behov for
en manuel kardio-pulmonal genoplivningspose til assisteret ventilation.

Ambu SPUR Il genoplivningsposen 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

Omfanget af starrelser for de enkelte versioner i sortimentet er som falger:

- Voksne: Voksne og bern med en kropsvaegt pa mere end 30 kg (66 Ibs.).

- Bern:Speaedbern og bern med en kropsvaegt fra 6 kg til 30 kg (13 - 66 Ib).

- Spadbern: Nyfedte og spaedbern med en kropsveegt pa hejst 10 kg (22 Ibs).

Bemaerk, at ikke alle konfigurationer for Ambu SPUR Il genoplivningspose er tilgeengelige
for alle tre patientomrader.
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1.4. Tilsigtede brugere
Laeger, der er uddannet i luftvejshandtering, sdésom anastesiologer, sygeplejersker,
redningspersonale og redningspersonale.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele

Den grundlaggende teknik til luftvejshandtering ved hjeelp af en manuel
genoplivningspose 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 medfgre utilstraekkelig ventilation og
oxygenering af patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER /\

1. Genoplivningsposen ma ikke anvendes i mere end 4 akkumulerede timer over et
maksimalt tidsrum pa 1 uge for at undga risiko for infektion.

2. Genanvend ikke genoplivningsposen, hvis der er synlig fugt eller synlige rester
inde i udstyret, for at undga risiko for infektion og funktionsfejl.

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

4. Undga brug af genoplivningsposen i giftige eller farlige miljger for at undga risiko
for veevsskade.



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.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er forurenet fra eksterne kilder, da dette kan
forarsage infektion.

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

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

Tisidesaet aldrig trykbegraensningsventilen, medmindre en lzegelig vurdering viser,
at det er ngdvendigt. Hoje ventilationstryk kan forarsage barotraume.

. Kun til engangsbrug. Hvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det medfere

krydsinfektion.

. Medicin kan ikke leveres gennem M-porten, hvis tilbeher (f.eks. filter, CO,

-detektor) tilsluttes mellem genoplivningsposen og ansigtsmasken.

. Efterlad ikke M-porten dben efter brug for at undga leekage, hvilket kan medfere

reduceret O, -levering til patienten.

. M-porten ma ikke anvendes til overvadgning af sidestream EtCO, hos patienter, der

ventileres med et tidalvolumen pa mindre end 400 ml for at undga ungjagtige
EtCO,-mélinger.

. Ved administration af medicin med et volumen under 1 ml er det nedvendigt at

skylle M-porten for at sikre, at medicindoseringen er ngjagtig.

. Tilslut ikke oxygenforsyningsslangen til M-porten, da den tilsigtede O,

-koncentration ikke leveres til patienten.

. Ved at tilfgje tilbehor kan indandings- og/eller eksspirationsmodstanden

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

17.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

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

. Nar der anvendes supplerende oxygen, ma der ikke ryges, og udstyret ma ikke

bruges i naerheden af aben ild, olie, fedt, andre braendbare kemikalier eller udstyr og
vaerktgj, der fordrsager gnister, pa grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.

. Forseg ikke at tilslutte en lungeautomat til spaedbarnsversionen, da dette kan

forarsage hgje oxygenkoncentrationer, som kan vaere skadelige for nyfadte.

Vaer opmaerksom pa tegn pa komplet/delvis gvre luftvejsobstruktion ved brug af
genoplivningsposen fastgjort til en ansigtsmaske, da dette vil medfgre ingen eller
begreenset oxygentilforsel. Skift altid til et alternativ til brug af en ansigtsmaske til
at dirigere luft til patienten, hvis et sddan er tilgaengelig.

Anvend ikke produktet med pésat 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.
Fagfolk, der udferer proceduren, skal vurdere valget af genoplivningsposens
storrelse og tilbeher (f.eks. ansigtsmaske, PEEP-ventil osv.) i overensstemmelse med
patientens specifikke tilstand(e), da forkert anvendelse kan skade patienten.
Ambu SPUR Il ma ikke anvendes, nar der er behov for tilfarsel af frit flow-oxygen, da
der kan vaere utilstraekkelig administration af oxygen, hvilket kan medfgre hypoksi.
Manometerhzetten skal altid seettes pa manometerporten, nér trykket ikke
overvages, for at undga lzekage, hvilket kan medfere reduceret O, -levering til
patienten.

Oxygenslangen skal altid fortilsluttes oxygenforsyningen ved temperaturer over
0 °C, da monteringen kan blive vanskelig ved temperaturer under 0 °C, hvilket
reducerer oxygentilferslen til patienten.

Ved brug af genoplivningsposen med pasat ansigtsmaske skal det sikres, at
ansigtsmasken placeres og forsegles korrekt, da forkert forsegling kan medfere
spredning af luftbaren infektionssygdom til brugeren.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Genoplivningsposen ma aldrig opbevares i deformeret tilstand, medmindre den er
foldet som ved levering fra producenten. Ellers kan posen blive forvredet
permanent, hvilket kan reducere ventilationseffektiviteten. Foldezonen ses tydeligt
pa posen (kun versioner til voksne og paediatrisk ma foldes).

2. 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 genoplivningsposen ikke kan opnas.

3. Udstyret ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade
skadelige rester eller forarsage fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig
ikke til traditionelle rengegrings- og sterilisationsmetoder.

4. Brug kun M-porten til den ene af de to; EtCO,-maling eller medicinindgivelse, da
dette kan a&ndre de mélte veerdier.

5. Huvis 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.

6. Brug af tredjepartsprodukter og oxygentilfgrselsenheder (f.eks. filtre og
lungeautomater) med Ambu SPUR Il genoplivningsposen kan pévirke produktets
ydeevne. Kontakt producenten af tredjepartsenheden for at bekreefte
kompatibilitet med Ambu SPUR Il genoplivningsposen og fa oplysninger om de
mulige ydelsesandringer.

7. Oxygenreservoirposen er permanent fastgjort til indgangsventilen pa
genoplivningsposer til voksne og paediatriske patienter, undtagen udgaver med
lungeautomat. Prov ikke at skille dem ad. Traek ikke i oxygenreservoirposen, da det
kan medfere fejlfunktion af enheden.

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

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 SPUR Il genoplivningsposen kan sluttes til Ambu® engangsmanometer, Ambu® PEEP
Valves og Ambu® Face masks som beskrevet i afsnit 4.3 Betjening af genoplivningsposen.

3. Symbolforklaring

Symbolangivelse Beskrivelse

Voksne
Tilsigtet ideel kropsvaegt over 30 kg

PEDIATRIC
Barn

Tilsigtet ideel kropsvaegt fra 6 til 30 kg

Spadborn
Tilsigtet ideel kropsvaegt op til 10 kg

Betinget egnet til MR

Producentland



Symbolangivelse Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Multipel brug til en enkelt patient

Traek ikke i oxygenreservoirposen med magt

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

4. Anvendelsesomrade
4.1. Principper for drift

lllustrationen (1 viser blandingerne af ventilationsgasflow ind i posen og til og fra patienten
under manuel betjening af genoplivningsposen. (1a) Genoplivningspose til voksne og bern,
1b genoplivningspose til spaedbern med lukket oxygenreservoirpose (reservoirpose), (1¢
genoplivningspose til spaedbarn med dben oxygenreservoirslange (slangereservoir).

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 tilferer ekstra oxygen, nar
oxygenreservoirposen er fyldt.

M-porten giver adgang til inspirations- og eksspirationsgasflowet, sa det er muligt at
tilslutte en sprojte til indgivelse af medicin 3d eller at tilslutte en gassamplingsslange til
maling af sidestream EtCO, (1e.

1.1 Overskydende oxygenfrigivelse, 1.2 Luftindgang, 1.3 Oxygenindgang, 1.4
Patientkonnektor, 3,5 Eksspiration, 3,6 Manometerport, 4.7 trykbegraensningsventil,
1.8 M-port.

BEMARK: fastgerelse til 1.5 kan enten vaere en staenkskaerm eller en PEEP-ventil.

4.2. Inspektion og forberedelse
Genoplivningsposen skal pakkes ud og klargeres (inklusiv funktionstest) til gjeblikkelig
brug, fer den anbringes klar til brug i nedsituationer.

4.2.1.Klargering

- Hvis genoplivningsposen er pakket i sammenpresset tilstand, foldes den ud ved at
traekke i patientventilen og indgangsventilen.

- Klarger genoplivningsposen, og laeg alle genstande i den baeretaske, der fglger med
genoplivningsposen.

—Hvis ansigtsmasken, der leveres sammen med genoplivningsposen, er pakket ind i en
beskyttelsespose, skal posen fjernes for brug.

Se afsnit 4.2.2. (Oxygenslange) til klargering af udstyret for brug ved under 0 °C.

4.2.2. Funktionstest (2

Genoplivningspose

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehaetten, og luk patientkonnektoren med
tommelfingeren 2.1. Tryk hurtigt pd den komprimerbare pose. Genoplivningsposen skal
kunne modsta trykket.
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Abn trykbegraensningsventilen ved at skubbe lukkehzetten vaek og gentage proceduren.
Trykbegraensningsventilen ber nu vaere aktiveret, og det skal vaere muligt at hore flowet
fra ventilen under hurtig kompression af den komprimerbare pose.

Tryk pé genoplivningsposen og slip den igen nogle gange for at sikre, at luften stremmer
igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen. 2.2

BEMARK: Der kan komme en smule lyd, nar ventilklapperne bevaeger sig under funktionstest eller
ventilation. Dette pavirker ikke genoplivningsposens funktion.

Oxygenslange

Montering af oxygenslangen og funktionstest af oxygenreservoirposen og
oxygenreservoirslangen skal udfgres ved temperaturer over 0 °C. Ved brug af
genoplivningsposen ved temperaturer under 0 °C skal oxygenslangen forblive tilsluttet
oxygenforsyningen efter funktionstesten.

Oxygenreservoirpose

Tilfer et gasflow pé 10 I/min ved oxygenindgangskonnektoren. Til sidst foldes posen ud
med handen. Kontrollér, at oxygenreservoirposen fyldes. Hvis ikke, skal du kontrollere de
to ventillukkeres integritet, eller om oxygenreservoiret er utaet.

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

Oxygenreservoirslange

Tilfer et gasflow pa 10 I/min ved oxygenindgangskonnektoren. Kontroller, at der
strammer oxygen ud for enden af oxygenreservoirslangen. Hvis ikke skal du kontrollere,
om oxygenslangen er blokeret. Juster derefter det tilferte gasflow i henhold til den
medicinske indikation.

M-port

Tag M-port-heetten af, og bloker patientkonnektoren. Tryk pa posen, og lyt efter lyden af
luft, der bliver presset ud igennem M-porten. 2.3
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4.3. Betjening af genoplivningsposen

- Brug anbefalede teknikker til at rense patientens mund og luftveje og til at placere
patienten korrekt for at abne luftvejene.

- Hold ansigtsmasken fast mod patientens ansigt. 3.1

- Hold handen (voksenversion) eller ring- og langefinger (peediatrisk version) under
handtaget. Spaedbarnsversionen har ikke et stattehdndtag.

Ventilation uden brug af stottehandtaget kan opnas ved at vende posen. 3.2
Ventilation af patienten: Under insufflationen skal der holdes gje med, om brystkassen
haever sig. Giv hurtigt slip med handen, der holder posen, 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 patientens luftveje straks renses, og
opkastet skal fjernes fra genoplivningsposen ved at ryste og komprimere den kraftigt og
hurtigt flere gange, for ventilationen genoptages.

Tor om nedvendigt produktet af med en klud, der indeholder sprit, og renger
steenkskaermen med vand.

Manometerport
Ambu engangstrykmaler samt tredjepartstrykmaler kan tilsluttes manometerporten, der
er placeret oven pa patientventilen. Tag heetten af, og monter manometeret/trykmaleren

Trykbegraensningssystem ‘4
Trykbegraensningsventilen er indstillet til at dbne ved 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Hvis en medicinsk og professionel vurdering viser, at et tryk over 40 cm H,0 er pékraevet,
kan trykbegraensningsventilen omgés ved at flytte lukkehaetten over pa ventilen. 4.2

Alternativt kan trykbegraensningsventilen omgés ved at saette en finger pa den rede knap,
mens posen klemmes.



M-port

Ambu SPUR Il genoplivningsposen leveres enten med eller uden M-port. M-porten giver
adgang til det inspiratoriske og eksspiratoriske gasflow og kan bruges til applicering af
medicin, hvor den er tilsluttet en sprojte, og kan ogsa bruges til at male sidestream CO,
(EtCO,). Husk at lukke M-porten med den rgde hzette til M-porten, nér den ikke er i brug.

Maling af EtCO,

Til méling af sidestrom EtCO,;: Slut gassamplingsslangen til EtCO, -maleapparatet til
M-porten p& Ambu SPUR Il genoplivningsposen. Tilslut gassamplingslangens konnektor
ved at montere den og dreje den 1/4 omgang med uret.

Indgivelse af medicin

Patientens reaktion pa den administrerede medicin skal observeres ngje. Indgivelse af
vaeskemaengder pé 1 ml eller derover via M-porten kan sammenlignes med administration
direkte i en endotrakealtube. M-porten er testet med efedrin, lidokain og atropin.

Lungeautomatversion af Ambu SPUR Il genoplivningspose (5

Ambu SPUR Il genoplivningsposer i lungeautomatversionen fés i starrelser til voksne og
paediatriske patienter og kan anvendes enten med eller uden lungeautomat. Den leveres
med en pdsat oxygenreservoirpose.

Indgangsventilen pa Ambu SPUR Il genoplivningsposen tilsluttes lungeautomaten via
en adapter.

Fastgerelse af lungeautomaten:
- Fjern oxygenreservoirenheden fra Ambu SPUR Il genoplivningsposens indgangsventil,
hvis den er tilsluttet.

- Fastger adapteren til lungeautomatsystemet.
- Saet lungeautomatadapteren i Ambu SPUR Il genoplivningsposens indgangsventil.

BEMZARK: Brug kun delen maerket “kompressionsenhed” med adapter og lungeautomat. Den del, der er
maerket “Oxygenreservoirpose”, betragtes som backup, hvis lungeautomaten svigter.

Oxygenadministration
Administrer oxygen i overensstemmelse med den medicinske indikation.

Figur (6 viser Beregnede leverede oxygenprocenter, som kan opnas med forskellige
ventilationsvolumener og -frekvenser ved forskellige gasflowhastigheder.
Oxygenprocenterne kan ses i (g Voksen, 6.1 Paediatrisk , .2 Speedbarn §,3.

Oxygenreservoirpose (7

Den tynde oxygenreservoirposes plastfolie kan ikke p& noget tidspunkt l@snes fra dens
fikseringspunkt til genoplivningsposen.

Tilbeher (8

Ambu SPUR Il genoplivningsposens konnektorer overholder ISO 5356-1 og EN 13544-2 og er
dermed i overensstemmelse med andet hospitalsudstyr. Hvis der tilsluttes eksterne enheder,
sa husk at teste funktionaliteten og se brugervejledningen til den eksterne enhed.

Ambu produkter, der er kompatible med Ambu SPUR Il genoplivningspose, er anfert nedenfor:
Ambu® Disposable Face Mask
Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til Ambu Disposable Face Mask.

Ambu® Disposable PEEP20-ventil 8.1 8.2

Yderligere oplysninger kan findes i brugsanvisningen til Ambu Disposable PEEP 20-ventil
elleriillustrationen 8.1 i denne brugsanvisning. For at montere Ambu Disposable PEEP
20-ventil (om ngdvendigt) pa genoplivningsposen fjernes staenkskaermen. 8.2

Ambu® Disposable Pressure M 8.3
Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til Ambu engangstrykmaler.
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4.4, Efter brug

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Anvendte standarder

Ambu SPUR Il genoplivningsposen opfylder kravene i den produktspecifikke standard

ENISO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Spaadbgrn Born Voksne
maks. 0,2 kPa maks. 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Eksspirationsmodstand*** (2,0cmH,0) (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)
ved 5 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min

Reservoirvolumen

ca. 300 ml (pose)

ca. 100 mi (slange) ca. 2600 ml (pose) ca. 2600 ml (pose)

Patientkonnektor

Udvendigt, 22 mm han (SO 5356-1)
Indvendigt, 15 mm hun (ISO 5356-1)

Eksspirationskonnektor
(til PEEP-ventilforbindelse)

30 mm hanstik (ISO 5356-1)
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Spaedbgrn Born Voksne Konnektor til @42+/-01 mm
Genoplivningsposens manometerport ’ '
volumen ca. 220 ml ca.670 ml ca. 1510 ml Lungeautomatkonnektor - Indvendigt, 32 mm hun (ISO 10651-4)
Tilfmrt’voltjme*n 150 ml 450 ml 600 ml Laekage fremad og bagud Kan ikke males
med én hand M-port Konnektor kompatibel med EN ISO 80369-7
Tilfert volumen _ - 1000 ml 0,-indgangskonnektor I henhold til EN 13544-2
m.ed to haender* Driftstemperaturbegraens- -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F),
Dlmenslonelr ca. . . ninger testet i overensstemmelse med EN ISO 10651-4
“f:r?ies;d';':‘:‘etf:behm 19071 mm 223%99 mm 284x 127 mm Opbevaringstemperaturbe- -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F),
u voirogti graensninger testet i overensstemmelse med EN I1SO 10651-4
ng:bueieanr beholder ca.70g ca.145g ca.220g Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod sollys.

‘ . o 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0kPa *Testet i henhold til EN ISO 10651-4.
Trykbegraensningsventi (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) ** Det er muligt at opna et hgjere indblaesningstryk ved at omga trykbegraensningsventilen.
2 2 2 X ;
bead soace <5ml+109% af det <5ml+10%afdet | <5ml+109%af det ***Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4.
P tilferte volumen tilferte volumen tilferte volumen

maks. 0,1 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa

Inspirationsmodstand*** (1,0cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0cm H,0)
ved 5 |/min ved 50 I/min ved 50 I/min




5.3. MR-sikkerhedsoplysninger A
Ambu SPUR Il genoplivningspose'og Ambu SPUR Il genoplivningspose med pasat Ambu
Disposable PEEP 20 Valve?’og Ambu SPUR Il genoplivningspose med péasat Ambu
Disposable PEEP 20 Valve og Ambu engangstrykmaler? er betinget MR-egnet og kan derfor
anvendes sikkert i MR-miljget (ikke inden for MR-&bningen) under falgende forhold.
Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med

Maks. rumlig feltgradient pa

-10.000 G/cm (100 T/m)!

-16.000 G/cm (160 T/m)*
«  Maks. kraftprodukt af

-450.000.000 G2/cm (450 T*/m)'

-721.000.000 G2/cm (721 T?/m)?
Anvendelse inde i MR-abningen 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 die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie den Ambu® SPUR® II
Beatmungsbeutel verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere
Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage
erhdltlich. 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 unerldsslich, dass der Bediener des Gerats tiber ausreichend
Erfahrung mit Reanimationstechniken verfligt und mit der Zweckbestimmung und den
Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und Indikationen in der vorliegenden Anleitung
vertraut ist. Fir den Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel wird keine Gewahrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel ist zur Beatmung bestimmt und fiir die Nutzung an
einem Patienten (Single Patient Use) geeignet.

1.2. Indikationen

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel ist fiir den Einsatz in Situationen vorgesehen,

in denen ein manueller Beatmungsbeutel zur Herz-Lungen-Wiederbelebung fiir die
assistierte Beatmung benétigt wird.

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel ist fiir die Beatmung und Sauerstoffversorgung von

Patienten indiziert, bis der Atemweg gesichert werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe

GroBenbereich der Anwendung fiir jede Ausfiihrungsform:

- Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht von mehr als 30 kg.
- Kinder Sauglinge und Kinder mit einem Kdérpergewicht von 6 kg bis 30 kg.

- Sduglinge: Neugeborene und Séuglinge mit einem Kérpergewicht von bis zu 10 kg.

Bitte beachten Sie, dass nicht alle Konfigurationen des Ambu SPUR Il Beatmungsbeutels
fur alle drei Patientenbereiche verfligbar sind.
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1.4. Vorgesehene Anwender
Medizinische Fachkrafte, die im Atemwegsmanagement geschult sind, wie Anasthesisten,
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 Beatmung und
Sauerstoffversorgung des Patienten oder zu einer Beschadigung der Ausriistung fiihren.

WARNHINWEISE /\

1. Verwenden Sie den Beatmungsbeutel nicht langer als 4 kumulierte Stunden tiber
einen Zeitraum von maximal 1 Woche, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

2. Verwenden Sie den Beatmungsbeutel nicht wieder, wenn sichtbare Feuchtigkeit
oder Riickstande im Gerét zurtickbleiben, um das Risiko einer Infektion und
Fehlfunktion zu vermeiden.

3. 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 tibermaBigen Luftvolumen in der
Lunge fiihren, was zu Gewebetraumata fithren kann.

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



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

Fuhren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer eine
Sichtpriifung des Produkts und einen Funktionstest durch, da Defekte und Fremdkarper
dazu fuhren kdnnen, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Funktionstest fehlschlagt, da dies dazu
fuhren kann, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.
Umgehen Sie das Druckbegrenzungsventil nur dann, wenn es medizinisch
notwendig ist. Einer zu hoher Beatmungsdruck kann ein Barotrauma verursachen.

. Nur zum einmaligen Gebrauch (Single Patient Use). Eine Wiederverwendung bei

anderen Patienten kann zu einer Kreuzinfektion fihren.

Medikamente kénnen nicht Gber den M-Port abgegeben werden, wenn Zubehér (z. B.

Filter, CO,-Detektor) zwischen Beatmungsbeutel und Gesichtsmaske angeschlossen ist.

. Lassen Sie den M-Port nach der Verwendung nicht offen, um Leckagen zu

vermeiden, die zu einer reduzierten O,-Zufuhr zum Patienten fiihren kénnen.

. Der M-Port sollte nicht zur EtCO,-Messung im Seitenstromverfahren verwendet

werden, wenn der Patient mit weniger als 400 ml Tidalvolumen beatmet wird,
um ungenaue EtCO,-Messungen zu verhindern.

. Bei der Verabreichung von Medikamenten mit einem Volumen von weniger als 1 ml muss

der M-Port gesptlt werden, um eine genaue Medikamentendosierung zu gewahrleisten.

. SchlieBen Sie die Sauerstoffversorgungsleitung nicht an den M-Port an, da die

vorgesehene O,-Konzentration nicht an den Patienten abgegeben wird.

. Die zusatzliche 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.

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

18.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

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

. Versuchen Sie nicht, ein Demandventil an die Sduglingsversion anzuschlieBen, da dies zu

hohen Sauerstoffkonzentrationen fiihren kann, die fiir Neugeborene schadlich sein konnen.
Achten Sie auf Anzeichen einer vollstandigen/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
flihrt. Wechseln Sie immer zu einer Alternative zur Verwendung einer Gesichtsmaske,
um dem Patienten Luft zuzufthren, falls verfugbar.

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 verfigbar.
Fachkréfte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der
BeatmungsbeutelgréBe 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 den Ambu SPUR Il nicht, wenn die Zufuhr von Free-Flow-Sauerstoff
erforderlich ist, da dies zu einer unzureichenden Sauerstoffzufuhr und damit zu
einer Hypoxie fiihren kann.

Die Manometerkappe muss immer auf den Manometeranschluss gesetzt werden,
wenn der Druck nicht iberwacht wird, um Leckagen zu vermeiden, die zu einer
reduzierten O,-Versorgung des Patienten fiihren konnen.

Bringen Sie den Sauerstoffschlauch immer bei Temperaturen tber 0 °C an der
Sauerstoffversorgung an, da die Montage bei Temperaturen unter 0 °C schwierig
werden kann, was zu einer reduzierten Sauerstoffzufuhr zum Patienten fiihrt.

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

1.
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Bewahren Sie den Beatmungsbeutel nie in einem deformierten Zustand auf, auBer der
Faltung, wie bei Lieferung durch den Hersteller vorgegeben. Ansonsten kénnte es zu
einer permanenten Verformung des Beatmungsbeutels und einer nicht ausreichenden
Beatmung kommen. Die Faltmarkierungen sind auf dem Beutel deutlich erkennbar
(nur die Ausfiihrungsformen fir Erwachsene und Kinder kdnnen gefaltet werden).
Um die Effizienz der Beatmung zu beurteilen, kontrollieren Sie stets die
Brustkorbbewegungen und horen Sie auf den Exspirationsflow der durch das
Patientenventil strémt. Wechseln Sie sofort zur Mund-zu-Mund-Beatmung,

wenn die Beatmung mit dem Beatmungsbeutel nicht erreicht werden kann.

Das Gerat nicht einweichen, absptilen oder desinfizieren, da dies zur Bildung schadlicher
Ablagerungen oder einer Fehlfunktion des Geréts fiihren kann. Der Aufbau und das
verwendete Material sind nicht fir herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

Verwenden Sie den M-Port nur fiir eines der beiden: EtCO,-Messung oder
Medikamentenabgabe, da dies die Messwerte verandern kann.

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 SPUR Il Beatmungsbeutel kdnnen die
Produktleistung beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller des
Drittanbietergerats, um die Kompatibilitat mit dem Ambu SPUR Il
Beatmungsbeutel zu Gberpriifen und Informationen Gber mégliche
Leistungsdnderungen zu erhalten.

Der Sauerstoffreservoirbeutel ist fest am Einlassventil der Beatmungsbeutel fiir
Erwachsene und Kinder befestigt, mit Ausnahme der Demandventil-Versionen.
Nicht auseinanderbauen. Nicht am Sauerstoffreservoirbeutel ziehen, da dies zu
Fehlfunktionen des Geréts fithren kann.

1.8. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Mdogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Reanimation (Auflistung
nicht vollstéandig): Barotrauma, Volutrauma, Hypoxie, Hyperkapnie und Aspirationspneumonie.
1.9. Allgemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufge-
treten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustdndigen nationalen Behérde.

2. Geratebeschreibung

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel kann an das Ambu® Einweg-Manometer, die Ambu®
PEEP-Ventile und die Ambu® Gesichtsmasken angeschlossen werden, wie in Abschnitt 4.3
Anwendung des Beatmungsbeutels beschrieben.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung Beschreibung

Erwachsene
Vorgesehenes ideales Kdrpergewicht groBer als 30 kg

PEDIATRIC .
Kinder

Vorgesehenes ideales Kérpergewicht von 6 bis 30 kg

INFANT

Sduglinge
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht bis 10 kg




Symbolbedeutung Beschreibung

Bedingt MR-sicher

Produktionsland

Medizinprodukt

5l & B>

Mehrfachanwendung bei einem Patienten

)

Nicht mit Gewalt am Sauerstoffreservoirbeutel ziehen

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

4. Anwendung des Produkts

4.1. Funktionsprinzip

Abbildung (1 zeigt den Fluss des Beatmungsgasgemischs in den Beutel sowie zum Patienten
hin und vom Patienten weg, wiahrend des manuellen Betriebs des Beatmungsbeutels. (1a
Beatmungsbeutel fiir Erwachsene und Kinder, (1b Beatmungsbeutel fiir Sduglinge mit
geschlossenem Sauerstoffreservoirbeutel (Beutelreservoir), (1¢ Beatmungsbeutel fur
Séuglinge mit offenem Sauerstoffreservoirschlauch (Schlauchreservoir).

Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten Uber den Beatmungsbeutel dhnlich.

Das Sauerstoffreservoir besitzt zwei Ventile, eines flr das Einziehen von Umgebungsluft
bei leerem Reservoir und eines fiir den Ausstof3 von tiberschiissigem Sauerstoff bei vollem
Sauerstoffreservoirbeutel.

Der M-Port bietet Zugang zum inspiratorischen und exspiratorischen Gasfluss, und
ermdglicht den Anschluss einer Spritze zur Medikamentenverabreichung (1d oder den
Anschluss einer Probeentnahmeleitung zur Messung des EtCO, im Seitenstromverfahren (1e.

1.1 Auslass fir Uberschussigen Sauerstoff, 1.2 Lufteinlass, 1.3 Sauerstoffeinlass, 1.4
Patientenanschluss, 3.5 Exspiration, 3, Manometeranschluss, 4.7 Druckbegrenzungsventil,
1.8 M-Port.

HINWEIS: Das Zubehérteil an 1.5 kann entweder ein Spritzschutz oder ein PEEP-Ventil sein.

4.2. Priifung und Vorbereitung

Der Beatmungsbeutel muss ausgepackt und fiir den sofortigen Gebrauch vorbereitet
werden (einschlie8lich der Durchfiihrung eines Funktionstests), bevor er als
gebrauchsfertige Einheit in Notfallsituationen bereitgestellt wird.

4.2.1. Vorbereitung

- Sofern der Beatmungsbeutel in einem komprimierten Zustand verpackt ist, entfalten Sie
ihn durch Ziehen an Patientenventil und Einlassventil.

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

- Ist die Gesichtsmaske, welche mit dem Beatmungsbeutel geliefert wird, separat in einem
Schutzbeutel verpackt, ist der Schutzbeutel vor der ersten Verwendung zu entfernen.

Siehe Abschnitt 4.2.2. (Sauerstoffschlauch) zur Vorbereitung des Gerats vor der Verwendung
bei unter 0 °C.
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4.2.2. Funktionstest (2

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe und den
Patientenanschluss mit dem Daumen 2.1. Driicken Sie den komprimierbaren Beutel kréftig
zusammen. Der Beatmungsbeutel sollte beim Zusammendriicken Widerstand leisten.
Offnen Sie das Druckbegrenzungsventil durch Offnen der Umgehungskappe und
wiederholen Sie den Vorgang. Das Druckbegrenzungsventil sollte nun aktiviert werden
und der Luftstrom aus dem Ventil sollte wahrend der schnellen Kompression

des komprimierbaren Beutels zu horen sein.

Driicken Sie den Beatmungsbeutel mehrmals zusammen, um sicher zu stellen, dass die Luft
durch das Ventilsystem und aus dem Patientenventil stromt. 3.3

HINWEIS: Wihrend des Funktionstests oder der Beatmung kénnen durch die Bewegung der Ventilmembran
geringfligige Gerdusche auftreten. Dies beeintréachtigt jedoch nicht die Funktion des Beatmungsbeutels.

Sauerstoffschlauch

Die Montage des Sauerstoffschlauchs und der Funktionstest des Sauerstoffreservoirbeutels
und des Sauerstoffreservoirschlauchs sollten bei Temperaturen tiber 0 °C durchgefiihrt werden.
Fur die Verwendung des Beatmungsbeutels bei Temperaturen unter 0 °C lassen Sie den
Sauerstoffschlauch nach dem Funktionstest an der Sauerstoffversorgung angeschlossen.

Sauerstoffreservoirbeutel

Stellen Sie einen Gasfluss von 10 I/min am Sauerstoffeinlassanschluss bereit. Unterstiitzen
Sie gegebenenfalls das Entfalten des Reservoirbeutels von Hand. Priifen Sie, ob sich der
Sauerstoffreservoirbeutel fillt. Falls nicht, Giberpriifen Sie die beiden Ventilmembranen
auf ihre Unversehrtheit oder ob das Sauerstoffreservoir Risse aufweist.

Passen Sie anschlieBend den Gasfluss entsprechend der medizinischen Indikation an.
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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 Sauerstoffschlauch blockiert ist. Passen Sie anschlieBend den Gasfluss entsprechend
der medizinischen Indikation an.

M-Port

Entfernen Sie die M-Port-Kappe und blockieren Sie den Patientenanschluss. Driicken Sie
den Beutel zusammen und achten Sie auf das Gerdusch, das entsteht, wenn die Luft durch
den M-Port herausgedrickt wird. 2.3

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. 3.1

- Fiihren Sie Ihre Hand (Erwachsenen-Ausfihrung) bzw. lhren Ring- und Mittelfinger
(Kinder-Ausfiihrung) unter die Handschlaufe. Die Ausfihrung fur Saugline besitzt keine
Handschlaufe. Eine Beatmung ohne Verwendung der Handschlaufe kann durch Drehen
des Beutels erreicht werden. 3.2 Beatmung des Patienten: Achten Sie wéahrend der
Insufflation darauf, ob sich der Brustkorb anhebt. Lassen Sie die Hand, die den Beutel
halt, abrupt los und achten Sie auf das Gerausch des Exspirationsflows aus dem
Patientenventil und das sichtbare Absenken des Brustkorbs.

- Priifen Sie bei anhaltendem Beatmungswiderstand, ob die Atemwege blockiert sind und
positionieren Sie den Patienten neu, um einen offenen Atemweg zu gewahrleisten.

- Falls der Patient wéhrend der Beatmung erbrechen muss, befreien Sie sofort die
Atemwege des Patienten und entfernen Sie das Erbrochene aus dem Beatmungsbeutel,
indem Sie ihn mehrmals kréftig und schnell schitteln und zusammendricken, bevor Sie
die Beatmung fortsetzen.

Wischen Sie das Produkt bei Bedarf mit einem alkoholhaltigen Tuch ab und reinigen Sie
den Spritzschutz mit Wasser.



Manometeranschluss

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

Druckbegrenzungssystem ‘4
Das Druckbegrenzungsventil ist so eingestellt, dass es sich bei 40 cm H,0 (4,0 kPa) 6ffnet. 4.1

Wenn nach mediznischer und fachlicher Einschatzung ein Druck tiber 40 cm H,0
erforderlich ist, kann das Druckbegrenzungsventil verschlossen werden, indem die
Umgehungskappe liber das Ventil bewegt wird. 4.2

Alternativ kdnnen Sie das Druckbegrenzungsventil umgehen, indem Sie einen Finger
auf die rote Kappe legen, wahrend Sie den Beutel zusammendrticken.

M-Port

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel ist mit oder ohne M-Port erhéltlich. Der M-Port bietet
Zugang zum inspiratorischen und exspiratorischen Gasfluss und kann zur
Medikamentenverabreichung verwendet werden, wenn eine Spritze angeschlossen wird,
sowie zur Messung der CO,-Konzentration im Seitenstromverfahren (EtCO,). Denken Sie
daran, den M-Port bei Nichtgebrauch mit der roten M-Port-Kappe zu verschlieen.

Messung des EtCO,

SchlieBen Sie zur Messung des EtCO, im Seitenstromverfahren die Probeentnahmeleitung
fiir das EtCO, Messgerét an den M-Port des Ambu SPUR Il Beatmungsbeutels an. Verbinden
Sie den Anschluss der Leitung durch eine 1/4-Drehung im Uhrzeigersinn.

Medikamentenverabreichung

Beobachten Sie sorgfaltig die Reaktion des Patienten auf die verabreichten Medikamente.
Die Verabreichung eines Volumens von 1 ml Flussigkeit oder mehr durch den M-Port ist mit
der direkten Verabreichung in einen Endotracheal-Tubus vergleichbar. Der M-Port wurde
mit Epinephrin, Lidocain und Atropin getestet.

Ambu SPUR Il Beat b I mitD
Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel mit Demandventilanschluss ist in Erwachsenen- und
KindergréBen erhéltlich und kann mit oder ohne Demandventil verwendet werden und
wird mit einem anschlieBbaren Sauerstoffreservoirbeutel geliefert.

ilanschluss (5

Das Einlassventil des Ambu SPUR Il Beatmungsbeutels wird tiber einen Adapter mit dem
Demandventil verbunden.

Anbringen des Demandventils:

- Entfernen Sie die Sauerstoffreservoireinheit vom Einlassventil des Ambu SPUR Il
Beatmungsbeutels, falls es angebracht ist.

- Befestigen Sie den Adapter am Demandventilsystem.

- Stecken Sie den Demandventiladapter in das Einlassventil des Ambu SPUR Il
Beatmungsbeutels.

HINWEIS: Verwenden Sie nur das Teil, das mit ,Kompressionseinheit” gekennzeichnet ist, mit Adapter und
Demandventil. Das mit ,Sauerstoffreservoirbeutel” gekennzeichnete Teil dient als Reserve, wenn das
Demandventil ausfallt.

Sauerstoffverabreichung
Verabreichen Sie Sauerstoff gemaR der medizinischen Indikation.

Die Abbildung (6 ' zeigt die berechneten Prozentsatze des abgegebenen Sauerstoffs,
die mit unterschiedlichen Beatmungsvolumina und -frequenzen bei unterschiedlichen
Gasflussraten erreicht werden kénnen. Die Sauerstoff-Prozentsatze kénnen unter (g
Erwachsene 6.1, Kinder .2, Sduglinge g,3 eingesehen werden.
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Sauerstoffreservoirbeutel (7
Die diinne Kunststofffolie des Sauerstoffreservoirbeutels darf zu keinem Zeitpunkt von der
Befestigungsstelle am Beatmungsbeutel gelést werden.

Zubehor (8

Die Anschliisse des Ambu SPUR Il Beatmungsbeutels entsprechen I1SO 5356-1 und EN
13544-2, wodurch er mit anderem Krankenhausequipment kompatibel ist. Stellen Sie beim
Anschluss externer Gerate sicher, dass dieses Gerat auf seine Funktionstiichtigkeit gepriift
wurde und beachten Sie die dem externen Gerét beigeftigte Bedienungsanleitung.

Ambu-Produkte, die mit dem Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel kompatibel sind,
sind nachstehend aufgefiihrt:

Ambu® Einweg-Gesichtsmaske
Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Ambu Einweg-Gesichtsmaske.

Ambu® Einweg-PEEP-Ventil 20 8.1 8.2

Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Ambu Einweg-PEEP-
Ventil 20 oder in Abbildung 8.1 in dieser Bedienungsanleitung. Um das Ambu Einweg-
PEEP-Ventil 20 (falls erforderlich) am Beatmungsbeutel anzubringen, entfernen Sie den
Spritzschutz. 8.2

Ambu® Einweg-Manometer 8.3
Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Ambu Einweg-Manometers.

4.4. Nach der Anwendung

Gebrauchte Produkte missen gemdB den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.
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5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen
Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der produktspezifischen
Norm EN ISO 10651-4.

5.2, Spezifikationen

Sauglinge Kinder Erwachsene
Beatmungsbeutelvolumen etwa 220 ml etwa 670 ml etwa 1510 ml
zi”nizf:gi’;fs Volumen, 150ml 450 ml 600 ml
Zugefiihrtes Volumen,
beidhandig* - - 1.000mi
Abmessungen etwa etwa etwa
(Lénge x Durchmesser) ohne
Reservoir und Zubehdr 190x71 mm 223x99 mm 284 x 127 mm
S:g;:é:::f Reservoir etwa70g etwa 145 g etwa220g
4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
e
Druckbegrenzungsventil (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H.0)
9
Totraumvolumen <5 ml+109%des <5 ml+10%des d:ssle;rﬁ}P?rt/ln
zugefiihrten Volumens | zugefiihrten Volumens 9
Volumens
Inspiratorischer max. 0,1 kPa max 0,5 kPa max. 0,5 kPa
W s (1,0cm H,0) (50cmH.0) (50cmH,0)
bei 5 I/min bei 50 I/min bei 50 I/min
Exspiratorischer max. 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa
e e (20cmH,0) (2.7 cmH,0) (2.7 cmH,0)
bei 5 I/min bei 50 I/min bei 50 I/min



Saugli Kinder Erwachsene

Reservoirvolumen

etwa 300 ml (Beutel) etwa

etwa 100 ml (Tubus) etwa 2600 ml (Beutel) 2600 ml (Beutel)

Patientenanschluss

AuBen 22 mm minnlich (ISO 5356-1)
Innen 15 mm weiblich (ISO 5356-1)

Exspirationskonnektor
(zur Befestigung des
PEEP-Ventils)

30 mm mannlich (ISO 5356-1)

Manometeranschlussstutzen

@4,2+/-0,1 mm

Demandventil-Anschluss

- Innen 32 mm weiblich (EN ISO 10651-4)

Vorwirts- und
Ruickwartsleckage

Nicht messbar

M-Port

Steckverbinder kompatibel mit EN ISO 80369-7

O_-Einlassanschluss

GemaB EN 13544-2

Grenzwerte fiir die
Betriebstemperatur

-18 °C bis +50 °C, getestet gemaB EN ISO 10651-4

Grenzwerte fiir die
Lagertemperatur

-40 °C bis +60 °C, getestet gemaB EN ISO 10651-4

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

* Getestet gemaB EN ISO 10651-4.

** Ein hoherer Ausgangsdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils moglich.
*** Bej allgemeinen Prifbedingungen gemaB EN ISO 10651-4.

5.3. MRT-Sicherheitshinweise A
Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel'sowie der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel mit
angeschlossenem Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20°und der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel
mit angeschlossenem Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 und Ambu Einweg-Manometer? sind
bedingt MR-sicher und kdnnen daher unter den folgenden Bedingungen sicher in einer
MR-Umgebung (nicht innerhalb der MR-Offnung) verwendet werden.
Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und weniger mit
« Maximalem raumlichen Gradientenfeld von

-10.000 G/cm (100 T/m)'

-16.000 G/cm (160 T/m)?
« Maximalem Kraftprodukt von

-450.000.000 G2/cm (450 T?/m)'

-721.000.000 G2/cm (721 T2/m)?
Die Verwendung innerhalb der MR-Offnung kann die MRT-Bildqualitit beeintrichtigen.
HF-induzierte Erwdarmung und MR-Bildartefakte wurden nicht getestet. Metallische Teile
sind vollstandig umhdillt und haben keinen Kontakt zum menschlichen Kérper.
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1. Znpavtikég mAnpogopieg - AtaBaoTte mpv amd tn Xprion

Mpwv amoé ) xprion ¢ ouokeurig avavnyng Ambu® SPUR® II, 51aBd0Te MPOCEKTIKA TIG
Tapovoe 0dnyieg aopaleiag. Ot mapoUoeg 0dnyieg xpriong evééxetal va evnuepwBouv
Xwpig mponyoupevn eildomoinon. Avtiypaga tTng Tpéxoucag ékdoong mapéxovtal Katomy
alrtipatog. AdBete unoyn oag 4Tt autég ot 0dnyieg Sev eme§nyovv oUTe avalvouy Tig
KAWIkéG Stadikaaieg. Meplypdpouv pdvo tn Bactkr Aeltoupyia Kat TIG TPOPUAGEELS Tou
oxetiovtal pe Tn AetToupyia TNG GUCKELNG avavnng. Mpiv amod Tnv apxikn xprion g
OUOKEUNG avavnyng, €ival onpavTiKo ot XEIPIOTEG va éxouv AARel KATAAANAN ekmaidevon
OXETIKA HE TIG TEXVIKEG avavnPng, KaBWE Kat va éxouv e€0IKEIWOE( e TV evdedelypévn
XPoN, TIC TPOEISOTIOINTELG, TIC CUCTACELS TIPOOOX G KAl TIC EVOEIEEIC TTOU TTEPIEKOVTAL OTIG
Tapovoeg odnyiec. Agv undpyel eyyunon yia T cuokeun avavnypng Ambu SPUR L.

1.1. Evdedetypévn xprion
H ouokeun avavnpng Ambu SPUR Il gival pla cuokeur avavnyng piag xpriong, n omoia
TPOBAETETAL VIO TIVEUHOVIKH avavnyn.

1.2. Evéeieig xpriong

H ouokeuny avavnpng Ambu SPUR Il mpoopiletal yia xprion og MEPUTTWOELG OTIOU amalTE{Tal
XEIPOKIVNTN KaPSIOTTVEVHOVIKH GUOKEUH avavnyng yia umoBonBoUpevo agpIopd.

H ouokeun avavnyng Ambu SPUR Il evdeikvuTtal yia Tov agpiopod Kat Ty o&uydvwon twv
acBevwv péxpt va givat duvatr n miteuén vOg Mo OPIOTIKOU Agpaywyou 1) HEXPL O
aoBeViG va avappwoel.

1.3. Evdedetypévog mAnBuopog acOsvwv

To €0poG HeyeOBWV TNG KAOE €kSoong éxel WG eENG:

- EvAAkeg: EvijAikeg kat maidid pe cwpatiko Bapog dvw twv 30 KIAwv (66 Ib).

- Nawdratpikn: Bpépn kat maidid pe cwpatikd Bapog petadl 6 KINWV kat 30 KIAWV (13 - 66 |b).
- Bpégn: Neoyvd kat Bpépn pe péyloto OwHaTIKO Bapog 10 KIAWv (22 Ib).

A&Bete umdYPn oag 6T Sev givatl S1aBEcIEG ONEG Ol SIAPOPPWOELG TNG CUOKELNG avavnyng
Ambu SPUR Il kat yia Ta Tpia e0pn acOeviv.
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1.4. Evbedetypévog xpriotng
Emayyehpatieg vyeiag mou €xouv ekmaideuTei 0Tn Slaxeiplon Twv agpaywywy, OTwg
avaloOncloAoyol, VOONAEUTEG, TTPOOWTTIKO SIACWONG KAl TTPOOWTTIKG £KTAKTNG AVAYKNG.

1.5. Avtevdeifeig

Kapia yvwotn.

1.6. KA\ivika opéAn

H Baoikn TeXVIKN SlaxeipIoNg Agpaywywy HE XPron XEIPOKIVNTNG CUOKELTG avavnyng
ETITPETIEL TOV AEPIOHO KAl TNV 0EUYOVWON TwV AcBEVWV PéXPL va KATAOTEI Suvati n
eMiTeLEN EVOG IO OPIOTIKOV aEPAYWYOU 1} PéXPL 0 aoBeVG va avappwoEL.

1.7. Nposidomoioeig Kat MPoPUAAEELg
TuXOV N CUHHOPPWON ME AUTEG TIG TIPOPUAAEELG UTTOPEi va 08Ny OEL OE QVETTOPKN
agplopd kat ouydvwon Tou acbevoucg fy oe BAGRN Tou e€omhicpoU.

NMPOEIAONOIHZEIX A

1. Mnv XpNOIHOTIOIEITE TN CUOKEUT avavnyng yla TIEPICTOTEPO a6 4 ABPOIOTIKEG
WPEG O€ PEYIOTO XPOVIKO StdoTnpa 1 eBSopddac, TPOoKeIHEVOU va amopeuyOei
TUXOV Kivduvog pdAuvong.

2.  Mnv emavaypnolUOTIOIEITE TN CUCKELK avavnyng eav €XEL amouEivel opatr vypacia
1) UTTOAE{PHOTA HECA OTN CUGKEUN, TIPOKEIHEVOU va amopeuxBei o kivduvog
HOAuvong kat SucAeitoupyiag.

3. Awo@aliote 611 6Tn BUPa EKTTVONG £xEl CUVSEDET 0 AVTIOTAAAYUIKOG
mpo@uUAakTrpag i n BaABida Ambu PEEP. Mia avolkTh BUpa ekmvorig umopei va
PPAgeL akovola Kal va TPOKAAEDEL UTTEPBOAIKG OYKO A€PQA GTOUG TTVEULIOVEG,
YEYOVOG TTOU UTTOPE( va 08Ny OEL O€ TPAUUATIOHO TOU IGTOU.

4.  ATIOQEVYETE TN XPKON TNG CUOKEUNG avavnyng o€ TogIKA i emkivduva
TepIBAAOVTa, Yia va amo@UYETE Tov Kivduvo BAABNE TwWV IOTWV.



10.
1.

Na BeBatbveote mavta 6Tt 0 cwArvag de€apevic o§uydvou Sev gival ppaypévog,
KaBWG TUXOV PPayr} TOU CWANVA MTTOPEL VA ATOTPEWPEL TNV €K VEOU TAPWGN TOU
OAKOU GUUTTEDNG, YEYOVOG TTOU MTTOPE( VO 08NYNOEL O Un EQPIKTO AEPICHO.

Mnv XpNnOILOTOLETE TO TTPOIOV €AV €XEl LONUVOE( aTTO EEWTEPIKEC TTNYEC, KABWG AUTO
UmopEi va mpokaAéoel pOAuvan.

EmBewpeite MAVTA OMTIKA TO TIPOIOV KAl TIPAYHATOTOLETE SOKIUI AEITOUPYIKOTNTAG
HETA TNV AMOCUOKELAG{Q, TN CUVAPHOAGYNON KAl TIpWV amd Tn Xpron, Kabwg Tuxov
eNatTwpata Kat Eva owpata pmopolv va 0dnynoouy aTny amouasia i Tn Heiwon
TOU AgPIopOU Tou acBevoUC.

Mn xpnolpomoleite To MPoidv av n SoKIpN AEITOUPYIKATNTAG AMOTUXEL KABWS auTo
umopei va odnyrio€l o€ amouaia fj Heiwon Tou agpIopoU.

Mnv mapakdauntete Tn BalBida MEPIOPIOHOU TEONC, EKTOC EAV LA LATPIKT
eKT{UNON UTTOSE(§El TNV avayKAdTNTA XProNG TNG. Ot UPNAEG TEDEIG AEPIOHOU
HUITOPOUV VA TIPOKAAEGOUV KAKWON TWV TIVEUUOVWV.

Miag xpriong povo. H xprion o GA\oug aoBeveic Umopei va TpoKaAéEeL EMUOAUVON.
H pappakevTiki aywyr Sev pmopei va mapaoyeBei péow tng Bupag M, edv éxouv
ouvSeBei mapeAkdpeva (mx. giktpo, avixveutric CO,) HETA&D TNG CUOKEUNG
avavnyng Kat tng Haokag mpocwmou.

. Mnv agrjvete Tn BUpa M avoikTr HETA TN XPriON, TIPOKEIPEVOU va amopeuyBei TuxOv

Slappon, n omoia pmopei va 0dnynoel o€ pelwpévn xopriynon O, otov acBevr.

. HBUpa M Sev mpémel va XxpnOIHOTIOIEITAL YIa TNV TIEPIPEPIKT TTAapakolouBnaon Tou

EtCO, o€ acBeveic, oToug omoioug xopnyeital HikpdTEPOG Twv 400 ml avamvedpevog
OYKOG AEPIOHOU, YIa TV AMOPUYH avakpiBwy METPoEwY EtCO,.

. ‘Otav xopnysital 9appako Pe Oyko HIKPOTEPO Tou 1 ml, amaiteital EKMAVGN TNG

BUpag M yia va Stac@alioTei n akpPric Socoloyia Tou Pappakou.

. Mnv ouvdéete owArva mapoxrc o§uydvou atn Bupa M, KaBwg n mpoPAemopevn

ouykévtpwon O, Sev Ba xopnynBei otov acBevn.

. Hmpoobrikn mapeAkOpevwy pmopei va au€roel TNV EI0TIVEVOTIKA R/Kat

EKTIVEUOTIKN avTiotaon. Mnv cuvSéeTe MapeAKOMEVA EQV N auEnuévn
QAVAmNVEUOTIKN avTiotaon givat emPBAapn¢ yia Tov acBevr).

17.

20.

21.

22.

23.

24,

Ta mapeAKOUEVA TIPETTEL VA XPNGIHOTO0UVTAL HOVO amd TIPoopI{OMEVOUC XPHOTES,
ol omoiol gival EE0IKEIWUEVOL PE TA TIEPIEXOUEVA TOU TTAPOVTOG EYXEIPISIOU, KABWGE N
go@alpévn xprion pmopei va BAaypel Tov aoBevry.

. 'OTaV XPNOIUOMOIEITE CUUTTANPWHATIKG 0§UYOVO, UNV EMTPETETE TO KATIVIOUA 1) TN XPrion

TNG CUCKEVNG KOVTA O€ Yupv @AOYa, Aadt, ypdcoo, AAAa EVPAEKTA XNUIKA iy
e€om\ilopo Kat epyaleia, Ta omoia Mpokalouv oTmvOrpeg, e€attiag Tou Kivévvou
TUPKAYIAG fi/Kat €kpnéng.

. Mnv emixelprioeTe va ocuvdéoete onoladrimote BaABida pubuiong otnv ékdoon

yia Bpépn, KaBwe auTo PMopEi va TPOKAAESEL UPNAEC GUYKEVTPWOELG 0§uydvou,

ol omoieg evoéxeTal va gival emPBAaBEig yia Ta veoyvd.

Katd T xprion tTng cUoKeung avavnyng mou €xel cuvSeDEi o pAOKa TPOOWTIOU,
TIPOOEXETE yla TUXOV onuAadia MAPOUC/MEPIKOUC GPAYIG TOU AVWTEPOU AEPAYWYOU,
kabwg autd Ba odnynoel o€ amouaia MAPoxG 0§UYOVOU I OE TIEPIOPICUEVN TTAPOXT
o&uydvou. Mpémel va emAEyeTe TAVTA pia AAAN eVOANAKTIKF AOOn amé T Xprion Tng
HAoKag MPOGWMOU Yia T SloXETeuon Tou aépa oTov acBevry, Epocov pia
£vaANaKTIKN gival Slabéotun.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO POIOV HE CUVOESEUEVN HACKA TTPOOWTTOU KATA TOV AEPIOUO
Bpepwv pe ouyyevn Sla@paypaTikh KHAN, Aoyw Tou KIvouvou ppuonong. EmAé€te
Hia GAAN evaAlakTiKr AOon amd Tn Xprion TG HAoKaAG TPOCWTTOU Yia Tn Sl1oxETeucn
TOU aépa oTov acBevr|, epOooV pia EVAANAKTIKN givatl Slabéotun.

O1 emayyehpatieg mou ekteholV TN Stadikacia Ba mpémel va a§lohoyolv Tty emAoyr|
TOU MEYEBOUG KAl TWV TTAPEAKOUEVWY TNG CUOKEVHE avavnyng (.. pdoka
mpoowmnou, BaABida PEEP, k.ATT.) cUp@wva HE TIG EISIKEG CUVONKEG Tou aoBevouc,
kabwe n AavBaopévn xprion pmopei va BAayel tov acBevry.

Mnv xpnotpomnoleite to Ambu SPUR Il 6tav amaiteital mapoxr o§uyovou eAeBepng porig
Aoyw mBavrig avemapkoug xopriynong o§uyovou, n omoia pmopei va odnyroel og umogia.
To KamdKl TOU HAVOUETPOU TIPETEL va ToToBeTETal TAvTa 0T BUpa Tou
HavopeTpou otav n mieon Sev mapakolouBeital, yia tnv amoguyr| Slapporig n omoia
umopei va o8nynoet oe petwpévn xopriynon O, oTov acBevi.
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25.

26.

EKTeNEiTE MTAVTA TPOKATAPKTIKI 0UVEESN TOU CwARVa 0§uy6vou GV Mapoxn
o&uyovou og Beppokpaaie avw Twv 0 °C, KaBwg n cuvappoAdynon pmopei va givat
SUoKOAN og Beppokpacies KATw Twv 0 °C, Yeyovag TTOu TPOKAAEL TN pEiWON TNG
mapoxrg ouydvou mpog Tov acBevr.

Katd ) xprion tng ouokeunig avdvnyng pe cuvdedepévn Hdoka TPoowmou,
SlacpalioTte TN owWOTH TOMOBETNGN KAl GTEYAVOTTOINGN TNG MAOKAG TPOCWTTOU,
kabwg n AavBaouévn ateyavomoinon Umopei va odnyroel og eEAMAwon AotHwS WV
vOoWwvV GToV XpioTN HEOW TOU aépa.

MPO®YAAZEIZ

1.
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Mnv amoBnkeVETE MOTE TN GUCKELK AvAvNYNg MAPAROPPWHEVN, SIMAwpévn o€
OToIadHTTOTE HOPPN TTEPAV AUTHG TTOU EiXE KATA TNV MapAadoon anod ToV KATAOKEVAOTH,
S10TI SLAPOPETIKA UTTOPET VA TIPOKUPEL HOVIUN TIAPAUOPPWON TOU GAKOU, YEYOVOG
TTOU EVEEXETAL VA HEIWOEL TNV AMTOTEAECHATIKOTNTA TOU agptopo. H {wvn SimAwpatog
£ival ca@we opaTr) 6Tov 6dKo (H6Vo ot ekSOoEIG EvnAikwy Kat Maldlatpiknig umopolvv
va SumwBouv).

MNapakolouBeite mdvta TNV Kivnon Tou Bwpaka Kal akoUTE Tn Por EKTVoig amd tn
BaABida Tou aoBevolG, WOTE va ENEYXETE TOV AEPIOUS. STPAPEITE APEOWE OE AEPIOUO
OTOHATOG-OTOUATOG, GV Sev PMOpPE( va EMTEVXOE] AEPIOUAG PE TN OUCKEU avavnpng.
Mn pouMaleTe, EEMAEVETE 1] ATTOCTEIPWVETE AUTHV T CUOKELH, KABWE auTéG oL
Sladikaoieg evdéxetal va agrioouv empBAafry UMOAEipHATA 1 VA TTPOKAAEGOUV
Suohettoupyia 0Tn cuokeur. O oXed1AoUAG Kat Ta UAIKA TTou XpnotpomolouvTal Sev
givat ouppatd pe Tig ouvrBeig S1adIKacieg KaBapPIoHOU Kal AMOCTEIPWONG.
Xpnotpomolgite Tn BUpa M povo yia évav amod Tou mapakdaTw Svo Aoyoug: Ma
uétpnon EtCO, A yia Tn xopriynon gappakwy, kabwg auté pmopei va tpomomotioet
TIG LETPOUMEVEG TIMEG.

Katd mepintwon, avatpégTe 0Tn CUOKEVAGIA TWV TAPEAKOUEVWV YIa TILO
GUYKEKPIUEVEC TANPOPOPIEC OXETIKA HE TO KABE €APTNHA, KABWE 0 E0QaApévog
XEIPIOHOG pmmopei va 08nyroet oe SuoAeltoupyia OAOKANPOU TOU TTPOIOVTOC.

H xprion mpoidvTwy TPITwV KATAOKEUAGTWY KAl CUOKEVWV X0oPrynong ouyévou
(.. @iktpa kat BaiBideg puBUIONE) pe TN cuokeun avavnypng Ambu SPUR I
€VOEXETAL VA ETTNPEATEL TNV AMOS00N TOU TIPOIOVTOG. ZUPBOUNEVTEITE TOV
KATAOKEVAOTH TNG TPITNG OUOKEVNG Yla va emaAnBeVoeTe TN ouPPBATOTNTA ME TN
ovokeun avdvnyng Ambu SPUR Il kat yia va AABETe MANPOPOpPIEC OXETIKA HE TIC
mBavég ahhayég otnv anddoon.

0O odkog Se§apevric o§uyovou gival povipa mpooaptnuévog otn BaiBida e.0ddou
TWV GUOKEUWV avavnPng eVNAIKwVY Kat TUSIATPIKNAG, EKTOG ammd TIG eKSOTELG e BarBida
PUBMIONG. MNV EMIXEIPHOETE va TOV amoouvd£oeTe. Mnv Tpafdte Tov odko Se€apevrq

0&uyovou, kabwg autd umopei va PoKaAEoel SUGAEITOUPYIA TNG CUOKEVNG.

1.8. MOava avemOvunTa cuppavta

MOBavd avemBuuNTa cupBavta mou oxeTiCovTal He TNV avavnyn (EVOEIKTIKA): KAKwon
TIVEUUOVWY, TOTTIKNA UTIEPSIOYKWON TNG UGIOAOYIKNG KUPEASag, umoéia, mepiooeia
Slo&e1diov Tou dvBpaka Kal mvevpovia amé avappdenon.

1.9. Tevikég mapatnpnoELg

Edv katd tn StapKela Tng Xpriong TG mapovoag GUCKEUNG 1 WG ATOTEAEGHA TNG XPHONG TNG
TIPOKUYPEL GOBaPS TIEPICTATIKO, UNV TAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVAGTH Kal

oTNV appodia apxr TN XWeag oag.

2. Mepypa@n TNG CUGKEVNG

H ouokeur avavnpng Ambu SPUR Il pmopei va ouvSeBei pe To pavopeTpo mieong piag
xpriong Ambu®, Tic BaABidec PEEP Ambu® kat TI¢ pAdokeg mpoowmou Ambu®, 6mwg
TEPIYPAPETAL OTNV €VOTNTA 4.3 XEIPIOUOC TNG CUOKEVHG avavnpng.



3. Ene§iynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomotovvral

Toppolo Evéeién

Nepypaen

Evijhikeg
MpoPAemopevo 186aviko Bapog owuatog mavw amd 30 kg

Nawdiatpikn
MpoPBAemdpevo 18aviké Bapog cwpatog Hetagl 6 Kat 30 kg

Bpépn
MpoPAemopevo 18aviko Bapog cwuatog éwe 10 kg

MR umé 6poug

Xwpa Kataokevaotr

latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

Ma moANAMAEG XPriOELG O€ évav aoBevi

ToupBolo Evéeién Nepiypaepn

Mnv tpapate pe Suvapn to odko Se€apevrg o§uydvou

Mmopeite va Bpeite pia mAfjpn Aiota Twv enegnyricewv cupBoAwv oTo
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Xprion mpoiovtog

4.1. Apxn Asttoupyiag

H eidva (1 Seixvel Ta peiypata porg agpiwv agpiopol 6To GAKO Kal amod Kal TPog ToV
a0Bgvi KaTd Tn XEIPOKIVNTN A&IToupyia TNG CUOKEUNG avavnync. ZUCKeLH avavnyng yta
£VAAIKEG Kat Taudid (1a), cuokeun avavnng yla Bpéen He KAEIGTO 0AaKo Se§apevig
o&uydvou (5e€apevny odkov) b, cuokeur avavnpng yia Bpéen e avolxté owinva
Se€apevnc oguydvou (de€apevii owAva) (e .

H pon agpiwv givat mapopota étav o acBevrg avamvéel auBdpunTa HEow TG CUOKEUNG.

H &e€apevn ofuydvou ivat e§omhiopévn pe Suo BalBidec: H pia emtpémel Tnv AvtAnon
aépa mepIBAAovTog 6Tav n de€apevn eival ddeta kat n AN €dyel Tuxdv mieovalovoa
TOoOTNTA 0§UYOVOU OTAV 0 GAKOG Se§apEVHE 0§UYOVOU Eival YEMATOC.

H ©Upa M mapéxet mpdoBacn oTn Por| EIGTIVEVCTIKOU Kal EKTTVEUCTIKOU aEpPiov,
emTpénovTag Tn cUvdeon cLPLYYag yia TV Tapoxh @apudkwy Ad 1 tn ovvdeon
ypauung SetypatoAnygiag agpiou yia tnv mepipepikn pétpnon tou EtCO, e

1.1 Arodéopeguon umepBoAikr¢ moodTnTag o§uyovou, Eicodog aépa 1.2,
Eicodo¢ ofuydvou 1.3, Z0vdeopog acBevoug 4.4, Ekmvon 4.5, ©0pa HavopETpoU 1.6,
BaABiSa meplopiopol mieong 4.7, O0pa M 4.8.
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ZHMEIQZH: To mpoodptnpa oTo 1.5 umopei va givat gite évag avTioTalaypkog Tpo@uAakTripag,
ite pa BarBida PEEP.

4.2, EmOewpnon Kal MpogTolpacia

H ouokeun avavnyng mpémel va amocuokeualeTtal Kat va mpoeTolpaletal
(oupmepAapBavopévng TG SOKIUAG AEITOUPYIKOTNTAG) YA GUEDN XPrioN
TIPOTOU TEDE( OE ETOINATNTA VIO XPKON O€ EMElYyOVTA TIEPIGTATIKA.

4.2.1.Mposgtolpacia

- E&v n cuokeun avavnyng gival CUGKEVACHEVN OE CUUTTIEGHEVN KATdoTaaon, EeSImAwoTe
v papwvtag Tn BaiBida acBevoug kat Tn BaAPida elc6dou.

— MNPOETOINATTE TN CUCKELT avavnPng Kal TOTOBETAOTE OAA TA GTOIKEID OTOV GAKO
HeTapopdg mou mapéxetal padi pe Tn cuoKeLH avavnne.

- Edv n paoka mpoowmmou 1mou TTaPEXETAL HE TN CUCKEUN avavnyng givat TUAtypévn oe
TPOCTATEVTIKA BriKN, n Orikn mpémel va agaipeital mptv amd tn Xpron.

Avatpé€Te oTnv evoTnTa 4.2.2. (ZwArjvag o§uyovou) yia Tnv TPOoETOIHACia TNG CUCKEUNG
Tiptv amd TN Xprion o€ Beppokpaaia katw amd 0 °C.

4.2.2. Aokipn Aettovpyiag (2

TuoKeun avavnyng

KAeiote Tn BalBida meploplopol mieoNC Ue TO KAUT TApAKAUYPNG Kat KAEIOTE ToV
oUv8eopo aoBevouc pe Tov avTixelpa 2.1. MEoTe KoPTd Tov oupME(OUEVO GAKO.
H ouokeun avavnyng mpéEmel va avTIOTEKETAL TNV TTEON.

Avoi&te Tn BalBida MEPIOPIOHOU TTEONG O£PVOVTAG HAKPLA TO KAUT TApAKapyng Kat
emavahappavovtag tn Stadikacia. Twpa n BalBida meplopiopo mieong Ba mpémet va
gvepyomoindei Kat Oa TPEMEL va UMOPEiTe va akoVOETE TN pory amd Tn BaABida katd v
KOQPTH Tieon Tou cuPME(OUEVOU GAKOU.

Mi¢oTe KAl aQAOTE TN GUOKEUR avavnPng LEPIKEG POPEC, yia va BeBaiwBeite 6Ti 0 aépag
Siépxetal and To ovotnua BaABidag kat e€€pxetat amoé tn BarBida acbevolc. 2,2
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ZHMEIQZH: KaBuc ot iokot BaABidag kivouvtal Katd tn SoKipr AEIToupyIKOTNTAG 1} KATA TOV AEPIGHO,
Umopei va akoLyeTal évag eAa@pug fXog. Autd Sev emnpeddel Tn AEITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEUNC avavnng.

TwAvag ofuyévou

H tomoBétnon Tou cwArjva o§uydvou Kat n Sokipn AelToupyiag Tou oaKou Se€apevrg
o&uyovou Kkat Tou cwhrjva e€apevrg o§uydvou TpEmel va eKTENOUVTAL O BEPUOKPATIEG
dvw Twv 0 °C. Ma Xprion TG SUOKEVNE avavnyng og Beppokpacies katw Twv 0 °C, aprRoTe
T0 owArjva o§uyovou cuvdedepévo otnv mapoxr 0§uyovou PETA T Sokiun A&ttoupyiag.

Takog Se§apeviic o§uyovou

Mapdaoxete pia porj agpiou 10 I/min otov cUvSeopo e10650u o&uyovou. Evéexopévwg,
umooTtnpi€Te To EeSimMwpa Tou odKou e To XépL. ENéyETe av o odkog e€apevrc o§uydvou
YeuiCel. Eav oy, PePaiwBeite yla Tnv akepatotnTa Twv dVo dtagpaypdatwy e Baridacry
eNéyETe yla Tuxov @Bopd otn Sefapevri o§uyovou.

3TN GUVEXELQ, TTPOCAPHUOCTE TNV TTAPEXOUEVN PON) AEPIOU CUPPWVA HE TNV LATPIKA EVOEIEN.

TwAvag de§apeviic o§uyovou

MNapdoxete pia por agpiou 10 |/min otov ouvdeopo el068ou ofuydvou. BeBaiwbeite 6Ti T0
o&uydvo e§€pxeTal amo To dkpo Tou cwAva Segapevric o§uydvou. Edv oy, eNéyEte yia
TUXOV EPMTOSIA 6TO CWAVA 0§UYOVOU. ITN CUVEXELD, TTIPOCAPHOTTE TNV MAPEXOUEVN PO
agpiou CUHPWVA HE TNV LATPIKH EVEEIEN.

Ouvpa M
ApaipéoTe To WA NG BUpag M kat amokAg{oTe To oUVOEGHO aoBevoUg. MEOTE TOov 0AKO
Kal aKOUOTE TOV X0 Tou aépa mou e&épxeTal and t Bupa M. 2.3

4.3. XelpIOHOG TNG GUOKEVNG avavnyng
- EQapUOOTE TIG IPOTEIVOUEVEG TEXVIKEG YIa VA KABAPICETE TO OTOMA KAl TOV AgPAYWYS
Tou aoBevoUG Kal va TOTTOBETHOETE TOV A0BEVH OWOTA, WOTE VA AVOIEETE TOV AEPAYWYO.

- Kpatote Tn pdoka mpoownou oTafepd mavw aTo mpoowro Tou acBevoug. 3.1



- NepdaoTe 10 xép1 0ag (€kdoon evnAikwv) 1) TOV H€CO Katl ToV TapApeco SAKTUAO
(maidtatpikr ékSoon) Katw amd T Aafr). H Bpe@ikn ékdoon Sev Siabétet Aapr umootrpiEng.
O agplopdg Xwpig Tn Xpron e AaBrig umootrpigng pmopei va emteuyBei otpépovTag
TO 0dKo. 3.2 Agplopdg Tou aoBevoug: Katd tn SidpKela TnG EMPUONONG, MapatnProTe TV
Gvodo Tou Bwpaka. APrioTE AMOTOHA TO XEPL TTOU KPATAEL TOV OAKO KAl AKOUGTE TOV X0
NG PONG ekvori¢ amo T BaABida acBevolc kat mapatneioTe T kdBodo Tou Bwpaka.

- Edv ouvavTate ouvexn avtiotaon otny eppuonon, eENEYETE Tov agpaywyo yia Tuxov eunmodia
KOl TOTOBETHOTE €K VEOU TOv acBevr, yia va S1acpaliceTe Tov avolxTd agpaywyo.

- Edv 0 a0Bevrg Kavel ePeTd KATA TN SIAPKELA TOU AEPICHOU, KABAPIoTE ApéCWE TOV
agPAYWYO Tou acOeVOUG Kal amoBANETE TOV EMETO MO T CUOKELH avAVNPNG KOUVOVTAG
Kal MECOVTAG TNV ME SUVapN, YPryopa Kal TTOANEG POPEG TTPOTOU CUVEXIOETE TOV AEPICHO.
Edv gival amapaitnto, OKOUTIOTE TO TPOIOV HE éva TTavi Mo TiePIEXEL AAKOOAN Kal
KaBapioTe TOV AVTIOTANAYHIKO TIPOQUAAKTHPA HE VEPO.

Ovpa pavopeTpouv

To pavépetpo mieong Ambu piag xpriong Kat 0 HETPNTIG TEONE TPITWV KATACKEVACTWY
Hmopolv va cuvdeBouv oTn BUpa TOU HAVOUETPOU TTOU BPICKETAL OTO EMAVW HEPOG TNG
BaABidag acBevoug. AQaipEoTe TO KAMAKL KAl CUVSECTE TO HAVOUETPO / TOV METPNTH THEONG

Z0oTNHa MEPLOPIGHOU Tigong (4
H BaABida meptopiopou mieang £xet puBIoTEl va avoiyel ota 40 cm H,O (4,0kPa). 4:1

Edv BACEL TG LATPIKNG KAl EMAYYEAUATIKNG EKTIUNONG KPIOEi 0TI amatteital mieon dvw Twv
40 cm H,0, n BaABida meplopiopou mieong umopei va mapakau@Bei HETAKIVWVTAG TO KT
napdkapyne emavw otn ParBida. 4.2

EvaAAOKTIKA, PITopEiTe va mapakappete tn BaABida meplopiopou mieong tomobetwvtag
£va 5AXTUNO OTO KOKKIVO KOUUTT{ VW) TTELETE TOV OAKO.

Ovpa M

H ouokeuny avavnpng Ambu SPUR Il mapéxetat pe iy xwpic O0pa M. H Bupa M mapéxet
mpdoPacn oTn por| agpiov EIGTTVONG KAl EKTTVONG KAl UTTOPE( va XpnotpomoinBei yia tnv
E£QAPHOYH PAPHAKEUTIKNAG Aywyng, Omou givat cuvdedepévn Pe pia oUplyya, Kabwg Kat yla
TV MEPIPEPIKA péTpnon Tou CO, (EtCO,). Otav Sev xpnotpomoleital, pnv Eexvdte va
KAEiVETE TN BUPA M pE TO KOKKIVO KATTAKL TG Bupag M.

Métpnon tou EtCO,

Na v mepipepiki pétpnon tou EtCO,, ouvdéoTe T ypappn SetypatoAnygiag agpiov yia tn
ouokeun pétpnong EtCO, otn Bvpa M tng cuokeurc avavnyng Ambu SPUR II. Zuvdéote Tov
OUVOETAHPA TNG YPAUMNG SElYHATOANYIaG agpiou TOMOBETWVTAG KAl TTEPIOTPEPOVTAG TOV
KATA TO 1/4 TG MEPIOTPOPNG SeEIO0TPOPA.

Elcaywyn @appakwv

MapatnPRoTe pE MPOCOXH TNV AMOKPIoN TOU AcBEVOUC GTN XOPNYOUHEVN GAPUAKEUTIKN
aywyn. H xopriynon 6ykwv vypou 1 ml i avtepou péow tng Bupag M gival cuykpiotun pe
v aneubeiag xopriynon oTov ev8oTpaxelakod cwArva. H B0pa M €xet eAeyxBei pe
emvepivn, MSokaivn kat atporivn.

‘Ek§ocon BaABidag puBuiong ouckevunc avavnyng Ambu SPURII (5
H ékdoon Baipidag pubuiong TG cuokeurc avavnyng Ambu SPUR Il SiatiBetal oe peyédn
£vNAIKWVY Kat Tadwv Kat Pmopei va xpnotpomnolnBei eite pe n xwpic BarBida pubuiong kat
ouvodeveTal amd odko Se€apevrc o§uydvou pe Suvatdtnta cuvOEoNG.

H BaABida e10680u TnG cuokeurc avavnyng Ambu SPUR Il cuvéetal otn BaiBida

PUBUIONG pHEOW EVOG TIPOCAPHOYEQ.

F0vdeon tne BarBidag puBuiong:

- ApaipéoTe tn povada Sefapevric o§uydvou amo ) BarBida eil068ou TG CUOKEVRG
avavnyng Ambu SPUR II, eav givat ouvSedepévn.

- ZTEPEWOTE TOV MPOOCAPHOYEa 0To cUoTNpa BalBidag pubuiong.

- Eloaydyete Tov mpooappoyéa BaiBidag pubuiong ot BaABida eil068ou TG cuoKeELHG
avavnyng Ambu SPUR II.
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ZHMEIQZH: XpnOIUOTOIEITE HOVO TO EEAPTNHA TIOU PEPEL TN OHAVOT “HOVASA CUUTIEONG” UE TOV IPOGAPHOYEX
kat tn BaABida pubuiong. To e€dptnua e T orjpavon “Zakog Se§apeviig o§uydvou” Bewpeital wg eQeSPIKO
og nepimtwon BAAPNG Tne BaABidag pubuiong.

Xopriynon o&uyovou

Xopnynote 0§uyovo cUPPWVA PE TIG LATPIKES EVOEIEEIC.

H gikéva (6 deixvel Ta umohoylopéva, TapEXOUEVA TOCOCTA 0§uydvou, Ta omoia HmopoUV
va emMTeVXO0UV PE SIAPOPETIKOUG OYKOUG KAl CUXVOTNTEG OEPIOHOU OF SIAPOPETIKOUG
pubpOUG por|¢ agpiou. Mmopeite va Seite Ta MOGOOTAE 0§UYOVOUL OTIC EVOTNTEG (6

EVAAIKES 6.1, NaSIaTPIKN 6.2, Bpépn 6.3.

Takog de§apeviic o§uyovou (7
To MAaoTIKO @UANO TOu AeMTOU 0AKOU Se€apevr 0§uydvou Sev PmopEi va amoomaoTe(
amd To ONUEI0 OTEPEWOTG TOU GTN GUOKEUK avavnyng OToIaSAHTIOTE OTIYHN.

MapeAkopeva (8

O1oUvSeapol TNG oLOKeLNG avdvnyng Ambu SPUR Il cuvadouv pe Tig 0dnyieg Twv mpotunwy
1SO 5356-1 kat EN 13544-2 KaB10TWVTAg TOUG CUMBATOUG E AANO VOCOKOMEIAKO EEOTIAIGHO.
‘OTaV XPNOIUOTIOIEITE EEWTEPIKEG CUOKEVEC, ENEYXETE OTIWOONTIOTE TN AEITOUPYIKOTNTA TOUG
Kal CUHPBOUNEVEDTE TIC 0ONYIEC XPrIONG TTOU GUVOSEVOLV TNV EEWTEPIKI) GUOKEUT.

Ta mpoidvta Ambu mou givat cuppatd pe tn cuokeur avavnyng Ambu SPUR I
avapépovTal TapaKATw:

Maoka mpoownov piag xpiong Ambu®

o mePIo0OTEPEG MANPOPOPIES, AVATPEETE OTIC 0ONYIEC XPHIONG TNG MAOKAG TPOCWITOU
Ambu piag xpriong.

50

BaABida piag xpriong Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

la meplocdTEPEG MANPOPOPIES, avaTpEETe OTIC 0ONYieC Xxpriong TG BarBidag piag
xpnong Ambu PEEP 20 fj avatpé&te oTnv €1kéva 8.1 0TIG TapoUoEeg odnyieg Xprong.
la va tonoBetrioete Tn BaABida piag xpriong Ambu PEEP 20 (edv anatteital) otn
OUOKEUN avavnyng, apapéCTE TOV AVTIGTAAAYUIKO TTPOQUAAKTHPa. 8.2

Mavopetpo migong piag xpriong Ambu® 8.3
la mePI0COTEPEC MANPOPOPIES, AVATPEETE OTIC 08NYieS XPrioNng Tou MavopeTpou mieong
Ambu piag xprong.

4.4. Meta tn Xprion

Ta xpnotyomoinpéva mPoiovTa MPETTEL VO ATTOPPITTTOVTAL CUHQWVA UE TIG TOTTIKEG S1aSIKATiES.

5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovrog
5.1. loxvovta mpoétuna
H ouokeunry avdvnyng Ambu SPUR Il cuppop@uveTal pe To mpdtumo mpoiovtwy EN ISO 10651-4.

5.2.Mpodiaypapég
Bpépn MNawatpikn EvijAikeg

‘OyKoG OUOKEUNG avavnyng mepimou 220 ml miepimou 670 ml miepimou 1510 ml
MapexSuevog dyot 150 ml 450 ml 600 ml

HE éva xEpL

Mapexsuevos Gykog - - 1000 ml

He Svo xépa*

Alaotaoelg B . B
(MAKOC X SIAHETPOT) XWPIC mepinou Tiepinou nepinou

HN . ) 190x71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm
Segapievr) Kal TAPEAKOUEVO

Bapoc xwpis Sefapiev mepimou 70 g miepimou 145 g nepimou 220 g

Kal TTAPENKOHEVO



Bpéopn NaSatpikn Evijhikeg Bpépn NaSatpikn EvijAikeg
BalBida meplopiopol 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa ‘Opia Beppokpaciag -40 °C éw¢ +60 °C (-40 °F £w¢ +140 °F), pe éAeyxo katd to mpdtumo EN
migong** (40cm H,0) (40cm H.0) (40 cm H.0) amoBrikeuong 1SO 10651-4
Kevoe xopoc <5ml+10 % Tou <5ml+10% Tou <5ml+10% tou SUVIOTWHEVN HAKPOTIPOBECHN amoBKeuon og KAEIOTH CUOKEUAaTia, og Beppokpacia Swpatiou,
TIAPEXOHEVOU GYKOU TIOPEXOUEVOU OYKOU | TTAPEXOUEVOU OYKOU HaKpLd amd Apeso NNAKO Qwe.
A | uéy. 0,1 kPa Héy. 0,5 kPa Héy. 0,5 kPa * ENeypévo katd to mpotumo EN 1SO 10651-4.
Eionveuotikn avtiotaon™* (1,0cm Hz_O) (5.0cm Hz_o) (5.0cm HZC_)) ** YPnAOTePN Tiecn mapoxni¢ pmopei va emtevxBei péow mapdakapyng T BarBidag meptopiopol migonc.
ota 5 I/min 0150 I/min ota 50 I/min **¥ TevIkéG OUVONKES SOKIUNAG 0UpWVA pe To pdTuTo EN 1SO 10651-4.
péy. 0,2 kPa Héy. 0,27 kPa uéy. 0,27 kPa
EknvevoTikn avtiotaon*** (20cm HZO) (2,7cm HXO) 2,7cm HIO)
ota 5 I/min 07a 50 I/min ota 50 I/min 5.3.M\npo@opieg yta TNV ac@aleia o
mepimou 300 ml . . .
Oykoc Se€apeviic (0dKkoc) mepimou 2600 ml niepinou LTEPIBG’A)\(?V payvnrikne 'l:OllOYp(lfplﬂ’C (MRI) .
Tepinou 100 ml (6aKoQ) 2600 ml (6dKoc) OU('JKEUr] avavnyng Aml?u SPU'R II', n ouokeun avgvm!)r]c Ambu SPUR Il pe ouvdedepévn
(cwhivac) BaABida? Ambu PEEP 20 piag xpriong kat n cuokeur) avavnyng Ambu SPUR Il pe
ouvdedepévn BaiBida Ambu PEEP 20 piag xpriong kat pavopetpo mieong? Ambu piag

T0vSeopog aoBevoig

E€wTepikd 22 mm apoevikog (ISO 5356-1)
Eowtepika 15 mm BnAukog (ISO 5356-1)

S 0Ov8eop0G EKTVONG (Yia

30 mm apoevikog (ISO 5356-1)

e€dptnua Bapidac PEEP)

Zv8eotioc B0pag @42 +/-0,1 mm

MAVOUETPOU

Z?VGEOUO( BaABidac - Ecwtepikd 32 mm BnAukdc (EN ISO 10651-4)
pUBMIoNg

Awappor| TPog Ta EPMPOC Kat .

TTPOG Ta Tow Mn petpriown

QupaM S0Ovdeopog oupPardc pe to EN I1SO 80369-7

J0OvSeopog 10650u O Katd to EN 13544-2

‘Opla Beppokpaciag -18 °C éwg +50 °C (-0,4 °F £w¢ +122 °F), ue éAeyxo katd 1o mpdtumo EN
Aettoupyiag 1SO 10651-4

XPNong evoeikvuvTal yia payvnTik Topoypagia umo 6poug Kal, EMOHEVWGE, UTOPOUV va
xpnotpomoinBouv pe acpdaleia oto mepiBaAlov MR (6x1 0To E0wTEPIKS TG oG MR) uTd
TIG aKONOUBEC TTPOUTIOBETEIC.
STatikéd payvntiko medio 7 Tesla i JKpOTEPO, Pe
« Méyiotn Safabuion xwpikou mediouv

-10,000 G/cm (100 T/m)’

- 16,000 G/cm (160 T/m)?
«  Mpoidv péylotng Suvaung

-450,000,000 G2/cm (450 T>/m)!

-721,000,000 G2/cm (721 T*/m)?
H xprion evtog tng omrg MR pmopei va emnpedoel Ty motdtnta tne elkévag MR.
Aev éxel eEheyxBei n Oéppavon emayopevn amod padloouxvATNTEC KAl Ta TEXVOUPYHHATA
£1kovag MR. Ta peTaAAikd pépn eivat mAifpw¢ evBulakwpéva kat Sev €pxovTal og emagr
HE To avBpwmivo owua.
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1. Informacion importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el resucitador Ambu®
SPUR® Il. Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa
solicitud le facilitaremos las copias disponibles de la version 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
formacion suficiente acerca de las técnicas de reanimacion 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 resucitador Ambu SPUR Il no tiene garantia.

1.1. Uso previsto
El resucitador Ambu SPUR Il es un resucitador desechable disefiado para la
reanimacioén pulmonar.

1.2. Indicaciones de uso

El resucitador Ambu SPUR Il esta previsto para su uso en situaciones en las que se necesite
un resucitador cardiopulmonar manual para la ventilacién asistida.

El resucitador Ambu SPUR Il 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

La gama de tamanos de las aplicaciones para cada version es la siguiente:

- Adultos: Adultos y nifios con un peso corporal superior a 30 kg (66 Ib).

- Pediatrico: Bebés y nifos con un peso corporal de 6 kg a 30 kg (13-66 |b).

- Neonatal: Neonatos y bebés con un peso corporal de hasta 10 kg (22 Ib).

Tenga en cuenta que no todas las configuraciones del resucitador Ambu SPUR Il estan
disponibles para los tres rangos de pacientes.
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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 ventilacién y
oxigenacion ineficientes del paciente o danos en el equipo.

ADVERTENCIAS /\

1. No utilice el resucitador durante mas de cuatro horas acumuladas durante un
periodo méaximo de una semana para evitar el riesgo de infeccion.

2. No reutilice el resucitador si queda humedad visible o residuos en el interior del
dispositivo, para evitar el riesgo de infeccion y de funcionamiento incorrecto.

3. Asegurese de que el protector contra salpicaduras o la 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 puede provocar un traumatismo tisular.

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



Asegurese siempre de que el tubo del depésito de oxigeno no esté bloqueado, ya
que bloquear el tubo puede evitar que la bolsa de compresion se vuelva a inflar,

lo que podria impedir la ventilacion.

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

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 extranas pueden provocar la ausencia o reduccién de
ventilacion para el paciente.

No utilice el producto si no supera la prueba de funcionamiento, ya que esto puede
dar lugar a una ventilacion reducida o inexistente.

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.
Dispositivo de uso tnico. El uso con otros pacientes puede provocar
contaminacién cruzada.

La medicacién no se puede administrar a través del M-Port si los accesorios (por
ejemplo, el filtro o el detector de CO, ) se conectan entre el resucitador y la mascarilla.
No deje el M-Port abierto después de su uso para evitar fugas, ya que podrian
reducir el suministro de O, al paciente.

El M-Port no se deberia utilizar para controlar el flujo lateral de EtCO, de los
pacientes ventilados con menos de 400 ml de volumen corriente para evitar
mediciones imprecisas de EtCO,.

Cuando se administre medicacion con un volumen inferior a 1 ml, es necesario purgar
el M-Port para garantizar una dosificacién precisa de la medicacién administrada.

No conecte tubos de suministro de oxigeno al M-Port, ya que no se suministrara la
concentracion de O, prevista al paciente.

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.

20.

21

22.

23.

24,

25.

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

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 explosién.

No intente acoplar ninguna vélvula de demanda a la versién neonatal, ya que esto
puede causar altas concentraciones de oxigeno, lo que podria ser perjudicial para
los neonatos.

Tenga cuidado con las sefales 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 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.

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 Ambu SPUR Il cuando necesite administrar oxigeno de flujo libre debido
a una posible administracion insuficiente de oxigeno, lo que puede provocar hipoxia.
La tapa del manémetro debe colocarse siempre en el puerto del manémetro
cuando no se esté controlando la presion para evitar fugas, lo que podria reducir el
suministro de O, al paciente.

Conecte siempre el tubo de oxigeno al suministro de oxigeno a temperaturas
superiores a 0 °C, ya que el montaje puede ser dificil a temperaturas inferiores a
0°C, lo que reduce el suministro de oxigeno al paciente.
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26. Cuando utilice el resucitador con una mascarilla acoplada, asegtrese de colocar y

sellar correctamente la mascarilla, ya que un sellado incorrecto puede provocar la
propagacion de enfermedades infecciosas en el aire suministrado al usuario.

PRECAUCIONES

1.
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No guarde nunca el resucitador con un plegado diferente al realizado por el
fabricante. De lo contrario, podria producirse una deformacién permanente de la
bolsa, lo que podria reducir la eficiencia de ventilacion. La zona de plegado se ve

claramente en la bolsa (solo pueden plegarse las versiones para adultos y pediatrico).

Observe siempre el movimiento del pecho y escuche el flujo espiratorio de la
valvula del paciente para comprobar la ventilacion. Cambie inmediatamente a la
ventilacién boca a boca si no puede lograrse la ventilacion con el reanimador.
No empape ni esterilice este dispositivo, puesto que estos procedimientos pueden
dejar residuos nocivos o causar averias en el dispositivo. El disefio y material utilizado

no son compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacién convencionales.

Utilice el M-Port solo para una de las dos funciones, la medicién de EtCO, o la
administracion de farmacos, ya que esto puede modificar los valores medidos.

Si fuese necesario, consulte el envase de los accesorios para obtener informacién
mas especifica sobre cada uno de ellos, dado que una manipulacion incorrecta
puede provocar un funcionamiento incorrecto del producto.

El uso de productos y dispositivos de suministro de oxigeno de terceros (p. ej.,
filtros y valvulas de demanda) con el resucitador Ambu SPUR Il pueden afectar al
rendimiento del producto. Consulte al fabricante del dispositivo de terceros para
verificar la compatibilidad con el resucitador Ambu SPUR Il y obtener informacién
sobre los posibles cambios en el rendimiento.

La bolsa del depésito de oxigeno esta conectada de forma permanente a la valvula
de admision en resucitadores para adultos y pediétricos, excepto en las versiones
con vélvula de demanda. No intente desmontarla. No tire de la bolsa del depésito
de oxigeno, ya que podria causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

1.8. Sucesos potencialmente adversos

Posibles efectos adversos relacionados con la reanimacién (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 resucitador Ambu SPUR Il se puede conectar al mandémetro desechable Ambu®, a las
vélvulas Ambu® PEEP y a las mascarillas Ambu®, tal como se describe en el apartado 4.3
Funcionamiento del resucitador.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacién de

: Descripcion
los simbolos P

Adulto
Masa corporal ideal prevista superior a 30 kg

Pediatrico
Masa corporal ideal prevista de 6 a 30 kg

INFANT
Neonatal

Masa corporal ideal prevista de hasta 10 kg




Indicacion de

: Descripcion
los simbolos P

Compatible con RM

Pais de origen del fabricante

Producto sanitario

Varios usos en un Unico paciente

No tire con fuerza de la bolsa del deposito de oxigeno

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

4. Uso del producto

4.1. Principio de funcionamiento

Lailustracion (1) muestra como se mezcla el flujo de gas de ventilacion en la bolsa y su
bombeo hacia y desde el paciente durante el funcionamiento manual del resucitador.
Resucitador para adultos y nifios (1a, resucitador neonatal 1b con bolsa de depésito

de oxigeno cerrada (depésito de bolsa), resucitador neonatal (3¢ con tubo de depésito de
oxigeno abierto (depédsito de tubo).

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 deposito estd vacio y otra para expulsar el exceso de oxigeno cuando la bolsa
del deposito de oxigeno esta llena.

El M-Port proporciona acceso al flujo de gas de inspiracion y espiracién, permitiendo
conectar una jeringa para la administracion de farmacos (1d o un conducto de muestreo
de gas para la medicién del flujo lateral de EtCO, (1e..

1.1 Liberacién del exceso de oxigeno, 1:2 Entrada de aire, 1.3 Entrada de oxigeno, 1:4
Conector del paciente, 4.5 Espiracion, § g Puerto del mandmetro, 4,3 Valvula limitadora
de presién, 3.g M-Port.

NOTA: el acoplamiento a 1.5 puede ser una proteccion contra salpicaduras o una valvula PEEP.

4.2.Inspeccion y preparacion

Antes de disponer el resucitador de manera tal que pueda utilizarse en situaciones de
emergencia (incluida la realizacién de una prueba de funcionalidad), se debe desembalar y
preparar para su uso inmediato.

4.2.1. Preparacion

- Si el resucitador esta comprimido dentro de su embalaje, despliéguelo tirando de la
vélvula del paciente y de la valvula de admision.

- Prepare el resucitador y coloque todos los elementos en la bolsa de transporte
suministrada con el resucitador.

- Si la mascarilla suministrada junto con el resucitador esta envuelta en una funda
protectora, se debera retirar dicha funda antes de su uso.

Consulte el apartado 4.2.2. (Tubo de oxigeno) para la preparacion del dispositivo antes de
su uso a menos de 0 °C.
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4.2.2. Prueba de funcionamiento (2

Resucitador

Cierre la valvula limitadora de presion con el pasador de anulacion y cierre el conector del
paciente con el pulgar 2,7. Apriete ligeramente la bolsa comprimible. El resucitador debe
resistir la presion.

Abra la valvula limitadora de presion deslizando el pasador de anulacion y repitiendo el
procedimiento. La valvula limitadora de presion deberia activarse y deberia ser posible
escuchar el flujo de la vélvula durante la compresion ligera de la bolsa comprimible.

Apriete y suelte el resucitador varias veces para asegurarse de que el aire se desplaza a
través del sistema de vélvulas y que sale por la valvula del paciente. 2.2

NOTA: Puesto que los discos de las valvulas se mueven durante la prueba de funcionamiento o durante la
ventilacion, puede que escuche un ligero sonido. Esto no supone ninguna merma en la funcionalidad
del resucitador.

Tubo de oxigeno

El montaje del tubo de oxigeno y la prueba de funcionamiento de la bolsa del depdsito de
oxigeno y del tubo del depdsito de oxigeno deben realizarse a temperaturas superiores a
0 °C. Para utilizar el resucitador a temperaturas inferiores a 0 °C, deje el tubo de oxigeno
conectado al suministro de oxigeno después de la prueba de funcionamiento.

Bolsa del depésito de oxigeno

Proporcione un flujo de gas de 10 I/min en el conector de entrada de oxigeno. Finalmente,
ayude a desplegar la bolsa con la mano. Compruebe que la bolsa del depésito de oxigeno
se llena. De lo contrario, compruebe la integridad de los dos obturadores de vélvula o si el
deposito de oxigeno esta rasgado.

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

MediPort

Retire el tapdn del MediPort y bloquee el conector del paciente. Apriete la bolsa y
compruebe que se escucha el sonido del aire que sale a través del M-Port. 2.3

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. 3.1

- Deslice la mano (versién para adultos) o los dedos anular y corazén (versidn para nifios)
por debajo del asa. La version neonatal no tiene asa de apoyo.La ventilacion sin el asa de
apoyo se puede lograr girando la bolsa. 3.2Ventilacion del paciente: Durante la
insuflacion, observe si se produce una elevacion toracica. Retire la mano que sujeta la
bolsa de forma rapida, escuche el flujo espiratorio de la valvula del paciente y
compruebe visualmente el descenso del pecho.

- Si se detecta una resistencia continuada a la insuflacion, compruebe si hay alguna
obstruccién en la via area y recoloque al paciente para asegurarse de que la via aérea
esté abierta.

- Si el paciente vomita durante la ventilacion, limpie inmediatamente la via aérea del
paciente y expulse el vomito del resucitador agitandolo y comprimiéndolo con fuerzay
de forma rapida varias veces antes de reanudar la ventilacion.

Si fuera necesario, limpie el producto con un pafno que contenga alcohol y limpie la
proteccién contra salpicaduras con agua.



Puerto del manémetro

El manémetro desechable de Ambu, asi como un manémetro de terceros, puede
conectarse al puerto del mandmetro, situado en la parte superior de la vélvula del
paciente. Retire la tapa y acople el manémetro

Sistema limitador de presion (4
La vélvula limitadora de presién esta ajustada para abrirse a 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Sila valoracion médica y profesional indica que se necesita una presion superior a 40 cm
H,0, la valvula limitadora de presion puede anularse desplazando el pasador de anulacion
sobre la valvula. 4.2

De forma alternativa, la valvula limitadora de presién puede anularse colocando un dedo
sobre el botdn rojo mientras se aprieta la bolsa.

MediPort

El resucitador Ambu SPUR Il se suministra con o sin M-Port. El M-Port proporciona acceso al
flujo de gas inspiratorio y espiratorio, y se puede utilizar para aplicar medicacion, cuando
se conecta a una jeringa, y también para medir el CO, del flujo lateral (EtCO,). Cuando no lo
utilice, recuerde cerrar el M-Port con la tapa roja.

Medicién de EtCO,

Para medir el EtCO, del flujo lateral, conecte la linea de muestreo de gas para el dispositivo
de medicién de EtCO, al M-Port del resucitador Ambu SPUR Il. Conecte el conector de la
linea de muestreo de gas girandolo 1/4 de vuelta en el sentido de las agujas del reloj.

Administracién de la medicaciéon

Observe con atencion la respuesta del paciente a la medicacién administrada.

La administracién de volimenes de 1 ml de liquido o mayores a través del MediPort es
comparable a la administracion directa por un tubo endotraqueal. El M-Port se ha probado
con epinefrina, lidocaina y atropina.

Version de valvula de demanda del resucitador Ambu SPUR I (5

La version de vélvula de demanda del resucitador Ambu SPUR Il esta disponible en
tamanos para adultos y pediatricos, y se puede utilizar con o sin valvula de demanday se
suministra con una bolsa de depdsito de oxigeno acoplable.

La valvula de admisién del resucitador Ambu SPUR Il se conecta a la valvula de demanda
mediante un adaptador.
Acoplamiento de la vélvula de demanda:

- Retire la unidad del depésito de oxigeno de la valvula de entrada del resucitador Ambu
SPUR I, si estd acoplada.

- Acople el adaptador al sistema de valvula de demanda.

- Inserte el adaptador de la valvula de demanda en la vélvula de admisién del resucitador
Ambu SPUR II.

NOTA: Utilice Gnicamente la pieza etiquetada como «unidad de compresion» con el adaptador y la vélvula de
demanda. La pieza etiquetada como «Bolsa del depésito de oxigeno» se considera una unidad auxiliar que se
debe utilizar si falla la valvula de demanda.

Administraciéon de oxigeno

Administre oxigeno de acuerdo con las indicaciones médicas.

La figura (6 muestra los porcentajes de oxigeno suministrado calculados que se pueden
obtener con diferentes volimenes y frecuencias de ventilacién a diferentes velocidades de
flujo de gas. Los porcentajes de oxigeno se pueden ver en (g Adultos 6.1, Pediatricos 6.2,
Neonatal §,3.

Bolsa del depésito de oxigeno (7

La lamina fina de plastico de la bolsa del depésito de oxigeno no se puede separar de su
punto de fijacién al resucitador en ningin momento.
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Accesorios (8

Los conectores del resucitador Ambu SPUR Il cumplen las normas ISO 5356-1y EN 13544-2,
lo que hace que sea compatible con otros equipos hospitalarios. Al conectar dispositivos
externos, asegurese de comprobar su funcionamiento y de consultar las instrucciones de
uso del dispositivo externo.

Los productos Ambu compatibles con el resucitador Ambu SPUR Il se indican a continuacién:

Mascarilla facial desechable de Ambu®

Para obtener mas informacidn, consulte las instrucciones de uso de la mascarilla
desechable de Ambu.

Vélvula Ambu® PEEP 20 desechable 8.1 8.2

Para obtener mas informacién, consulte las instrucciones de uso de la valvula Ambu PEEP
20 desechable o consulte la ilustracion 8.1 de estas instrucciones de uso. Para colocar la
vélvula Ambu PEEP 20 desechable (si fuera necesario) en el resucitador, retire la proteccion
contra salpicaduras. 8.2

Manémetro desechable Ambu® 8.3

Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones de uso del manémetro
desechable de Ambu.

4.4, Tras la utilizacion

Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los
procedimientos locales.
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5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El resucitador Ambu SPUR Il cumple la norma especifica para este tipo de productos
ENISO 10651-4.

5.2. Especificaciones

Neonatal Pedidtrico Adulto
Volumen del resucitador aprox. 220 ml aprox. 670 ml aprox. 1510 ml
Volumen a*dmmlstrado con 150 ml 450 ml 600 ml
una mano
Volumen administrado con R R 1000 mi
dos manos*
Dimensiones aprox., aprox aprox.
(longitud x didmetro) 190 % 71 mm 223x99 mm 284%127 mm
sin dEpOSItO niaccesorio
Peso sin depdsito

.70 . 145 . 220

ni accesorio aprox.70 g aprox g aprox. g
Valvula limitadora 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
de presion** (40 cm HZO) (40 cm HZO) (40 cm HZO)

<5ml+10 % del
volumen deseado

<5ml+109%del
volumen deseado

<5ml+109%del

Espacio muerto
P volumen deseado

max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Resistencia inspiratoria** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (50cm HZO)
a5 |/min a501/min a50|/min
max. 0,2 kPa méx. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Resistencia espiratoria*** (2,0ecmH,0) (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)
a5|/min a 50 |/min a 50 |/min
.. aprox. 300 ml (bolsa) aprox.
Volumen del dep6sito aprox. 100 m (tubo) aprox. 2600 ml (bolsa) 2600 ml (bolsa)



Neonatal Pediatrico Adulto

Exterior, 22 mm, macho (ISO 5356-1)

Conector del paciente Interior, 15 mm, hembra (ISO 5356-1)

Conector de espiracion
(para acoplamiento de
valvula PEEP)

30 mm, macho (ISO 5356-1)

Conector del puerto del @42 +/-0,1 mm

manémetro
Conector de la valvula de - Interior, 32 mm, hembra (EN ISO 10651-4)
demanda
F
ugas de avancey Sin medicion
retroceso
MediPort Conector compatible con EN I1SO 80369-7

Conector de admisién de O. De conformidad con la norma EN 13544-2

-18°Ca+50 °C (-0,4 °F a +122 °F), probados de conformidad con la
norma EN ISO 10651-4

Limites de temperatura de
funcionamiento

Limites de temperatura de -40 °C a +60 °C (-40 °F a +140 °F), probados de conformidad con la
almacenamiento norma EN I1SO 10651-4

Almacenamiento de larga duracién recomendado en un envase cerrado a temperatura ambiente,
alejado de la luz solar.

* Probado de conformidad con la norma EN ISO 10651-4.
** Puede obtenerse una presion de suministro superior anulando la vélvula limitadora de presion.
*** En condiciones de prueba generales de conformidad con la norma EN ISO 10651-4.

5.3. Informacién de seguridad sobre RM ﬁ
El resucitador Ambu SPUR 'y el resucitador Ambu SPUR Il con valvula desechable Ambu
PEEP 20% acoplada, y el resucitador Ambu SPUR Il con la valvula desechable Ambu PEEP 20
y el manémetro de presion desechable Ambu? acoplados son compatibles con resonancia
magnética, por lo que se pueden utilizar de forma segura en el entorno de de resonancia
magnética (no dentro del tinel de RM) en las siguientes condiciones.
Campo magnético estatico de 7 teslas o menos, con
« Gradiente de campo espacial méximo de

-10000 G/cm (100 T/m)'

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« Fuerza maxima del producto de

- 450000 000 G2/cm (450 T>/m)!

—721 000000 G2/cm (721 T?/m)?
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 estdn totalmente encapsuladas y no entran en contacto con el
cuerpo humano.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne Ambu® SPUR® Il hingatamisseadme kasutamist lugege kaesolevad ohutusjuhised
tahelepanelikult labi. Kasutusjuhiseid vdidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Kdesoleva
versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun votke arvesse, et need juhised ei
selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult hingatamisseadme tldist
kasutamist ja kasutamisega seotud ettevaatusabindusid. Enne hingatamisseadme
esmakordset kasutamist peavad kasutajad labima piisava véljadppe hingatamisseadmete
kasutamisel ja viima end kurssi kdesolevais kasutusjuhistes leiduvate suuniste, hoiatuste,
ettevaatusabinéude ja vastundidustustega. Ambu SPUR Il hingatamisseadmel pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve
Ambu SPUR Il hingatamisseade on tihel patsiendil kasutatav pulmonaarseks elustamiseks
méeldud seade.

1.2. Kasutamise ndidustused

Ambu SPUR Il hingatamisseade on méeldud kasutamiseks olukordades, kus kunstlikuks
ventilatsiooniks on vajalik manuaalne kardiopulmonaarne hingatamisseade.

Ambu SPUR Il hingatamisseade on ndidustatud patsientidele ventileerimiseks ja hapnikuga
varustamiseks seni, kuni on véimalik luua plsivam hingamistee voi patsient on taastunud.

1.3. Ettendhtud sihtrilhm

Versioonide rakenduste suurusvahemikud.

- Taiskasvanute versioon: (le 30 kg (66 naela) kaaluvad téiskasvanud ja lapsed.

- Pediaatriline versioon:imikud ja lapsed kehakaaluga 6 kg kuni 30 kg (13-66 naela).
- Imikute versioon: kuni 10 kg (22 naela) kaaluvad vastsiindinud ja imikud.

Pange tahele, et kdik Ambu SPUR Il hingatamisseadme konfiguratsioonid ei ole kdigi kolme
patsiendivahemiku jaoks saadaval.
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1.4. Kasutajate sihtgrupp
Hingamisteede alase valjadppe saanud meditsiinitdotajad, nagu anestesioloogid, 6ed,
paastetodtajad ja hadaabitdotajad.

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 véimalik luua pilisivam hingamistee véi patsient on taastunud.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Ettevaatusabinéude eiramine voib pdhjustada patsiendi ebapiisava ventileerimise ja
hapnikuga varustamise voi seadme kahjustuse.

HoiaTusep /\

1. Nakkusohu valtimiseks arge kasutage hingatamisseadet kauem kui kokku 4 tundi
maksimaalselt 1 nadala jooksul.

2. Nakkus- ja rikkeohu valtimiseks drge kasutage hingatamisseadet uuesti,
kui seadmesse jadb nahtavat niiskust voi jaake.

3. Veenduge, et ekspiratoorsesse porti oleks Gihendatud kas pritsmekaitse vé6i Ambu
PEEP-klapp. Avatud ekspiratoorne port v6ib kogemata ummistuda ja tekitada
kopsudes liiga suure 6humahu, mis voib péhjustada koetrauma.

4. Koekahjustuste valtimiseks arge kasutage hingatamisseadet toksilistes voi ohtlikes
keskkondades.

5. Veenduge alati, et hapnikumahutivoolik ei oleks ummistunud, kuna vooliku
ummistumine voib takistada kompressioonikoti uuesti taitumist, muutes
ventileerimise véimatuks.



Arge kasutage toodet, kui see on saastunud viliste allikatega, sest see vib
pohjustada infektsiooni.

Kontrollige toodet alati visuaalselt ja tehke toimivustest parast lahtipakkimist ja
kokkupanemist ning enne kasutamist, sest defektid ja voorkehad voivad
pohjustada patsiendi mitteventileerimise voi ebapiisava ventileerimise.

Arge kasutage toodet, kui toimivustest nurjub, kuna see véib péhjustada patsiendi
mitteventileerimise voi ebapiisava ventileerimise.

Arge alistage tileréhuklappi muul juhul, kui ainult meditsiinilise hinnanguga tuvastatud
vajaduse korral. Suured ventileerimisréhud voivad péhjustada barotraumasid.

. Ainult Ghel patsiendil kasutamiseks. Teistel patsientidel kasutamine voib

pohjustada ristsaastumist.

Ravimit ei saa M-pordi kaudu manustada, kui hingatamisseadme ja ndomaski
vahele on tihendatud tarvikuid (nt filter, CO, andur).

. Arge jatke parast kasutamist M-porti avatuks, et viltida lekkeid, mis véivad

pdhjustada patsiendile edastatava O, koguse véhenemist.

. M-Porti ei tohi kasutada patsientide kiillgvoolu EtCO, jélgimiseks patsientide

puhul, keda ventileeritakse alla 400 ml ventilatsioonimahuga, et véltida EtCO,
mootmiste ebatdpsusi.

. Kui manustate ravimit alla 1 ml mahuga, tuleb ravimi tédpse manustamisannuse

tagamiseks M-porti loputada.

. Arge (ihendage M-porti hapnikuvarustusvoolikut, kuna patsiendile ei edastata

ettenahtud O, kontsentratsiooni.

. Tarvikute lisamine vib suurendada inspiratoorset ja/véi ekspiratoorset takistust. Arge

paigaldage tarvikuid, kui hingamistakistuse suurenemine voib patsienti kahjustada.
Kasutamiseks ainult ettendhtud kasutajatele, kes on tuttavad kdesolevate
kasutamisjuhiste sisuga, sest valesti kasutamine voib patsienti kahjustada.

. Taiendava hapniku kasutamisel arge lubage tulekahju- ja/v6i plahvatusohu téttu

suitsetamist ega kasutage seadet lahtise leegi, 6li, rasva, muude tuleohtlike
kemikaalide voi seadmete ja todriistade laheduses, mis voivad tekitada saidemeid.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Arge proovige kinnitada koormusklappi seadme imikuversiooni kiilge, kuna see

voib pohjustada suuri hapnikukontsentratsioone, mis voib mojuda vastsiindinule
kahjustavalt.

Kui hingatamisseade on kinnitatud ndomaski kiilge, olge eriti tédhelepanelik tlemiste
hingamisteede tdieliku/osalise obstruktsiooni tundemarkide suhtes, kuna selline kasutus
pohjustab hapniku mitteedastamist voi edastatava hapnikukoguse vahenemist. Véimaluse
korral kasutage 6hu patsiendile edastamiseks alati ndomaskile alternatiivset moodust.
Insuflatsiooniohu tottu drge kasutage toodet koos selle kiilge kinnitatud
ndomaskiga kaasastindinud diafragmasongaga imikute ventileerimiseks. Voimaluse
korral kasutage 6hu patsiendile edastamiseks ndomaskile alternatiivset moodust.
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 seadet Ambu SPUR I, kui on vajalik vaba vooluga hapniku
manustamine, kuna voimalik ebapiisav hapnikuvarustus voib pohjustada hiipoksiat.
Kui rohku ei jélgita, tuleb manomeetri kork alati manomeetri pordile tagasi panna,
et véltida leket, mis vdib péhjustada patsiendile edastava O, koguse vdhenemist.
Eelpaigaldage hapnikuvoolik alati hapnikuvarustuse kiilge temperatuuril tle 0 °C,
sest temperatuuril alla 0 °C voib paigaldamine olla raskendatud, mis omakorda
pohjustab patsiendile edastava hapniku koguse vahenemist.

Kui kasutate hingatamisseadet koos kinnitatud naomaskiga, veenduge, et ndomask
oleks digesti ja tihedalt asetatud, sest ebapiisav tihendus véib pohjustada 6hu
kaudu levivate nakkushaiguste joudmist kasutajani.

ETTEVAATUSABINOUD

1.

Arge hoiundage hingatamisseadet kunagi vaanatult (vélja arvatud tootja volditud
tarneolekus): vastasel juhul moondub kott piisivalt, mis voib mojutada ventilatsiooni
tohusust. Voltimiskoht on kotil selgelt ndhtav (voltida tohib vaid tdiskasvanute ja
pediaatrilist versiooni).
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2. Ventileerimise kontrollimiseks jalgige alati rindkere liitkumist ja kuulake
patsiendiklapi ekspiratoorset voolu. Kui hingatamisseadmega ei ole voimalik
patsienti ventileerida, siis asuge kohe tegema patsiendile suust-suhu hingamist.

3. Arge leotage, loputage ega steriliseerige seadet, sest see vdib jatta seadmele
kahjulikke jaake voi pohjustada seadme riket. Seadme ehituse ja materjali tottu ei
saa seda tavapdraste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

4. Kasutage M-porti ainult Gihel juhul kahest: EtCO, m66tmiseks voi ravimi
manustamiseks, kuna see voib méddetud vaartusi muuta.

5. Voéimalusel lugege tarviku pakendilt konkreetse tarviku kohta lisateavet, kuna
valesti kdsitsemine voib pdhjustada kogu toote rikke.

6. Muu tootja toodete ja hapnikuedastusseadmete (nt filtrid ja koormusklapid)
kasutamine koos Ambu SPUR Il hingatamisseadmega véib méjutada toote
toimimist. Palun konsulteerige muu tootja seadme tootjaga, et kontrollida seadme
thilduvust Ambu SPUR Il hingatamisseadmega ja saada teavet voimalike
toimimismuutuste kohta.

7. Hapnikumahutikott on taiskasvanute ja pediaatriliste hingatamisseadmete
sisselaskeklapi kiilge pusivalt kinnitatud, vélja arvatud koormusklapiga
versioonidel. Arge Uritage seda lahti monteerida. Arge tdmmake
hapnikumahutikotti, kuna see voib péhjustada seadme rikke.

1.8. Voimalikud korvaltoimed

Hingatamisega seotud voimalikud korvaltoimed (mittetaielik nimekiri): barotrauma,
volutrauma, hiipoksia, hiiperkarbia ja aspiratsioonipneumoonia.

1.9. Uldised méarkused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine
vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

62

2. Seadme kirjeldus

Ambu SPUR I hingatamisseadme saab (hendada Ambu® Ghekordselt kasutatava
manomeetriga, Ambu® PEEP-klappide ja Ambu® ndomaskidega vastavalt kirjeldustele
jaotises 4.3. Hingatamisseadme kasutamine.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolite

tahendused SUjeldus

Taiskasvanute versioon
Ettendhtud ideaalne kehamass tle 30 kg

Pediaatriline versioon
Ettendhtud ideaalne kehamass alates 6 kuni 30 kg

Imikute versioon
Ettendhtud ideaalne kehamass kuni 10 kg

Tingimuslikult MR-sobiv

@l Tootja riik

Meditsiiniseade



Siimbolite
téhendused

a§)

Kirjeldus

Korduskasutuseks tihel patsiendil

Arge tdmmake hapnikumahutikotti jduga

Taielik nimekiri sumbolite selgitustest on leitav aadressil
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Toote kasutamine

4.1. Toopohimotted

Joonis (1 kujutab ventilatsioonigaasisegude liikkumist kotti ning patsiendile ja patsiendilt
tagasi hingatamisseadme kasitsi kasutamise korral. (1a Taiskasvanute ja pediaatriline
hingatamisseade, b imikute hingatamisseade suletud hapnikumahutikotiga (kottmahuti),
1c imikute hingatamisseade avatud hapnikumahutivoolikuga (voolikmahuti).

Hingamisgaaside vool sarnaneb vooluga, mis tekib, kui patsient hingab spontaanselt
labi seadme.

Hapnikumahuti on varustatud kahe klapiga. Uks véimaldab iimbritseva 8hu sisseimemist,
kui mahuti on tihi, ja teine liigse hapniku valjutamist, kui hapnikumahutikott on taitunud.

M-port tagab juurdepéasu inspiratoorsele ja ekspiratoorsele gaasivoolule, véimaldades
ihendada siistla ravimi manustamiseks (34 voi Gihendada gaasi proovivétuliini kérvalvoolu
EtCO, mé6tmiseks qe-

1.7 Ulemaarase hapniku valjutamine, 1:2 hu sisselase, 1.3 hapniku sisselase, 1:4
patsiendiliitmik, 4.5 ekspiratsioon, 4. manomeetri port, 4.7 Uleréhuklapp, 4.g M-port.

MARKUS. Kinnitus 1.5 kiilge v6ib olla kas pritsmekaitse voi PEEP-klapp.

4.2. Ulevaatus ja ettevalmistamine

Enne, kui hingatamisseade asetatakse hadaolukorras kasutamiseks ettendhtud kohta, tuleb
see lahti pakkida ja koheseks kasutamsieks ette valmistada.

4.2.1. Ettevalmistamine

- Kui hingatamisseade on pakendatud kokkusurutult, avage see, hoides kinni ning
tdommates patsiendiklapist ja sisselaskeklapist.

- Valmistage hingatamisseade ette ja asetage koik esemed hingatamisseadmega kaasas
olnud kandekotti.

- Kui hingatamisseadmega kaasas olev ndomask on pakitud kaitsekotti, siis tuleks see kott
enne kasutamist eemaldada.

Vt jaotist 4.2.2. (hapnikuvoolik) seadme ettevalmistamiseks enne kasutamist temperatuuril
allao°C.

4.2.2. Toimivuse testimine (2

Hingatamisseade

Sulgege ulerohuklapp alistusklambriga ja sulgege patsiendiliitmik péidlaga 2.1. Pigistage
intensiivselt kokkusurutavat kotti. Hingatamisseade avaldab pigistamisele vastupanu.

Avage ulerohuklapp, libistades alistusklambri eemale ja korrates protseduuri.
Uleréhuklapp peaks niiid olema aktiveeritud ja kokkusurutava koti intensiivsel
pigistamisel peaks olema kuulda klapist 6hu voolamist.

Suruge hingatamisseadet moned korrad kokku ja lahti, et veenduda 6hu liikumises labi

klapisiisteemi ja patsiendiklapist valja. 2.2 63



MARKUS. Kuna klapi kettad toimivustesti voi ventileerimise ajal liiguvad, voib kostuda norka heli.
See ei mojuta hingatamisseadme té6kindlust.

Hapnikuvoolik

Hapnikuvooliku paigaldamine ning hapnikumahutikoti ja hapnikumahutivooliku toimivustest
tuleb teha temperatuuril ile 0 °C. Hingatamisseadme kasutamiseks temperatuuril alla 0 °C
jatke hapnikuvoolik parast toimivustesti tegemist hapnikuvarustusega tihendatuks.

Hapnikumahutikott

Rakendage hapniku sisselaskeliitmikusse gaasivool 10 I/min. Lopuks toetage kdega koti
lahti voltimist. Kontrollige, et hapnikumahutikott taituks. Kui ei téitu, kontrollige, kas kaks
klapi sulgurit on terved ja ega hapnikumahutil pole rebendeid.

Seejarel reguleerige gaasivoolu vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

Hapnikumahutivoolik

Rakendage hapniku sisselaskeliitmikusse gaasivool 10 I/min. Kontrollige, kas hapnik voolab
hapnikumahutivooliku otsast vélja. Kui ei, kontrollige, ega hapnikuvoolik ole ummistunud.
Seejarel reguleerige gaasivoolu vastavalt meditsiinilisele naidustusele.

M-port
Eemaldage M-pordi kork ja blokeerige patsiendiliitmik. Pigistage kotti ja kontrollige,
kas on kuulda M-pordist véljuva 6hu haalt. 2.3

4.3. Hingatamisseadme kasutamine

- Kasutades soovitatud tehnikaid avage patsiendi suu ja hingamisteed ning asetage
patsient digesse asendisse, et hingamisteed poleks takistatud.

- Hoidke ndomaski kindlalt vastu patsiendi nagu. 3.1

- Libistage kasi (tdiskasvanute versioon) voi keskmine ja nimeta sérm (pediaatriline
versioon) sanga alla Imikute versioonil ei ole tugisanga.llma tugisangata ventileerimiseks
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keerake kotti. 3.2 Patsiendi ventileerimine. Insuflatsiooni ajal jélgige rindkere tousu.
Vabastage kotti hoidev kasi jarsult ning kuulake ekspiratoorset voolu patsiendiklapist ja
jalgige rindkere langemist.

- Kui insuflatsioon on jatkuvalt takistatud, veenduge, et hingamisteed poleks takistatud,
ning muutke patsiendi asendit, et tagada hingamisteede avatus.

- Kui patsient ventileerimise ajal oksendab; puhastage kohe patsiendi hingamisteed ja
enne ventileerimise jatkamist valjutage okse hingatamisseadmest hingatamisseadet mitu
korda raputades ning tugevalt ja kiiresti kokku surudes.Vajaduse korral piihkige toode
alkoholis immutatud lapiga Ule ja puhastage pritsmekaitse veega.

Manomeetri port

Patsiendiklapi tilaosas asuvasse manomeetri porti saab hendada Ambu tihekordselt
kasutatava manomeetri vdi muu tootja manomeetri. Eemaldage kork ja ihendage manomeeter.

Ulerdhusiisteem 4
Ulerdhuklapp on seadistatud avanema 40 cm H,0 (4,0 kPa) juures. 4.1

Kui meditsiinilise ja professionaalse hinnangu alusel on vajalik rohk (ile 40 cm H,0,
saab Uleréhuklapi alistada, liigutades klapile alistusklambri. 4.2

Teine voimalus tleréhuklapi alistamiseks on koti pigistamise ajal asetada sérm punasele nupule.

M-port

Ambu SPUR Il hingatamisseade tarnitakse kas M-pordiga véi ilma selleta. M-port
voimaldab juurdepaasu inspiratoorsele ja ekspiratoorsele gaasivoolule ning sistlaga
Gihendamisel saab seda kasutada ravimite manustamiseks, samuti kérvalvoolu CO, (EtCO,)
mootmiseks. Kui M-porti ei kasutata, tuleb see kindlasti punase M-pordi korgiga sulgeda.



EtCO, md6tmine

Kérvalvoolu EtCO, mdotmiseks; ihendage EtCO, mé6teseadme gaasiproovi voolik Ambu
SPUR Il hingatamisseadme M-pordiga. Uhendage gaasiproovi vooliku liitmik, paigaldades
selle ja poorates seejarel 1/4 pooret paripaeva.

Ravimite manustamine

Jalgige hoolikalt patsiendi reaktsiooni maaratud ravimihulgale. 1 ml vi enama vedeliku
manustamine labi M-pordi on vérreldav otse intubatsioonitorru manustamisega. M-porti
on testitud epinefriini, lidokaiini ja atropiiniga.

Ambu SPUR Il hingatami dme koor klapiga versioon (5

Ambu SPUR Il hingatamisseadme koormusklapiga versioon on saadaval tdiskasvanute ja
pediaatrilistel seadmetel ning seda saab kasutada nii koormusklapiga kui ka ilma selleta;
seadme komplekti kuulub eemaldatav hapnikumahutikott.

Ambu SPUR Il hingatamisseadme sisselaskeklapp Ghendatakse koormusklapiga adapteri abil.

Koormusklapi kinnitamine

- Eemaldage hapnikumahutiseade Ambu SPUR Il hingatamisseadme sisselaskeklapi kiiljest,
kui see on paigaldatud.

- Kinnitage adapter koormusklapististeemi kilge.

- Sisestage koormusklapi adapter Ambu SPUR Il hingatamisseadme sisselaskeklappi.

MARKUS. Kasutage adapteri ja koormusklapiga ainult osa sildiga ,compression unit” (kompressiooniseade).
Osa sildiga ,Oxygen Reservoir Bag” (Hapnikumahutikott) on varuks koormusklapi rikke korral.

Hapniku edastamine
Edastage hapnikku vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

Joonisel (6 kujutatakse hapniku arvutatud edastusprotsente, mis on saavutatavad
erinevate ventilatsioonimahtude ja -sagedustega erinevatel gaasivoolukiirustel. Hapniku
protsente saab vaadata versioonides (g Taiskasvanud 6.1, Pediaatriline §,2, Imikud §.3.

Hapnikumahutikott (7
Ohukest hapnikumahutikoti plastkilet ei ole véimalik hingatamisseadme kinnituspunkti
kiljest lahti votta.

Tarvikud (8

Ambu SPUR Il hingatamisseadme liitmikud vastavad standarditele ISO 5356-1 ja EN 13544-2,
mistottu sobivad ka muude haiglaseadmetega. Viliste seadmete (ihendamisel tehke
kindlasti toimivustest ja lugege valise seadme kasutamisjuhiseid.

Allpool on loetletud Ambu tooted, mis tihilduvad Ambu SPUR Il hingatamisseadmega.

Ambu® ithekordselt kasutatav ndomask
Lisateavet vt Ambu lihekordselt kasutatava ndomaski kasutamisjuhistest.

Ambue ithekordselt kasutatav PEEP 20 klapp 8.1 8.2

Lisateavet leiate Ambu Gihekordselt kasutatava PEEP 20 klapi kasutamisjuhistest voi vaadake
joonist 8.1 kdesolevais kasutamisjuhistes. Ambu tihekordselt kasutatava PEEP 20 klapi
paigaldamiseks (kui see on vajalik) hingatamisseadmele eemaldage pritsmekaitse. 8.2

Ambu® iihekordselt kasutatav manomeeter 8.3
Lisateavet vt Ghekordselt kasutatava Ambu manomeetri kasutamisjuhistest.

4.4. Parast kasutamist
Kasutatud tooted tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

5. Toote tehnilised andmed

5.1. Kohaldatavad standardid
Ambu SPUR Il hingatamisseade vastab tootepdhisele standardile EN 1SO 10651-4.
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5.2. Tehnilised andmed

q A Pediaatriline Taiskasvanute
Imikute versioon p .
versioon versioon
M-port Standardiga EN 1SO 80369-7 thilduv liitmik
O, sissel iitmik Vastavalt standardile EN 13544-2

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

Tostemperatuuri pilrid testitud vastavalt standardile EN 1SO 10651-4

-40 °C kuni +60 °C (-40 °F kuni +140 °F),
testitud vastavalt standardile EN ISO 10651-4

Hoiustamistemperatuuri
piirid

f N Pediaatriline Taisk
Imikute versioon q !
versioon versioon
Hingatamisseadme maht umbes 220 ml umbes 670 ml umbes 1510 ml
Edastatav maht tihe kdega* 150 ml 450 ml 600 ml
Edastatav maht kahe kdega* - - 1000 ml
Mo66tmed (pikkus x labimoot) umbes umbes umbes
ilma mahuti ja tarvikuta 190 x 71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm
Kaal ilma mahuti ja tarvikuta umbes 70 g umbes 145 g umbes 220 g
S 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
Ulerohuklapp** (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)
Tihimaht <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
edastatavast mahust | edastatavast mahust | edastatavast mahust
max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa

Inspiratoorne takistus*** (1,0cmH,0) (50cmH,0) (5,0cm H,0)

kiirusel 5 I/min kiirusel 50 I/min kiirusel 50 I/min

max 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa

Ekspiratoorne takistus*** 20cm HZO) (27 cm HZO) 2,7cm HZO)

kiirusel 5 I/min kiirusel 50 I/min kiirusel 50 I/min
Mahutimaht b 100 vtk DS 2000mI o) | oo T

Patsiendiliitmik

Valine 22 mm, pistikiihendus (ISO 5356-1)
Sisemine 15 mm, pesaiihendus (ISO 5356-1)

Ekspiratoorne liitmik
(PEEP-klapi kinnituseks)

30 mm, pistikiihendus (ISO 5356-1)

Manomeetri pordi liitmik

@4,2+/-0,1 mm

Koormusklapi liitmik

Sisemine 32 mm, pesatihendus
(EN 1SO 10651-4)

Edasi- ja tagasipidine leke

Ei ole moodetav
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Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud pakendis toatemperatuuril, eemal péikesevalgusest.

* Kontrollitud vastavalt EN ISO 10651-4
** Suurema valjundrohu saab tlerohuklapi alistamisel.
*** (ldistel katsetingimustel vastavalt standardile EN ISO 10651-4.

5.3. MRT ohutusteave &
Ambu SPUR Il hingatamisseade' ja Ambu SPUR Il hingatamisseade koos paigaldatud Ambu
Uhekordselt kasutatava PEEP 20 klapiga? ning Ambu SPUR Il hingatamisseade koos
paigaldatud Ambu thekordselt kasutatava PEEP 20 klapi ja Ambu tihekordselt kasutatava
manomeetriga? on tingimuslikult MR-sobivad ning neid voib seetottu ohutult kasutada
MR-keskkonnas (mitte MR-seadme sees), kui tdidetud on jargmised tingimused.
Staatiline magnetvali 7 teslat ja vahem
« Maksimaalne ruumiline véljagradient

-10000 G/cm (100 T/m)'

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« Maksimaalne jéuprodukt

- 450000 000 G2/cm (450 T>/m)!

—721 000000 G2/cm (721 T?/m)?
MR-seadme sees kasutamine voib mojutada MR-kujutise kvaliteeti.

Raadiosageduslikust (RF) kiirgusest tingitud kuumenemist ja MR-kujutise artefakte ei ole
testitud. Koik metallosad on taielikult kapseldatud ja ei puutu inimkehaga kokku.



1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® SPUR® Il -elvytyspalkeen kayttoa.
Tata kayttoopasta voidaan paivittad ilman erillistd ilmoitusta. Lisakopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisia
toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain elvytyspalkeen kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja
varotoimia. Ennen elvytyspalkeen kdyton aloittamista on tarkeda, ettd kayttdjille on opetettu
riittavasti elvytystekniikoiden kdyttoa ja etta he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden siséltamiin
kéyttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin ja kontraindikaatioihin. Ambu SPUR Il
-elvytyspalkeella ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus
Ambu SPUR Il on yhden potilaan keuhkoelvytykseen tarkoitettu elvytyspalje.

1.2. Kdyttoindikaatiot

Ambu SPUR Il -elvytyspalje on tarkoitettu tilanteisiin, joissa manuaalista
sydan-keuhkoelvytysta tarvitaan ventilaation tukemiseen.

Ambu SPUR Il -elvytyspalje on tarkoitettu potilaan ventilaatioon ja hapetukseen,
kunnes varmempi ilmatie saadaan aikaan tai potilas elpyy.

1.3. Potilaskohderyhma

Eri versioiden kokovalikoima:

- Aikuinen: Aikuiset ja lapset, ruumiinpaino yli 30 kg (66 Ib).

- Lapsi: Vauvat ja lapset, ruumiinpaino 6 - 30 kg (13 - 66 |b).

- Vauva: Vastasyntyneet ja vauvat, ruumiinpaino korkeintaan 10 kg (22 Ib).

Ota huomioon, ettad kaikkia Ambu SPUR Il -kokoonpanoja ei ole saatavilla kaikille
kolmelle potilasryhmaille.

1.4. Kayttaja
Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset, kuten anestesiologit,
sairaanhoitajat, pelastushenkilokunta ja ensivastehenkilokunta.

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
Naiden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton ventilaatio
tai hapetus tai laitteiston vahingoittuminen.

VAROITUKSET /I\

1. Ala kdyta elvytyspaljetta yhteensa yli neljan tunnin ajan enintéan viikon
kuluessa infektioriskin torjumiseksi.

2. Al4 kayta elvytyspaljetta, jos laitteen sisdlle on jadnyt ndkyvia kosteutta tai
jaamia infektioriskin ja toimintahairion valttamiseksi.

3. Varmista, ettd uloshengitysliitantaan on liitetty joko roiskesuoja tai Ambu PEEP
-venttiili. Avoin uloshengitysliiténta voi menna vahingossa tukkoon, jolloin
keuhkoihin joutuu lilan suuri méara ilmaa, mika voi johtaa kudosvaurioihin.

4. Vilta elvytyspalkeen kdyttoa myrkyllisissa ja vaarallisissa ymparistoissa
kudosvaurioriskin valttamiseksi.

5. Varmista aina, ettei hapenkerayspussin letku ole tukossa, silla letkun tukkeutuminen
voi estaa painelupussin tayttymisen, mika voi estaa ventiloinnin.
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. Al

Al3 kdyta tuotetta, jos se on ulkoisten lihteiden kontaminoima, silla se voi
aiheuttaa infektion.

Tarkista tuote aina silmd@maardisesti ja suorita toimintatesti pakkauksesta ottamisen
jalkeen, kokoamisen jdlkeen ja ennen kdyttod, silla hairiot ja vierasesineet voivat
estaa potilaan ventilaation tai heikentda sita.

Al3 kdytd tuotetta, jos toimintatesti epdonnistuy, silld se voi estad potilaan
ventilaation tai heikentaa sita.

Al3 ohita paineenrajoitusventtiilid ellei se ole tarpeen laéketieteellisen arvioinnin
perusteella. Korkea ventilointipaine voi aiheuttaa barotrauman.

. Vain kertakdyttoon. Jos laitetta kaytetdan toisilla potilailla, seurauksena voi olla

risti-infektio.

M-port-ladkkeenantoportin kautta ei voi antaa ladkitystd, jos elvytyspalkeen ja
kasvomaskin vélissa on lisdvarusteita (esim. suodatin, CO,-ilmaisin).

4 M-port-laakkeenantoporttia auki kdyton jalkeen. Ndin valtetaan vuoto,
joka voi heikentdé O,:n toimitusta potilaalle.

. M-Port-ladkkeenantoporttia ei saa kéyttaa sivuvirtauksen EtCO,:n tarkkailuun

potilaille, joiden ventiloitava kertahengitystilavuus on alle 400 ml, silld tassa
tapauksessa EtCO,-mittaus voi olla epatarkka.

Kun annostellaan alle 1 ml lddkevalmistetta, M-port-ladkkeenantoportti on
huuhdeltava oikean lddkeannoksen toimituksen varmistamiseksi.

. Ald liita happiletkua M-port-laakkeenantoporttiin, silla tarkoitettua O,-pitoisuutta

ei toimiteta potilaalle.

. Lisavarusteiden liittaminen voi lisata siséanhengitys- tai uloshengitysvastusta.

Al3 liita lisavarusteita, mikali suurempi hengitysvastus olisi haitallista potilaalle.
Tarkoitettu vain ndihin kdyttoohjeisiin tutustuneiden kayttdjien kayttoon,
silld vaaranlainen kédytto voi vahingoittaa potilasta.

. Kun kéytetdan lisahappea, tupakointi ja laitteen kdyttaminen avotulen, 6ljyn,

voiteiluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipingita tuottavien laitteiden
ja tyokalujen lahella on kielletty tulipalo- ja/tai rdjahdysvaaran takia.

20.

2,

22,

23.

24,

25.

26.

Al4 yrita liittaa tarveventtiilid vauvan tuoteversioon, silld se voi nostaa
happipitoisuuden vastasyntyneelle haitalliselle tasolle.

Tarkkaile ylahengitystien osittaista tai kokonaan tukkeutumista, kun kaytat
elvytyspaljetta kasvomaskin kanssa, silla se voi estda tai heikentaa hapen
toimittamisen. Jos saatavilla on kasvomaskille vaihtoehtoinen tapa toimittaa
ilmaa potilaalle, kayta sita.

Ala kdyta tuotetta kasvomaskiin liitettynd, kun ventiloit vauvaa, jolla on
synnynndinen palleatyrd, insufflaatioriskin vuoksi. Jos saatavilla on kasvomaskille
vaihtoehtoinen tapa toimittaa ilmaa potilaalle, kayta sita.

Toimenpidettd suorittavien ammattilaisten tulee arvioida elvytyspalkeen koon ja
lisavarusteiden (esim. kasvomaski, PEEP-venttiili jne.) valintaa potilaskohtaisesti
taman vammojen mukaan, sill anlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.
Al3 kdytd Ambu SPUR Il -elvytyspaljetta, jos tarvitaan vapaasti virtaavaa happea
mahdollisesti puutteellisen hapen annostelun takia, joka voi johtaa hypoksiaan.
Painemittarin korkki on aina laitettava painemittariliitintaan, kun painetta ei
tarkkailla. Néin véltetddn vuoto, joka voi heikentda O,:n toimittamista potilaalle,
Kiinnita happiletku aina ennalta happiléhteeseen yli 0 °C:n lampétilassa, silla
kiinnittéaminen voi olla vaikeaa alle 0 °C:n lampétilassa, mikd voi heikentaa hapen
toimittamista potilaalle.

Kun elvytyspaljetta kdytetaan kasvomaski kiinnitettynd, varmista kasvomaskin
oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittda ilmassa leviavia
taudinaiheuttajia kayttajalle.

HUOMIOITAVAA

1.

Alé koskaan sailyta elvytyspaljetta taitettuna muuten kuin valmistajan
toimitettaessa taittamalla tavalla. Muuten palkeen muoto voi véaristyd pysyvasti,
mika voi heikentda ventiloinnin tehoa. Taittamisalue nakyy palkeessa selvasti
(vain aikuisen versio ja pediatrinen versio voidaan taittaa).



2. Seuraa aina rintakehan liiketta ja tarkista ventilointi kuuntelemalla
uloshengitysvirtausta potilasventtiilistd. Siirry heti suusta suuhun -ventilointiin,
jos ventilointi ei onnistu elvytyspalkeella.

3. Al liota, huuhtele léka steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia
jaamia tai laitteen toimintahairié. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja
ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

4. Kaytd M-Port-ladkkeenantoporttia vain joko EtCO,-mittaukseen tai lidkkeen antoon,
silld se voi vadristaa mittausarvoja.

5. Katso tarvittaessa lisdtietoja lisdvarusteen pakkauksesta, silld vaaranlainen kasittely
voi aiheuttaa toimintahéirion koko tuotteessa.

6. Muiden valmistajien tuotteiden ja hapentoimituslaitteiden (esim. suodattimien
ja tarveventtiilien) kdyttd Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen kanssa voi vaikuttaa
tuotteen suorituskykyyn. Varmista muiden laitteiden valmistajalta yhteensopivuus
Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen kanssa ja kysy tietoja mahdollisesta vaikutuksesta
suorituskykyyn.

7. Hapenkerdyspussi on pysyvasti liitetty tuloventtiiliin aikuisen ja lapsen
elvytyspalkeessa lukuun ottamatta tarveventtiililla varustettuja versioita.

Ala yrita purkaa sitd. Ald veda hapenkerdyspussista, silld se voi aiheuttaa
laitteen toimintahairion.

1.8. Mahdolliset haittavaikutukset

Esimerkkeja elvytykseen liittyvista mahdollisista haittavaikutuksista: barotrauma,
volutrauma, hypoksia, hyperkarbia ja aspiraatiokeuhkokuume.

1.9. Yleisid huomioita
Jos laitteen kédyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus
Ambu SPUR Il -elvytyspalje voidaan yhdistad Ambu® kertakayttoiseen painemittariin,
Ambu® PEEP -venttiileihin ja Ambu®-kasvomaskeihin, kuten kuvaillaan kohdassa 4.3
Elvytyspalkeen kaytto.
3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset = Kuvaus
Aikuinen

Tarkoitettu kehonpaino yli 30 kg

Lapsi
Tarkoitettu kehonpaino 6 - 30 kg

Vauva
Tarkoitettu kehonpaino korkeintaan 10 kg

MRI-yhteensopiva
Valmistusmaa

Laakinnallinen laite

Yhden potilaan kdytto6n, monta kdyttokertaa
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Symbolien selitykset = Kuvaus

Ala veda hapenkerdyspussista voimakkaasti

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Tuotteen kaytto

4.1. Toimintaperiaate

Kuvassa (1 ndytetdan ventilointikaasuseoksen virtaus pussiin seka potilaaseen ja pois
potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. (1a Aikuisen ja lapsen elvytyspalje,
1b vauvan elvytyspalje, jossa on suljettu hapenkerdyspussi, (¢ vauvan elvytyspalje,
jossa on avoin hapenkerdyspussi.

Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittad spontaanisti laitteen lapi.

Hapenkerdyspussissa on kaksi vent
kun pussi on tyhjg, ja toinen pa

4, joista toinen padstaa ympariston ilmaa sisaan,
liikahappea ulos, kun hapenkerdyspussi on tadynna.

M-port-ladkkeenantoportti tarjoaa paasyn sisaanhengityksen ja uloshengityksen
kaasuvirtaukseen ja mahdollisuuden kytkea ruiskun laakkeen antamista varten 34
tai kaasundytteen ottoletkun sivuvirtauksen EtCO, (1e-arvon mittaamista varten.

1.1 Liikahapen vapautus, 1:2 ilmaliitantd, 1.3 happiliitantd, 1.4 potilasliitin, 1.5
poistoventtiili, 1,6 painemittariliitantd, 3.7 paineenrajoitusventtiili, 3,8 M-port.

HUOMAUTUS: kohtaan 1.5 voidaan liittda joko roiskesuoja tai PEEP-venttiili.
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4.2, Tarkastus ja valmistelu

Elvytyspalje on purettava pakkauksesta ja valmisteltava kayttovalmiiksi (toimintatesti
mukaan lukien), ennen kuin se asetetaan saataville hatatilanteissa kdyttoa varten.

4.2.1. Valmistelu

- Jos elvytyspalje on pakkauksessa kokoon puristettuna, avaa se vetamalla potilasventtiilista
ja imuventtiilista.

- Valmistele elvytyspalje ja laita kaikki elvytyspalkeen mukana tulleet osat kantolaukkuun.

- Jos elvytyspalkeen mukana tuleva kasvomaski on suojapussissa, pussi on poistettava
ennen kayttoa.

Katso kohta 4.2.2. (Happiletku) laitteen valmistelusta ennen kayttoa alle 0 °C:n lampétilassa.

4.2.2. Toimintatesti (2

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituspuristimella ja sulje potilasliitin peukalolla 2.1.
Purista paljetta rivakasti. Elvytyspalje vastustaa puristusta.

Avaa paineenrajoitusventtiili liu'uttamalla ohituspuristin pois ja toista prosessi.
Paineenrajoitusventtiilin tulisi nyt olla aktivoituna, ja venttiilissa virtaavan ilman pitaisi
olla kuultavissa palkeen puristelun aikana.

Varmista, ettd ilma liikkkuu ventiillijarjestelmén lépi ja ulos potilasliittimesta purstamalla ja
vapauttamalla elvytyspalje muutaman kerran. 3.3

HUOMAUTUS: Koska venttiilin levyt liikkuvat toimintatestin ja ventilaation aikana, niista saattaa kuulua
vaimea dani. Tama ei heikenna elvytyspalkeen toimintakykya.

Happiletku

Happiletku tulee kiinnittda ja hapenkerdyspussin ja hapenkeraysletkun toimintatesti tulee
suorittaa yli 0 °C:n lampétilassa. Jos elvytyspaljetta kdytetdan alle 0 °C:n lampétilassa,
jata happiletku kiinni happildhteeseen toimintatestin jélkeen.




Hapenkerdyspussi

Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitdannan kohdalle. Tue lopuksi pussin avautumista
kadelld. Tarkista, ettd hapenkerdyspussi tayttyy. Jos ei tayty, tarkista kahden venttiilin
sulkijoiden eheys ja ettei hapenkerdyspussissa ole repeamia.

Sdada taman jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

Hapenkerédysletku

Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitannan kohdalle. Tarkista, etta happi virtaa ulos
hapenkeréysletkun paasta. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkerdysletku ole tukossa.
Saada taman jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

M-Port

Poista M-Port-ladkkeenantoportin suojus ja tuki potilasliitin. Purista paljetta ja tarkkaile,
kuuluuko M-port-ladkkeenantoportista ulos puristuvan ilman dani. 2,3

4.3. Elvytyspalkeen kaytto

- Kéayta suositeltuja tekniikoita potilaan suun ja ilmatien avaamiseen ja potilaan oikeaan
asentoon laittamiseen, jotta ilmatie on auki.

- Pitele kasvomaskia tiiviisti potilaan kasvoja vasten. 3.1

- Tyénna katesi (aikuisen versio) tai nimeton ja keskisormi (lapsen versio) kahvan alle.
Vauvan versiossa ei ole tukikahvaa.Ventilointi ilman tukikahvaa tapahtuu kdantamalla
paljetta. 3.2 Potilaan ventilointi: Takkaile rinnan kohoamista insufflaation aikana.
Vapauta paljetta piteleva kdsi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta
potilasventtiilista. Tarkkaile samalla rintakehdn laskemista.

- Jos sisadanpuhallukselle on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessa ole tukosta
tai korjaa potilaan asentoa, ja varmista nain ilmatien avoimuus.

- Jos potilas oksentaa ventiloinnin aikana: tyhjennd potilaan ilmatie valittdmasti, poista
oksennus elvytyspalkeesta ravistamalla ja purista paljetta voimakkaasti ja nopeasti useita
kertoja ennen ventilaation jatkamista. Pyyhi tuote tarvittaessa alkoholiin kostutetulla
pyyhkeelld ja puhdista roiskesuoja vedella.

Painemittari

Ambu kertakdyttoinen painemittari tai muun valmistajan painemittari voidaan liittaa
painemittariliitdntaan, joka on potilasventtiilin paalld. Irrota korkki ja liita painemittari.

Paineenrajoitusjéirjestelma ‘4
Paineenrajoitusventtiili on asetettu avautumaan paineessa 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Mikali laaketieteen ammattilaisen arvio edellyttaa yli 40 cm H,O:n painetta,
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa siirtamalla ohituspuristin venttiilin paalle. 4.2

Paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa myos laittamalla sormi punaisen painikkeen paalle
paljetta puristaessa.

M-Port

Ambu SPUR Il -elvytyspaljetta on saatavilla varustettuna M-port-ladkkeenantoportilla tai
ilman. M-port-ladkkeenantoportti tarjoaa paasyn sisdan- ja ulosvirtaukseen, ja sitd voidaan
kayttad laakkeen annosteluun ruiskun avulla seka sivuvirtauksen CO,:n (EtCO,) mittaamiseen.
Kun M-port ei ole kdytdssa, muista sulkea se punaisella M-portin korkilla.

EtCO,:n mittaaminen

Sivuvirtauksen EtCO,:n mittaaminen: liitd EtCO, -mittauslaitteen kaasundytteen ottoletku
Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen M-port-lddkkeenantoporttiin. Kiinnitd kaasundytteen
ottoletkun liitin paikalleen asettamisen jalkeen kaantamalla sita 1/4 kierrosta my6tapaivaan.

Ladkkeen antaminen

Potilaan vastetta annettuun ladkkeeseen on seurattava huolellisesti. Vahintdan 1 ml
nestettd annettuna M-Port-ladkkeenantoportin kautta on verrattavissa ladkkeen
antamiseen suoraan intubaatioputkeen. M-Port-laédkkeenantoporttia on testattu
adrenaliinilla, lidokaiinilla ja atropiinilla.
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Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tarveventtiiliversio |5

Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tarveventtiiliversiota on saatavilla aikuisen ja lapsen koossa.
Elvytyspaljetta voidaan kdyttda tarveventtiilin kanssa tai ilman, ja tuotteen mukana on
kiinnitettava hapenkerdyspussi.

Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tuloventtiili yhdistetdan tarveventtiiliin sovittimen avulla.
Tarveventtiilin kiinnittdminen:

- Irrota Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tuloventtiilista hapenkerdysyksikko, jos se
on kiinnitettyna.

- Kiinnita sovitin tarveventtiilijarjestelmaan.
- Tyonna tarveventtiilin sovitin Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tuloventtiiliin.

HUOMAUTUS: Kayta sovittimen ja tarveventtiilin kanssa ainoastaan osaa “paineyksikko”. Osa “hap a 1ssi”
on varajarjestelma, mikali tarveventtiiliin tulee héirié.

Hapen annostelu
Annostele happea ladkinnallisen tarpeen mukaan.

Kuvassa (6 nakyvat laskennalliset toimitetut happiprosenttiosuudet, jotka saavutetaan
erilaisilla ventilaatiotilavuuksilla ja -nopeuksilla erilaisilla kaasunvirtausnopeuksilla.
Hapen prosenttiosuudet esitetddn potilasluokille (g) aikuinen g4, lapsi g2, vauva g 3.

Hapenkerdyspussi (7

Ohutta hapenkerdyspussin muovikalvoa ei saa koskaan irrottaa elvytyspalkeessa olevasta
kiinnityskohdastaan.

Lisdvarusteet (8

Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen liittimet noudattavat SO 5356-1- ja EN 13544-2 -standardeja,
joten ne ovat yhteensopivia muiden sairaalan laitteistojen kanssa. Kun kédytetaan ulkoisia
laitteita, suorita toimintatesti ja katso ulkoisen laitteen mukana tulevat kdyttéohjeet.
Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen kanssa yhteensopivat Ambu-tuotteet on mainittu alla:
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Ambu® kertakdyttoinen kasvomaski
Katso lisatietoja Ambu kertakayttoisen kasvomaskin kdyttoohjeista.

Ambu® PEEP 20 -kertakdyttoventtiili 8.1 8.2

Katso lisatietoja Ambu PEEP 20 -kertakdyttoventtiilin kdyttoohjeista tai katso ndiden
kayttoohjeiden kuva 8.1. Irrota roiskesuoja, jotta voit sovittaa Ambu PEEP 20
-kertakayttoventtiilin (tarvittaessa) elvytyspalkeeseen. 8,2

Ambu°® kertakdyttéinen painemanometri 8.3
Katso lisatietoja kertakdyttoisen Ambu-painemittarin kdyttéohjeista.

4.4, Kayton jilkeen

Kéytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit
Ambu SPUR Il -elvytyspalje tayttaa tuotekohtaisen standardin EN I1SO 10651-4 vaatimukset.

5.2. Spesifikaatiot

Vauva Lapsi Aikuinen

Elvytyspalkeen tilavuus noin 220 ml noin 670 ml noin 1510 ml
Toimitettu tilavuus
yhdells kdells* 150 ml 450 ml 600 ml
Toimitettu tilavuus
kahdella kadella* i : 1000 mi
Mitat (pituus x halkaisija) . . .
ilman hapenkerdyspussia noin noin noin

190x71 mm 223 x99 mm 284 x127 mm

jalisévarustetta:



Vauva Lapsi Aikuinen Vauva Lapsi Aikuinen
Paino ilman Kiyttslimpstilaraiat -18°C... +50°C(-0,4 °F ... +122 °F),
hapenkerdyspussia noin70g noin 145 g noin 220 g Y P g testattu standardin EN I1SO 10651-4 mukaisesti
ja lisévarustetta R -40°C.. +60 °C (40 °F ... +140 °F),
Paineenrajoitusventtili** 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa YO P ) testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti
(40cm H,0) (40cm H,0) (40cm H,0) Pitkdaikaiseen sailytykseen suositellaan séilytysté suljetussa pakkauksessa huoneenlammaossa
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10% auringonvalolta suojattuna.

Tyhjé tila

toimitetusta
tilavuudesta

toimitetusta
tilavuudesta

toimitetusta
tilavuudesta

Sisaanhengitysvastus***

korkeintaan 0,1 kPa
(1,0cm HZO)
nopeudella 5 I/min

korkeintaan 0,5 kPa
(50cm HZO)
nopeudella 50 I/min

korkeintaan 0,5 kPa
(5,0cm HZO)
nopeudella 50 I/min

Uloshengitysvastus***

korkeintaan 0,2 kPa
(20cm HZO)
nopeudella 5 I/min

korkeintaan 0,27 kPa
(27cm HZO)
nopeudella 50 I/min

korkeintaan 0,27 kPa
2,7cm HZO)
nopeudella 50 I/min

Hapenkerdyspussin tilavuus

noin 300 ml (pussi)
noin 100 ml (letku)

noin 2600 ml (pussi)

noin 2600 ml (pussi)

Potilasliitin

Ulkomitta 22 mm, uros (ISO 5356-1)
Sisémitta 15 mm, naaras (ISO 5356-1)

Uloshengitysliitin (PEEP-
venttiilin kiinnitysta varten)

30 mm, uros (ISO 5356-1)

Painemittariliitin

@?4,2+/-0,1 mm

Tarveventtiilin liitin

Sisamitta 32 mm, naaras (ISO 10651-4)

Etu- ja takavuoto

Ei mitattavissa

M-Port

Liitin EN 1SO 80369-7 -standardin mukainen

O,-tuloliitin

Standardin EN 13544-2 mukaan

*Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti.
** Suurempi syottdpaine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili.
*** Standardin EN ISO 10651-4 yleisten testiolosuhteiden mukaan.

5.3. MRI-turvallisuustiedot A
Ambu SPUR Il -elvytyspalje', ja Ambu SPUR Il -elvytyspalje, johon on liitetty Ambu PEEP 20
-kertakayttoventtiiliz, ja Ambu SPUR Il -elvytyspalje, johon on liitetty Ambu PEEP 20
-kertakayttoventtiili ja Ambu kertakdyttoinen painemittari? ovat MRI-ehdollisia, joten niita
voidaan turvallisesti kdyttaa MRI-ympéristossa (ei MRI-laitteen sisdpuolella) seuraavin ehdoin:
Staattinen magneettikenttd korkeintaan 7 Teslaa, ja
«  Suurin tilan gradienttikentta

-10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« Voimantuotto enintdan

- 450 000 000 G2/cm (450 T#/m)!

- 721000 000 G2/cm (721 T?/m)?
Kaytto MRI-laitteen sisapuolella voi vaikuttaa MRI-kuvan laatuun.
RF-sateilystd aiheutuvaa ldmpenemistd ja MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu.
Kaikki metalliosat on tdysin koteloitu, eivatka ne ole kontaktissa ihmiskehoon.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser I'insufflateur Ambu® SPUR® II.
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
I'usage prévu de l'insufflateur, ainsi qu'avec les avertissements, les précautions et les
indications figurant dans le présent mode d’emploi. L'insufflateur Ambu SPUR Il n’est
couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu
Linsufflateur Ambu SPUR Il est un insufflateur a usage patient unique congu pour la
réanimation cardio-pulmonaire.

1.2. Indications d’utilisation
Linsufflateur Ambu SPUR Il est destiné a étre utilisé dans les situations ol un insufflateur
cardio-pulmonaire manuel est nécessaire pour la ventilation assistée.

Linsufflateur Ambu SPUR Il 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 version, la gamme de taille est |a suivante :
- Adulte : adultes et enfants dont le poids corporel est supérieur a 30 kg (66 Ib).

- Enfant : nourrissons et enfants dont le poids corporel est compris entre 6 kg et 30 kg
(13-66 Ib).
- Nourrisson : nouveau-nés et nourrissons dont le poids corporel est inférieur a 10 kg (22 Ib).
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Noter que toutes les configurations d'insufflateur Ambu SPUR Il ne sont pas disponibles
pour les trois types de patients.

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 l'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 et une oxygénation
insuffisantes du patient ou endommager I'équipement.

AVERTISSEMENTS A

1. Ne pas utiliser I'insufflateur pendant plus de 4 heures accumulées sur une période
maximale d’'une semaine afin d'éviter tout risque d’infection.

2. Ne pas réutiliser I'insufflateur s'il reste de I’humidité ou des résidus visibles a
I'intérieur du dispositif afin d'éviter le risque d’infection et de dysfonctionnement.

3. Sassurer 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.



Eviter d'utiliser I'insufflateur dans des environnements toxiques ou dangereux afin
d'éviter tout risque de lésion des tissus.

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.

Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes, car cela peut
provoquer une infection.

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 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.

Dispositif a usage unique. Toute utilisation sur un autre patient risque de provoquer
une contamination croisée.

Les médicaments ne peuvent pas étre administrés par le MédiPort si des accessoires
(p. ex. filtre, détecteur de CO,) sont connectés entre I'insufflateur et le masque facial.
Ne pas laisser le MédiPort ouvert apres utilisation afin d'éviter toute fuite qui
pourrait réduire I'administration d’0, au patient.

Le MédiPort ne doit pas étre utilisé pour la surveillance du flux latéral d’EtCO, chez
les patients ventilés avec moins de 400 ml de volume courant afin d’éviter des
mesures d'EtCO, incorrectes.

Lors de I'administration de médicaments d'un volume inférieur a 1 ml, il est nécessaire
de rincer le MédiPort pour garantir I'administration précise du médicament.

Ne pas raccorder la tubulure d'alimentation en oxygéne au MédiPort, car la
concentration d'O, prévue ne sera pas administrée au patient.

20.

2o

22.

23.

24,

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.

Ne doit étre utilisé que par des utilisateurs familiarisés avec le contenu de ce
manuel, car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

Lors de l'utilisation d’oxygéne supplémentaire, ne pas fumer ni utiliser l'appareil 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.

Ne pas essayer de fixer une valve a la demande a la version nourrisson, car cela
pourrait entrainer des concentrations élevées d’oxygéne et étre nocif pour les
nouveau-nés.

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'oxygéne insuffisant ou nul. Toujours choisir une alternative
a l'utilisation d’un masque facial pour diriger 'air vers le patient, si disponible.

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.

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 I'insufflateur Ambu SPUR Il lorsqu’un débit d’oxygéne continu est
nécessaire en raison d'une éventuelle administration d’oxygéne insuffisante, ce qui
peut entrainer une hypoxie.

Le bouchon du manometre doit toujours étre placé sur le port du manomeétre
lorsque la pression n'est pas surveillée pour éviter les fuites, ce qui peut entrainer
une réduction de I'administration d'O, au patient.
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25.

26.

Toujours pré-attacher le tuyau d’oxygene a I'alimentation en oxygéne a des
températures supérieures a 0 °C, car le montage peut devenir difficile a des
températures inférieures a 0 °C, ce qui réduit I'apport d’'oxygéne au patient.

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.
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S'assurer que l'insufflateur n'est jamais rangé sous une forme autre que repliée
comme lors de sa livraison par le fabricant. A défaut, le ballon pourrait étre
déformé de maniére permanente, ce qui risque de réduire I'efficacité de la
ventilation. La zone de pliage est clairement indiquée sur le ballon (seules les
versions Adulte et Enfant peuvent étre pliées).

Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire
provenant de la valve patient afin de sassurer de |'efficacité de la ventilation.
Passer immédiatement en ventilation au bouche-a-bouche si la ventilation avec
I'insufflateur ne peut pas étre obtenue.

Ne jamais nettoyer par trempage ni stériliser ce dispositif, ces procédures étant
susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement
du dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont pas compatibles avec les
procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

Utiliser le MédiPort uniquement pour 'une de ces deux procédures : la mesure de

I'EtCO, ou I'administration de médicament, car cela peut modifier les valeurs mesurées.

Le cas 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.

6. Lutilisation de produits tiers et d’appareils d'apport en oxygéne (p. ex. filtres et
valves a la demande) avec I'insufflateur Ambu SPUR Il peut influer sur les
performances du produit. Consulter le fabricant du dispositif tiers pour vérifier la
compatibilité avec l'insufflateur Ambu SPUR Il et obtenir des informations sur les
différences de performances possibles.

7. Le ballon réservoir d'oxygéne est fixé en permanence a la valve d'admission sur les
insufflateurs adultes et enfants, sauf sur les versions a valve a la demande. Ne pas
tenter de désassembler. Ne pas tirer sur le ballon réservoir d'oxygéne, car cela
pourrait entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

1.8. Effets secondaires potentiels
Effets secondaires potentiels liés a la réanimation (liste non exhaustive) : barotraumatisme,
volutraumatisme, hypoxie, hypercarbie et pneumonie par aspiration.

1.9. Remarques générales
Si, pendant ou aprés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au
fabricant et a l'autorité nationale.

2. Description du dispo:
L'insufflateur Ambu SPUR Il peut étre connecté au manometre de pression jetable Ambu®,
aux valves PEP Ambu® et aux masques faciaux Ambu®, comme décrit a la section 4.3
Utilisation de I'insufflateur.



3. Explication des symboles uti

Symbole/indication

PEDIATRIC

o

E]E B>

)

Description

Adulte
Masse corporelle idéale prévue supérieure a 30 kg

Enfant
Masse corporelle idéale prévue de 6 a 30 kg

Nourrisson
Masse corporelle idéale prévue jusqu’a 10 kg

Compatibilité conditionnelle a la résonance magnétique

Pays du fabricant

Dispositif médical

Usage multiple pour un seul patient

Symbole/indication Description

Ne pas tirer le ballon réservoir d’'oxygéne en forgant

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 {1 montre les mélanges de gaz de ventilation dans le ballon entrer et sortir du
patient pendant le fonctionnement manuel de I'insufflateur. (1a Insufflateur adulte et enfant,
1b insufflateur nourrisson avec ballon réservoir d'oxygéne fermé (réservoir a ballon), (1¢
insufflateur nourrisson avec tuyau réservoir d'oxygéne ouvert (réservoir a tube).

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 l'autre permet d'évacuer I'excédent d’oxygéne lorsque le
ballon réservoir d’oxygéne est plein.

Le MédiPort permet d’accéder au débit des gaz respiratoire et inspiratoire et de raccorder
une seringue pour 'administration des médicaments 1d ou pour raccorder une ligne de
prélévement de gaz afin de mesurer le flux latéral d'EtCO, (1e..

1.7 Libération de I'excédent d'oxygéne, 1.2 Entrée d'air, 1.3 Entrée d’oxygéne, 1.4 Raccord
patient, 1.5 Expiration, 3, Port du manométre, 3,7 Valve de limitation de pression,
1.8 MédiPort.

REMARQUE : la fixation a 1.5 peut étre un pare-éclaboussure ou une valve PEEP.

77



4.2. Inspection et préparation
Linsufflateur doit étre déballé et préparé (un test de fonctionnement doit étre réalisé) pour
une utilisation immédiate avant sa mise en place pour une utilisation en cas d'urgence.

4.2.1. Préparation

- Si l'insufflateur est emballé a I'état comprimé, le déplier en tirant sur la valve patient et la
valve d’admission.

- Préparer l'insufflateur et placer tous les éléments dans le sac de transport fourni avec
I'insufflateur.

- Sile masque facial fourni avec I'insufflateur est emballé dans un sachet de protection,
enlever ce sachet avant l'utilisation.

Voir section 4.2.2. (Tuyau d’oxygéne) pour la préparation du dispositif avant utilisation a
une température inférieure a 0 °C.

4.2.2.Test de fonctionnement (2
Insufflateur

Fermer la valve de surpression avec le clip de dérivation et fermer le raccord patient avec le
pouce 2.1. Comprimer légérement le ballon compressible. Linsufflateur doit résister a
la compression.

Ouvrir la valve de surpression en faisant glisser le clip de dérivation et répéter la procédure.
La valve de surpression doit maintenant étre activée et il doit étre possible d’entendre le

débit de la valve pendant la compression rapide du ballon compressible.

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. 2.2

REMARQUE : les disques des valves se déplagant durant le test de fonctionnement ou la ventilation,
un léger son peut étre émis. Cela na aucune répercussion sur le fonctionnement de I'insufflateur.
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Tuyau d’oxygéne

Le montage du tuyau d’oxygene et le test de fonctionnement du ballon du réservoir
d’oxygene et du tuyau du réservoir d’'oxygéne doivent étre effectués a des températures
supérieures a 0 °C. Pour l'utilisation de l'insufflateur a des températures inférieures a 0 °C,
laisser le tuyau d’oxygéne raccordé a I'alimentation en oxygéne apres le test de
fonctionnement.

Ballon réservoir d’oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d'oxygéne. Enfin, déplier le ballon
manuellement. 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 ou que le 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 I'oxygéne
s'échappe de I'extrémité du tuyau du réservoir d’'oxygéne. Dans le cas contraire, s'assurer
que le tuyau d’oxygéne n'est pas bloqué. Régler ensuite le débit de gaz fourni selon les
indications médicales.

MédiPort

Retirer le capuchon du MédiPort et bloquer le raccord patient. Comprimer le ballon et
écouter le son de l'air s’échappant a travers le MédiPort. 2.3

4.3.U ation de I'insufflateur

- Appliquer les techniques recommandées positionner le patient correctement de maniére
a dégager la bouche et les voies aériennes.

- Maintenir fermement le masque facial contre le visage du patient. 3.1



- Glisser la main (version Adulte) ou I'annulaire et le majeur (version Enfant) sous la
poignée. La version nourrisson ne posséde pas de poignée de support. La ventilation
sans poignée de support peut étre obtenue en tournant le ballon. 3.2Ventilation du
patient : Pendant I'insufflation, observer la poitrine se soulever. Relacher brusquement la
main maintenant le ballon et écouter le débit expiratoire sortant de la valve patient et
contrdler 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.

- Sile patient vomit pendant la ventilation, dégager immédiatement les voies aériennes du
patient et expulser le vomi de l'insufflateur en le secouant et en le comprimant
énergiquement et rapidement plusieurs fois avant de reprendre la ventilation.Si nécessaire,
essuyer le produit avec un chiffon imbibé d‘alcool et nettoyer le pare-éclaboussure a I'eau.

Port du manométre

Le manomeétre de pression jetable Ambu ainsi qu’'un manomeétre tiers peuvent étre
raccordés au port du manomeétre, situé au-dessus de la valve patient. Retirer le capuchon
et fixer le manométre.

Systéme de limitation de la pression ‘4
La valve de surpression est réglée pour s'ouvrir a 40 cm H,0 (4,0 kPa). 41

Si une évaluation médicale et professionnelle indique qu’une pression supérieure a 40 cm
H,O est nécessaire, il est possible de bypasser la valve de surpression en placant le
capuchon de dérivation sur la valve. g3

Pour bypasser la valve de surpression, I'autre technique consiste a placer un doigt sur le
bouton rouge et a comprimer le ballon.

MédiPort

L'insufflateur Ambu SPUR Il est fourni avec ou sans MédiPort. Le MédiPort permet
d’'accéder au débit de gaz inspiratoire et expiratoire et peut étre utilisé pour
I'administration de médicaments, lorsqu’il est connecté a une seringue, ainsi que pour
mesurer le CO, du flux latéral (EtCO,). Lorsqu'il n'est pas utilisé, ne pas oublier de fermer le
MédiPort avec son capuchon rouge.

Mesure de I'EtCO,

Pour mesurer le flux latéral d’EtCO, ; raccorder la ligne d'échantillonnage de gaz du
dispositif de mesure de I'EtCO, au MédiPort de I'insufflateur Ambu SPUR II. Connecter le
raccord de la ligne de prélévement des gaz en le montant et en le tournant d'un quart de
tour dans le sens des aiguilles d’'une montre.

Administration de médicaments

Observer attentivement la réaction du patient a I'administration du médicament.
L'administration de volumes de 1 ml de liquide ou plus par le biais du MédiPort est
comparable a I'administration directe dans la sonde endotrachéale. Le MédiPort a été testé
al’épinéphrine, la lidocaine et I'atropine.

Version de la valve a la demande de I'insufflateur Ambu SPURII (5

La valve a la demande de I'insufflateur Ambu SPUR Il est disponible en tailles adulte et
enfant et peut étre utilisée avec ou sans valve a la demande. Elle est fournie avec un ballon
réservoir d'oxygéne raccordable.

La valve d'admission de I'insufflateur Ambu SPUR Il se raccorde a la valve a la demande via
un adaptateur.

Fixation de la valve a lademande:

- Retirer le réservoir d'oxygéne de la valve d’admission de I'insufflateur Ambu SPUR I,
le cas échéant.

- Fixer I'adaptateur au systéme de valve a la demande.
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- Insérer I'adaptateur de valve a la demande dans la valve d’admission de I'insufflateur
Ambu SPUR II.

REMARQUE : utiliser uniquement la piéce étiquetée « unité de compression » avec I'adaptateur et la valve a
la demande. La piéce étiquetée « Ballon réservoir d'oxygéne » est considérée comme un élément de secours
en cas de défaillance de la valve a la demande.

Administration d’'oxygéne

Administrer 'oxygéne selon I'indication médicale.

Lillustration (6 montre les pourcentages d'oxygéne délivré calculés qui peuvent étre
obtenus avec différents volumes et fréquences de ventilation a différents débits de gaz.

Les pourcentages d’oxygéne sont visibles sur les versions (g Adulte g4, Enfant g 3 et
Nourrisson g 3.

Ballon réservoir d’'oxygéne (7

Le film plastique fin du ballon réservoir d'oxygéne ne doit en aucun cas étre détaché de
son point de fixation a I'insufflateur.

Accessoires (8

Les connecteurs de l'insufflateur Ambu SPUR Il respectent les normes ISO 5356-1 et EN
13544-2, ce qui le rend conforme aux autres équipements hospitaliers. Lors de l'utilisation
de dispositifs externes, tester leur fonctionnement et consulter le mode d’emploi joint a
ces dispositifs.

Les produits Ambu compatibles avec I'insufflateur Ambu SPUR Il sont indiqués ci-dessous :

Masque facial a usage unique Ambu®

Pour plus d'informations, se reporter au mode d’emploi du masque facial a usage
unique Ambu.
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Valve Ambu® PEEP 20 a usage unique 8.1 8.2

Pour plus d’informations, se reporter au mode d’emploi de la valve Ambu PEEP 20 a usage
unique ou a l'illustration 8.1 de ce mode d’emploi. Pour installer la valve Ambu PEEP 20 a
usage unique (si nécessaire) sur l'insufflateur, retirer le pare-éclaboussure. 8.2

Manomeétre de pression jetable Ambu® 8.3

Pour plus d’informations, se reporter au mode d’emploi du manométre de pression
jetable Ambu.

4.4, Apres utilisation
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques
5.1. Normes appliquées
L'insufflateur Ambu SPUR Il est conforme a la norme EN ISO 10651-4 relative a ces produits.

5.2. Caractéristiques

Nourrisson Enfant Adulte
Volume d'insufflation environ 220 ml environ 670 ml environ 1510 ml
Volume administré a une main* 150 ml 450 ml 600 ml
Volume administré a deux mains* - - 1000 ml
Dimensions (longueur x diametre), environ environ environ
sans réservoir ni accessoire 190x 71 mm 223 x99 mm 284 x127 mm
:‘;:z'sf;rn: reservoirnt environ 70 g environ 145 g environ 220 g
Valve de surpression** 4,0 kPa 40kpa 40 kPa

(40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)



Nourrisson Enf Adulte é%
Vol . <5ml+10%du | <5ml+10%du | <5ml+10%du 5.3. Informations de sécurité relatives a I'IRM
olume mor volume administré | volume administré | volume administré Linsufflateur Ambu SPUR II' et I'insufflateur Ambu SPUR Il avec valve Ambu PEEP 20 a
0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max. usage unique? fixée et I'insufflateur Ambu SPUR Il avec valve Ambu PEEP 20 a usage unique
Résistance inspiratoire*** (1,0cm H,0) (50cmH,0) (5,0 cm H,0) fixée et manometre de pression Ambu jetable? sont compatibles avec I'lRM sous certaines
a51/min 450 1/min 450 1/min conditions et peuvent donc étre utilisés en toute sécurité dans un environnement d’'IRM
0,2 kPa max. 0,27 kPa 0,27 kPa max. (pas a l'intérieur du tunnel d'IRM) dans les conditions suivantes.
Résistance expiratoire*** (20 cm H,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0) Champ magnétique statique de 7 teslas ou moins, avec
a5|/min a50I/min a501/min - Gradient de champ spatial maximal de
Volume du réservoir env;[noanllzg;) m environ 2600 ml environ = 10000 G/em (100 T/m)
; (ballon) 2600 ml (ballon) - 16 000 G/cm (160 T/m)*
environ 100 ml (tuyau) . .
Ext » ale (50 5356-1) « Force maximale du produit de
. Xterne mm, male - _ 2 "
Raccord patient Interne 15 mm, femelle (150 5356-1) 450 000 000 G2/cm (450 T2/m)

S —721000 000 G2/cm (721 T?/m)?

Raccord d'expiration (pour la N

fixation de la valve PEEP) 30 mm male (IS0 5356-1) 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 pieces

Raccord du port du manomeétre @4,2+/-0,1 mm

Raccord de valve a la demande - Interne 32 mm, femelle (EN 1SO 10651-4) métalliques sont entiérement encapsulées et n‘ont aucun contact avec le corps humain.
Fuite avant et arriére Non mesurable

MédiPort Connecteur compatible avec la norme EN 1SO 80369-7

Raccord d’admission d'O, Conformément a la directive EN 13544-2

Limites de température -18°Ca+50°C (-0,4 °F a +122 °F)

d'utilisation conformément a la norme EN ISO 10651-4

Limites de température -40°Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F)

de stockage conformément a la norme EN ISO 10651-4

Stockage recommandé a long terme dans un emballage fermé a température ambiante,
al'abri de la lumiére du soleil.

*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.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe maske za reanimaciju Ambu® SPUR® Il 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 klinicki 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 masku za reanimaciju Ambu SPUR Il ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena
Ambu SPUR Il maska je za pluénu reanimaciju namijenjena jednokratnoj upotrebi
na pacijentu.

1.2. Indikacije za upotrebu

Maska za reanimaciju Ambu SPUR Il namijenjena je za upotrebu u slu¢ajevima kada je za
potpomognutu ventilaciju potrebna ru¢na maska za kardiopulmonalnu reanimaciju.
Maska za reanimaciju Ambu SPUR Il 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 veli¢ina za svaku verziju je sljedeci:
- Za odrasle: odrasli i djeca tjelesne teZine vece od 30 kg (66 Ib).

- Za pedijatrijsku primjenu: dojencad i djeca tjelesne tezine od 6 kg do 30 kg (13 - 66 Ib).

- Za dojencad: novorodencad i dojencad tjelesne teZine do 10 kg (22 Ib).
Imajte na umu da nisu sve konfiguracije maske za reanimaciju Ambu SPUR Il dostupne za
sve tri kategorije pacijenata.
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1.4. Korisnici kojima je namijenjena
Zdravstveni djelatnici koji su obuceni za zbrinjavanje disnog puta, kao $to su anesteziolozi,
medicinske sestre, osoblje spasilackih i hitnih sluzbi.

1.5. Kontraindikacije
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 uzrokovati neucinkovitu ventilaciju i oksigenaciju
pacijenta ili otecenje opreme.

UPOZORENJA /I\

1. Nemojte upotrebljavati masku za reanimaciju duze od ukupno 4 sata tijekom
razdoblja od najvise tjedan dana da biste izbjegli opasnost od infekcije.

2. Nemojte ponovno upotrebljavati masku za reanimaciju ako je u uredaju ostalo
vidljive vlage ili ostataka da biste izbjegli opasnost od infekcije i kvara.

3. 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 plu¢ima, $to moze dovesti do ozljede tkiva.

4. Izbjegavajte upotrebu maske za reanimaciju u toksi¢nim ili opasnim okruzenjima
da biste izbjegli opasnost od ostecenja tkiva.



Uvijek provjerite je li cijev spremnika kisika zacepljena jer zacepljenje u cijevi moze
onemoguciti ponovno napuhivanje balona, $sto moze dovesti do prekida ventilacije.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je kontaminiran vanjskim izvorima jer to
moze uzrokovati infekciju.

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.

Nemojte upotrebljavati proizvod u slu¢aju neuspjesnog ispitivanja funkcionalnosti
jer to moze dovesti do prekida ili smanjene ventilacije.

Nikada nemojte premoscivati ventil za ogranicenje tlaka, osim ako je medicinskom
procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki ventilacijski tlak moze uzrokovati
barotraumu.

. Samo za jednokratnu upotrebu. Upotreba na vise pacijenata moze uzrokovati

prenosenje infekcije.
Lijekovi se ne mogu primijeniti kroz prikljucak M ako je izmedu maske za reanimaciju
i maske za lice prikljucena dodatna oprema (npr. filtar, detektor za CO,).

. Nemojte ostavljati priklju¢ak M otvorenim nakon upotrebe kako biste izbjegli

curenje koje moze dovesti do smanjene isporuke O, pacijentu.

. Priklju¢ak M ne smije se upotrebljavati za nadzor sekundarnog toka EtCO, kod

pacijenata koji se ventiliraju s tidalnim volumenom manjim od 400 ml da bi se
izbjeglo neto¢no mjerenje EtCO,.

. Prilikom davanja lijeka volumena manjeg od 1 ml potrebno je isprati priklju¢ak M

da bi se osigurala tocna doza lijeka.

. Nemojte pricvrscivati cijevi za dovod kisika na priklju¢ak M jer pacijent nece dobiti

predvidenu koncentraciju O,.

. Prikljucivanje dodatne opreme moze povecati inspiracijski i/ili ekspiracijski otpor. Ne

prikljucujte dodatnu opremu ako bi povecani otpor disanja bio Stetan za pacijenta.
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.

20.

2,

22.

23.

24,

25.

26.

. Kad 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.

. Na verziju za dojencad nemojte pokusavati prikljuciti samoregulirajudi ventil jer to

moze uzrokovati visoke koncentracije kisika koje mogu biti stetne za novorodencad.
Pripazite na znakove potpunog/djelomi¢nog zacepljenja gornjih disnih putova pri
upotrebi maske za reanimaciju pri¢vré¢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 proizvod s pri¢vrs¢enom maskom za lice prilikom ventilacije
dojencadi s urodenom dijafragmalnom hernijom zbog opasnosti od insuflacije.
Prebacite se na zamjensko rjesenje upotrebi maske za lice za dovod zraka pacijentu,
ako je dostupno.

Struc¢njaci koji izvode postupak trebali bi procijeniti velicinu 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 Ambu SPUR Il ako je potreban slobodan protok kisika zbog
jer moze do¢i do nedovoljnog dovoda kisika, sto moze dovesti do hipoksije.
Poklopac manometra uvijek se mora postaviti na priklju¢ak manometra kada se
ne nadzire tlak kako bi se izbjeglo curenje, sto moze dovesti do smanjene isporuke
O, pacijentu.

Uvijek pricvrstite cijev za kisik na dovod kisika pri temperaturi iznad 0 °C jer
postavljanje moze postati tesko na temperaturama ispod 0 °C, $to moze dovesti
do smanjene isporuke kisika pacijentu.

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.
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MJERE OPREZA

1.

Nikada ne pohranjujte masku za reanimaciju u deformiranom stanju, odnosno
pohranjujte je iskljucivo s balonom presavinutim kao i kada je proizvodac isporucio
uredaj inace moze do¢i do trajne deformacije balona koja moze smanjiti u¢inkovitost
ventilacije. Zona presavijanja jasno je vidljiva na balonu (samo se verzije za odrasle i
za pedijatrijsku primjenu mogu presavinuti).

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 pomocu maske za reanimaciju.
Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer ti postupci mogu dovesti
do stvaranja Stetnih nakupina ili neispravnog rada uredaja. Dizajn i upotrijebljeni
materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima ¢isc¢enja i sterilizacije.
Upotrijebite prikljucak M za samo jedno od sljedeceg: mjerenje EtCO, ili davanje
lijekova jer se time mogu promijeniti izmjerene vrijednosti.

Ako je primjenjivo, na pakiranju dodatne opreme potrazite dodatne informacije o

dodatnoj opremi jer nepravilno rukovanje moze dovesti do kvara cijelog proizvoda.

Upotreba proizvoda drugih proizvodaca i uredaja za isporuku kisika (npr. filtara i
samoregulirajucih ventila) s maskom za reanimaciju Ambu SPUR Il mogu utjecati
na rad proizvoda. Obratite se proizvodacu uredaja trece strane da biste provjerili
kompatibilnost s maskom za reanimaciju Ambu SPUR Il i saznali vise o moguéim
izmjenama karakteristika.

Balon spremnika kisika trajno je pri¢vrs¢en na ulazni ventil na maskama za
reanimaciju za odrasle i za pedijatrijsku primjenu, osim na verzijama sa
samoreguliraju¢im ventilom. Ne pokusavajte rastavljati. Nemojte povlaciti

balon spremnika kisika jer to moze dovesti do neispravnog rada uredaja.

1.8. Moguce nezeljene posljedice
Moguce nezeljene posljedice povezane s reanimacijom (izmedu ostaloga): barotrauma,
volutrauma, hipoksija, hiperkarbija i aspiracijska upala pluca.

84

1.9. Opée napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan
incident, prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis uredaja
Maska za reanimaciju Ambu SPUR Il moze se prikljuciti na Ambu® manometar za
jednokratnu upotrebu, Ambu® PEEP ventile i maske za lice Ambu® kao $to je opisano
u odjeljku 4.3. Rukovanje maskom za reanimaciju.
3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simbol Opis

Za odrasle
Predvidena idealna tjelesna masa veca od 30 kg

Za pedijatrijsku primjenu
Predvidena idealna tjelesna masa od 6 do 30 kg

Za dojencad
Predvidena idealna tjelesna masa do 10 kg

Pogodno za magnetsku rezonancu.




Simbol Opis

Zemlja proizvodaca

Medicinski uredaj

Za visekratnu upotrebu na jednom pacijentu

Nemojte na silu povlaciti balon spremnika kisika

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaci na web-adresi https://www.ambu.com/
symbol-explanation

4. Upotreba proizvoda

4.1. Nacelo rada

Slika (1 prikazuje protok mjesavine plinova za ventilaciju u balon te do pacijenta i od
njega tijekom ru¢ne upotrebe maske za reanimaciju. (1a Maska za reanimaciju za odrasle i
za pedijatrijsku primjenu, (1b Maska za reanimaciju za dojencad sa zatvorenim balonom
spremnika kisika (spremnik s balonom), {1¢ Maska za reanimaciju za dojen¢ad s otvorenom
cijevi spremnika kisika (spremnik s cijevi).

Protok plina sli¢an 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.

Priklju¢ak M pruza pristup protoku inspiracijskog i ekspiracijskog zraka omogucavajuci
spajanje strcaljke za primjenu lijekova g4 ili prikljucenje cjevcice za uzimanje uzorka zraka
radi mjerenja sekundarnog EtCO, e

1.7 Otpustanje vidka kisika, 1.2 Ulaz za zrak, 1.3 Ulaz za kisik, 1.4 Pacijentov priklju¢ak, 1.5
Ekspiracija, 4 g Priklju¢nica za manometar, 4.3 Ventil za ogranicenje tlaka, 3.g Priklju¢ak M.

NAPOMENA: prilog za 1.5. moze biti zastita od prskanja ili PEEP ventil.

4.2.Provjerai priprema
Masku sa reanimaciju treba raspakirati i pripremiti (te provesti ispitivanje funkcionalnosti)
za upotrebu neposredno prije upotrebe u hitnim situacijama.

4.2.1. Priprema

- Ako je maska za reanimaciju pohranjena u komprimiranom stanju, razmotajte je
povlacenjem pacijentovog ventila i ulaznog ventila.

- Pripremite masku za reanimaciju i stavite sve dijelove u vrecicu za nosenje isporu¢enu
s uredajem.

- Ako je maska isporucena s uredajem zamotana u zastitni omot, omot je potrebno ukloniti
prije upotrebe.

Pogledajte odjeljak 4.2.2. (Cijev za kisik) za pripremu uredaja prije uporabe na temperaturi
ispod 0 °C.

4.2.2. Ispitivanje funkcionalnosti (2

Maska za reanimaciju

Zatvorite ventil za ogranicenje tlaka kvacicom za premoscivanje i palcem zatvorite
pacijentov priklju¢ak 2.3. Zustro pritis¢ite balon. Maska za reanimaciju pruzat ¢e
otpor pritisku.
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Otvorite ventil za ograni¢enje tlaka tako da pomaknete kvacicu za premos¢ivanje i ponovite
postupak. Ventil za ograni¢enje tlaka sada bi trebao biti aktiviran te bi se trebao ¢uti protok
iz ventila tijekom Zustre kompresije balona.

Nekoliko puta pritisnite i otpustite balon za reanimaciju kako biste osigurali da zrak prolazi
kroz sustav ventila i iz pacijentovog ventila. 2,2

NAPOMENA:Dok se diskovi ventila krecu tijekom ispitivanja funkcionalnosti ili tijekom ventilacije, moguca je
pojava tihog zvuka. To ne dovodi u pitanje funkcionalnost maske za reanimaciju.

Cijev za kisik

Postavljanje cijevi za kisik i ispitivanje funkcionalnosti balona spremnika kisika i cijevi
spremnika kisika treba provoditi pri temperaturi iznad 0 °C. Za upotrebu maske za
reanimaciju na temperaturama ispod 0 °C ostavite cijev za kisik priklju¢enu na dovod
kisika nakon ispitivanja funkcionalnosti.

Balon spremnika kisika

Osigurajte protok plina od 10 I/min na ulaznom prikljucku za kisik. Mozete i rukom pridrzavati
balon dok se otvara. Provjerite puni li se balon spremnika kisika. Ako se ne puni, provjerite
cjelovitost dvaju zatvaraca ventila 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 priklju¢ku za kisik. Provjerite izlazi li
kisik iz kraja cijevi spremnika za kisik. Ako ne izlazi, provjerite je li cijev za kisik blokirana.
Nakon toga prilagodite dotok plina u skladu s medicinskom indikacijom.

Priklju¢ak M
Uklonite poklopac priklju¢ka M te blokirajte pacijentov prikljucak. Pritisnite balon i slusajte
zvuk zraka koji se istiskuje kroz priklju¢ak M. 2.3
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4.3. Rukovanje maskom za reanimaciju

- Primijenite preporucene tehnike za ¢i$¢enje pacijentovih usta i disnog puta te ispravno
namjestanje pacijenta da bi se otvorio disni put.

- Drzite masku za lice &vrsto uz pacijentovo lice. 3.1

- Postavite svoju ruku (verzija za odrasle) ili prsten i srednji prst (verzija za pedijatrijsku
primjenu) ispod rucke. Verzija za dojencad nema potpornu ruc¢ku.Ventilacija bez
upotrebe potporne ru¢ke moze se postici okretanjem balona. 3.2 Ventilirajte pacijenta:
promatrajte podizanje prsa tijekom insuflacije. Brzo otpustite balon drzeci ga rukom i
slusajte ekspiracijski protok iz pacijentovog ventila, kao i dok se prsa spustaju.

- 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 ocistite pacijentov disni put i istisnite
povraceni sadrzaj s maske za reanimaciju tako da je snazno i brzo protresete i stisnete
nekoliko puta prije nastavka ventilacije.

Ako je potrebno, obrisite proizvod krpom koja sadrzi alkohol i o¢istite zastitu od
prskanja vodom.

Priklju¢nica za manometar

Na priklju¢nicu za manometar na vrhu pacijentova ventila moze se pri¢vrstiti Ambu
manometar za jednokratnu upotrebu, kao i manometar trece strane. Skinite poklopac i
pric¢vrstite manometar

Sustav za ograniéenje tlaka ‘4
Ventil za ogranicenje tlaka otvara se pri 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Ako se medicinskom i stru¢nom procjenom utvrdi da je potreban tlak veci od 40 cm H,0,
moguce je premostiti ventil za ogranicenje tlaka postavljanjem kvacice za premoscivanje
na ventil. g3

Isto tako, ventil za ogranicenje tlaka moze se premostiti postavljanjem prsta na crveni
gumb tijekom pritiskanja balona.



Prikljuéak M

Maska za reanimaciju Ambu SPUR Il dolazi sa ili bez priklju¢ka M. Priklju¢ak M omogucuje
pristup protoku inspiracijskog i ekspiratornog plina te moze posluziti za primjenu lijekova
ako se spoji na strcaljku, kao i za mjerenje sekundarnog toka CO, (EtCO,). Kada se ne koristi,
nemojte zaboraviti zatvoriti priklju¢ak M crvenim poklopcem za priklju¢ak M.

Mjerenje EtCO,

Za mjerenje sekundarnog toka EtCO,;: prikljucite cjev¢icu za uzimanje uzorka plina za
uredaj za mjerenje EtCO, na priklju¢ak M maske za reanimaciju Ambu SPUR II. Prikljucite
cjevcicu za uzimanje uzorka plina tako da je postavite i okrenete za 1/4 okretaja u smjeru
kazaljke na satu.

Davanje lijekova

Pazljivo promatrajte pacijentovu reakciju na primijenjene lijekove. Davanje tekucine
volumena 1 ml ili vise putem priklju¢ka M usporedivo je s primjenom izravno u
endotrahealnu cijev. Priklju¢ak M ispitan je s epinefrinom, lidokainom i atropinom.

Verzija samoreguliraju¢eg ventila maske za reanimaciju Ambu SPURII (5

Verzija samoreguliraju¢eg ventila maske za reanimaciju Ambu SPUR Il dostupna je u
veli¢inama za odrasle i pedijatrijsku primjenu, moze se upotrebljavati sa samoregulirajué¢im
ventilom ili bez njega, a isporucuje se s balonom spremnika kisika koji se moze pricvrstiti.

Ulazni ventil maske za reanimaciju Ambu SPUR Il priklju¢uje se na samoregulirajuci ventil

putem adaptera.

Pri¢vricivanje samoregulirajuceg ventila:

- Skinite jedinicu spremnika kisika s ulaznog ventila maske za reanimaciju Ambu SPUR Il
ako je pri¢vrscena.

- Pri¢vrstite adapter na sustav samoregulirajuceg ventila.

- Umetnite adapter samoreguliraju¢eg ventila u ulazni ventil maske za reanimaciju Ambu
SPURIII.

NAPOMENA: Upotrebljavajte samo dio s oznakom ,kompresijska jedinica” s adapterom i samoreguliraju¢im
ventilom. Dio s oznakom ,Balon spremnika kisika” smatra se rezervnim dijelom u slucaju kvara na
samoreguliraju¢em ventilu.

Davanje kisika

Kisik se daje u skladu s medicinskom indikacijom.

Na slici (6 prikazani su izra¢unati isporuceni postotci kisika koji se mogu postici razli¢itim
volumenima i frekvencijama ventilacije pri razli¢itim brzinama protoka plina. Postotke
kisika mozete provijeriti za (g) odrasle, g, pedijatrijsku primjenu i g3 dojencad g 3.

Balon spremnika kisika (7

Tanka plasti¢na folija balona spremnika kisika ne moze se bilo kad odvojiti od pri¢vrsne
tocke maske za reanimaciju.

Dodatna oprema (8

Priklju¢ci maske za reanimaciju Ambu SPUR Il u skladu su s normom ISO 5356-1 i EN 13544-2,
pa su prikladni za drugu bolni¢ku opremu. Ako primjenjujete vanjske uredaje, provjerite
rade liispravno i proucite upute za upotrebu odgovarajuceg vanjskog uredaja.

Proizvodi tvrtke Ambu kompatibilni s maskom za reanimaciju Ambu SPUR Il navedeni su
u nastavku:

Maska za lice Ambu® za jednokratnu upotrebu

Dodatne informacije potrazite u uputama za upotrebu maske za lice Ambu za
jednokratnu upotrebu.

Ambu® PEEP 20 ventil za jednokratnu upotrebu 8.1 8.2

Dodatne informacije potrazite u uputama za upotrebu Ambu PEEP 20 ventila za
jednokratnu upotrebu ili pogledajte sliku 8.1 u ovim uputama za upotrebu. Da biste
postavili Ambu PEEP 20 ventil za jednokratnu upotrebu (ako je potreban) na masku za
reanimaciju, uklonite zastitu od prskanja. 8.2
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Ambu® manometar za jednokratnu upotrebu 8.3

Dodatne informacije potrazite u uputama za upotrebu Ambu manometra za
jednokratnu upotrebu.

4.4. Nakon upotrebe

Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Maska za reanimaciju Ambu SPUR Il uskladena je s normom EN ISO 10651-4 koja
se odnosi na proizvod.

5.2. Specifikacije

Za dojencad Ze pef:lu.atrusku Za odrasle
primjenu
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Mrtvi prostor isporucenog isporucenog isporucenog
volumena volumena volumena
maks. 0,1 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Inspiracijski otpor*** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (5,0cm HZO)
pri 5 I/min pri 50 I/min pri 50 I/min
maks. 0,2 kPa maks. 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Ekspiracijski otpor*** (20cm HZO) (2,7cm HZO) 2,7cm HZO)
pri 5 I/min pri 50 I/min pri 50 I/min
" pribl. 300 ml (balon) pribl. pribl.
Volumen spremnika pribl. 100 ml (cijev) 2600 ml (balon) 2600 ml (balon)

Vanjski muski od 22 mm (ISO 5356-1)

Pacijentov prikljucak Unutarnji Zenski od 15 mm (ISO 5356-1)

N Za pedijatrijsku Ekspiracijski priklju¢ak o :
Za dojenéad e Za odrasle (za prikljucenje PEEP ventila) Muski od 30 mm (ISO 5356-1)
Priklju¢nica za manometar @ 4,2 +/-0,1 mm
Volumetn ma“ske pribl. 220 ml pribl. 670 ml pribl. 1510 ml PrikIJ'uEak
= ’ea"v"“?c”‘l‘ J, requiirajuceg ventlla - Unutarnji zenski od 32 mm (EN IS0 10651-4)
Isporuéeni volumen 150 ml 450 ml 600 ml . -
jednom rukom* Propustanje prema naprijed PR
. Nije mjerljivo
Isporuceni volumen . . 1000 ml i prema natrag
dvjema rukama* Priklju¢ak M Prikljucak je kompatibilan prema normi ISO 80369-7
Dimenzije (duljina x promjer) bl bl bl Ulazni priklju¢ak za O. Prema standardu EN 13544-2
o pribl. pribl. pribl. A o o o o
bez spremnika i 190x 71 mm 223599 mm 284 % 127 mm Ograni¢enja radne .Oc!—18 'Cdo +50 °C (od -0,4 °F do +122 °F),
dodatne opreme temperature ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4
Tezina bez spremnika . " . Ogranicenja temperature 0Od -40 °C do +60 °C (od -40 °F do +140 °F),
) bl. 70 bl. 145 bl. 220
i dodatne opreme prt 9 prt 9 prt 9 skladistenja: ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4
. o 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa Preporucuje se dugotrajno skladistenje u zatvorenom pakiranju pri sobnoj temperaturi, dalje od
%
Ventil za ogranicenje tlaka (40 cm H,0) (40cm H,0) (40 cm H,0) sunceva svjetla.
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* Ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4.
**Vedi izlazni tlak moZe se posti¢i premosc¢ivanjem ventila za ogranicenje tlaka.
*** U op¢im uvjetima ispitivanja prema normi EN ISO 10651-4.

5.3.Sigurnosne informacije o MR-u A
Maska za reanimaciju Ambu SPUR II', maska za reanimaciju Ambu SPUR Il s Ambu PEEP 20
ventilom za jednokratnu upotrebu? i maska za reanimaciju Ambu SPUR Il s Ambu PEEP 20
ventilom za jednokratnu upotrebu i Ambu manometrom? pogodne za magnetsku
rezonanciju, 5to znaci da su sigurne za upotrebu u MR okruzenju magnetske rezonancije
(ne u tunelu za MR) u sljede¢im uvjetima.
Stati¢ko magnetsko polje od 7 tesla i manje, uz
« Maksimalni prostorni gradijent od

-10.000 G/cm (100 T/m)'

-16.000 G/cm (160 T/m)?
«  Maksimalnu silu od

-450.000.000 G2/cm (450 T?/m)'

—721.000.000 G2/cm (721 T2/m)?
Upotreba u tunelu za MR moze utjecati na kvalitetu MR slike.

Zagrijavanje inducirano radiofrekvencijskim zra¢enjem 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 informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® SPUR® Il [élegeztetSballon hasznalata elétt gondosan ismerkedjen meg ezekkel

a biztonsagi utasitasokkal. A hasznalati Gitmutatd tovabbi értesités nélkil frissiilhet. Az
aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
Utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak a
lélegeztetSballon alapveté mikodtetéséhez sziikséges informaciokat és a kapcsolddd

dvintézkedéseket tartalmazza. A lélegeztetéballon elsé hasznalata el6tt elengedhetetlen,

hogy a kezelé megfelelé képzésben részesiiljon az Gjraélesztési technikdk teriiletén, és
megismerkedjen a jelen Utmutatoban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel,
dvintézkedésekkel és javallatokkal. Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon Gjraélesztésre szolgélo, egyetlen beteghez
hasznélhaté eszkoz.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon olyan esetekben alkalmazhatd, amikor a
lélegeztetéshez kézi kardiopulmonalis Ujraéleszt6 eszkoz szlikséges.

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon a betegek |élegeztetésére és oxigenizélasara szolgal,
amig nem biztosithato stabilabb Iégut, vagy amig Ujra nem sikeril éleszteni a beteget.

1.3. Javallott betegpopulacio
Az egyes véltozatok alkalmazasanak mérettartomanyai:
- Felnétt: Feln6ttek és tobb mint 30 kg-os (66 font) gyermekek esetében hasznalhaté.

- Gyermek: 6 és 30 kg (13 és 66 font) kozotti testsulyt csecsemdbk és gyermekek
esetében hasznélhato.

- Csecsemé: Ujsziilottek és csecsemdk esetében hasznélhatd, legfeljebb 10 kg-ig (22 font).
Felhivjuk figyelmét, hogy nem all rendelkezésre az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon 6sszes

konfiguracidja a betegek mindharom kérében.
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1.4. Célfelhasznalo

A légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek, példaul aneszteziologusok,
névérek, menték és slirgésségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok

A kézi lélegeztetSballonnal végzett alapveté légutbiztositasi technika lehetévé teszi a
lélegeztetést és az oxigenizalast, amig nem biztosithato stabilabb légut, vagy amig ujra
nem sikeril éleszteni a beteget.

1.7. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivll hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem
sikertil megfeleléen lélegeztetni és oxigenizalni, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETESEK A

1. Afertézésveszély megel6zése érdekében a lélegeztetéballont 6sszesen legfeljebb
4 6ran &t szabad hasznalni, legfeljebb 1 hetes idékeretben.

2. Afertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében ne hasznalja Ujra a
lélegeztetdballont, ha lathaté nedvesség vagy maradvényok vannak az eszkézben.

3. Gondoskodjon réla, hogy vagy a froccsenésgatld, vagy az Ambu PEEP-szelep
csatlakoztatva legyen a kilégzdszarra. A nyitott kilégzdszar véletlen elzarédasa
esetén tul nagy térfogatu levegd keriilhet a tiidébe, ami szovetsériilést okozhat.

4. Aszovetkarosodas kockdzatanak megel6zése érdekében ne hasznalja a
lélegeztetéballont mérgezé vagy veszélyes kornyezetben.



Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az oxigénrezervoar-csé nincs elzarédva, mivel
a cs6 elzarédasa megakadalyozhatja a kompresszids tasak Ujbdli felfujasat,
lehetetlenné téve a lélegeztetést.

Ha a termék kuilsé forrasbol szennyez6dott, akkor ne haszndlja fel, mert

fert6zést okozhat.

Kicsomagolas és 6sszeallitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a
terméket szemrevételezéssel, és végezzen miikddési tesztet, mert hiba vagy idegen
anyag jelenlétea beteg Iélegeztetésének elmaraddsat vagy gyengilését okozhatja.
Ne hasznalja fel a terméket, ha a m(ikddési teszt sikertelen, mert ez a lélegeztetés
elmaradasat vagy gyengtilését okozhatja.

Csak abban az esetben iktassa ki a nyomaskorlatozoé szelepet, ha orvosi értékelés
jelzi ennek sziikségességét. A nagy lélegeztetési nyomas barotraumat okozhat.
Kizarolag egyetlen betegnél hasznélhaté eszkoz. Ha mas betegeknél is hasznalja,
az keresztfert6zéshez vezethet.

Ha tartozék (pl. sz(ir6, CO,-detektor) van csatlakoztatva a [élegeztetéballon és az
arcmaszk kozé, akkor az M-Porton keresztiil nem adhaté be gyégyszer.

Hasznélat utan ne hagyja nyitva az M-portot, mert ez szivargashoz vezethet, ami
miatt csékkenhet a beteg O -elltasa.

Az M-Port nem hasznalhaté 400 ml-nal kisebb légzési térfogattal Iélegeztetett

betegeknél az oldaldramt EtCO, monitorozéséra, mert pontatlan lehet az EtCO, mérése.

1 ml-nél kisebb térfogatu gyogyszer beadasahoz az adagolas pontossaga
érdekében at kell 6bliteni az M-Portot.

Ne csatlakoztasson oxigéncsovet az M-Porthoz, mert a beteg nem kapja meg a
szlikséges O,-koncentraciot.

. Tartozékok hozzaadéasa esetén megndhet a belégzési és/vagy kilégzési ellenallas.

Ne csatlakoztasson tartozékokat, ha a megnévekedett |€gzési ellenallas hatranyos
lenne a betegre nézve.

A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen Gtmutatd tartalmat ismeré
felhasznald hasznalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsériilhet a beteg.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Kiegészité oxigén hasznélata esetén a t(iz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos a

dohanyzas vagy az eszkodz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okoz6 berendezések vagy eszk6zok kozelében torténd hasznalata.

A csecsemOk szamara késziilt valtozathoz ne probdéljon meg szabalyozészelepet
csatlakoztatni, mert ez nagy oxigénkoncentraciot okozhat, ami karos lehet az
Ujsziilottekre nézve.

Arcmaszkhoz csatlakoztatott [élegeztetballon hasznélata esetén figyelje a felsé
légutak teljes vagy részleges elzdrédasanak jeleit, mert ez korlatozhatja vagy
ledllithatja az oxigénellatast. Lehet6ség szerint mindig alkalmazzon mas megoldést
az arcmaszk helyett a leveg6 beteghez torténd vezetésére.

Velesziiletett rekeszsérvben szenvedd csecsem6 Iélegeztetésekor az inszufflacio
kockéazata miatt soha ne hasznalja a terméket csatlakoztatott arcmaszkkal.
Lehetdéség szerint alkalmazzon méas megoldast az arcmaszk helyett a levegé
beteghez torténd vezetésére.

Az eljarést végzo6 szakembereknek a beteg konkrét dllapota alapjan kell
kivalasztaniuk a lélegeztet6ballon méretét és a tartozékokat (pl. arcmaszk,
PEEP-szelep stb.), mert helytelen hasznalat esetén megsériilhet a beteg.

Ha szabad dramlasu oxigént kell biztositani, akkor ne hasznalja az Ambu SPUR Il
terméket, mert ez az esetleges elégtelen oxigénellatas miatt hypoxiahoz vezethet.
Amikor nem monitorozza a nyomast, a manométer sapkaja mindig legyen a
manométer-csatlakozon; ellenkezé esetben szivargas kovetkezhet be, és
cs6kkenhet a beteg O,-ellatasa.

Mindig csatlakoztassa el6re az oxigéncsovet az oxigénellatashoz 0 °C feletti
hémérsékleten, ugyanis 0 °C alatti hémérsékleten nehézséget okozhat a
csatlakoztatas, és ez a beteg oxigénellatasanak csokkenéséhez vezethet.

Ha csatlakoztatott arcmaszkkal hasznalja a Iélegeztetéballont, gondoskodjon az
arcmaszk megfelel6 elhelyezésérél és tomitésérdl, mivel helytelen tomités esetén a
felhasznald Iégi uton terjed6 fert6z6 betegséget kaphat.
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Mindig a gyari allapot szerint 6sszehajtva térolja a Iélegeztetéballont,
maskildnben a ballon alakja tartésan eldeformélédhat, ami csokkentheti a
|élegeztetés hatasossagat. A behajtas helye jol lathato a ballonon (csak a felnétt- és
gyermekvaltozat hajthatd 6ssze).

Mindig ellenérizze a mellkas emelkedését és siillyedését, és figyelje meg a
kiaramlas hangjat a betegszelepbdl annak megéllapitasara, hogy muikodik-e a
lélegeztetés. Ha a |élegeztetSballonnal nem sikeriil Iélegeztetni, azonnal véltson &t
szajon at torténd lélegeztetésre.

Ne aztassa, oblitse vagy sterilizlja az eszkdzt, mert igy kdros anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az
eszkdz nem tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

Az M-Portot kizarélag az EtCO, mérésére vagy gyogyszer beadasara hasznilja,
mivel a hasznélata modosithatja a mért értékeket.

Adott esetben ismerkedjen meg az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos
informaciokkal a tartozék csomagolasan, mert a helytelen kezelés az egész termék
hibds m(ikodéséhez vezethet.

Harmadik fél termékeinek és oxigénellatd eszkozeinek (pl. sztirék és
szabélyozo6szelepek) hasznélata az Ambu SPUR Il [élegeztetSballonnal
befolyasolhatja a termék teljesitményét. Az Ambu SPUR Il |élegeztetéballonnal valé
kompatibilitast és a teljesitmény esetleges valtozasait illetéen forduljon a harmadik
féltél szarmazoé eszkoz gyartdjahoz.

Az oxigénrezervoar-tasak tartdsan régzitve van a lélegeztetballon felnétt- és
gyermekvaltozatanak bemeneti szelepéhez, kivéve a szabalyozdszeleppel
rendelkez6 valtozatokat. Ne kisérelje meg leszerelni. Ne hizza meg az
oxigénrezervoar-tasakot, mert ez az eszkoz helytelen miikddését okozhatja.

1.8. Lehetséges nemkivanatos események
Az Ujraélesztéssel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas nem
teljes): barotrauma, volutrauma, hypoxia, hypercarbia és aspiratiés pneumonia.

1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon a 4.3. A lélegeztetéballon miikodtetése cim(i
fejezetben foglaltak alapjan csatlakoztathaté az Ambu® egyszer hasznalatos
nyomasmanométerhez, az Ambu® PEEP-szelepekhez és az Ambu® arcmaszkokhoz.

3. A hasznalt szimbélumok

Szimbé6lumok .

5 = Leiras

jelentése

Felnétt

30 kg feletti javallott idealis testsuly

Gyermek
6 és 30 kg kozotti javallott idealis testsuly

Csecsemé
Legfeljebb 10 kg-os javallott idealis testsuly




Szimbé6lumok

jelentése letres

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A gyarté orszaga

Orvostechnikai eszk6z

Egyetlen betegnél, tobb alkalommal hasznalhaté eszk6z

Ne htzza meg erésen az oxigénrezervoar-tasakot.

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata
4.1. Mikodési elv

Az (1 &bran lathato, hogy a lélegeztetéballon manualis hasznélata kozben a gazkeverék
hogyan aramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe. (1a Felnétt- és gyermek-
lélegeztetéballon, 1b csecsemé-lélegeztetSballon zart oxigénrezervoar-tasakkal (tasakos

rezervoar), (1c csecsemd-lélegeztetéballon nyitott oxigénrezervoar-csével (csdves rezervodr).

A gédzaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontan lélegzik az
eszkozon keresztiil.

Az oxigénrezervoar két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresztiil a kérnyezeti levegé
aramlik be, amikor a rezervoar Ures, a masikon a feleslegben 1év6 oxigén tavozik, amikor a
rezervoartasak tele van.

Az M-Port biztositja a belégzési és kilégzési gaz aramlasat, mikozben lehetbvé teszi
gyogyszerbeadasra szolgalé fecskendd csatlakoztatdsét Ad, illetve oldaldramu EtCO,-
mérésre szolgalo gazmintavevo vezetékhez torténd csatlakoztatast qe.

1.1 feleslegben [év6 oxigén kimenete, 1.2 leveg6bemenet, 1.3 oxigénbemenet, 1.4
beteg feldli csatlakozo, 4.5 kilégzés, g manométer-csatlakozd, 4,3 nyomaskorlatozd
szelep, 4, M-Port.

MEGJEGYZES: az 1.5-6shdz vagy fréccsenésgatld, vagy PEEP-szelep csatlakoztathat.

4.2. Ellenérzés és elokészités

A lélegeztetéballont még azel6tt ki kell csomagolni és el kell késziteni (@ miikodési tesztet
is beleértve) azonnali felhasznalasra, miel6tt vészhelyzetben hasznélna.

4.2.1. El6készités

- Ha a lélegeztetdballon 6sszenyomott allapotban van becsomagolva, a betegszelep és a
bemeneti szelep meghuzasaval nyissa ki.

- Készitse el6 a lélegeztetdballont, és helyezze fel a mellékelt hordtokban taldlhatd
valamennyi elemet.

- Ha a lélegeztetéballonhoz mellékelt arcmaszk kiilon védécsomagolésban van,
a csomagolast hasznalat el6tt el kell tavolitani.

Lasd a 4.2.2. fejezetet (Oxigéncsd) az eszkoz el6készitéséhez a 0 °C alatti h6mérsékleten
torténd hasznalat el6tt.
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4.2.2. Miikodési teszt 1d
Lélegeztetd ballon

Zarja el a nyomaskorlatozo szelepet a blokkoléval, és hiivelykujjaval fogja be a beteg fel6li
csatlakozdt 2.1. Gyorsan nyomja Gssze az 6sszenyomhato tasakot. A lélegeztetéballonnak
ellen kell dlinia az 6sszenyomasnak.

Nyissa ki a nyomaskorlatozo szelepet a blokkol6 elhtzaséaval és az eljaras megismétlésével.
A nyomaskorlatozé szelepnek ezzel aktivalodnia kell, és az 6sszenyomhaté tasak gyors
Odsszenyomasakor hallhatéan kell dramlania a levegének a szelepen keresztdil.

Néhanyszor nyomja 6ssze és engedje el a Iélegeztetéballont, ezzel ellenérizve, hogy a
levegé 4thalad-e a szeleprendszeren és kidramlik-e a betegszelepen. 2.2

MEGJEGYZES: A miikdési teszt sordn vagy |élegeztetés kézben a szeleptanyérok mozgésa halk zajjal jarhat.
Ez nem rontja a |lélegeztetéballon miikodési hatékonysagat.

Oxigéncsé

Az oxigéncsé felszerelését, valamint az oxigénrezervoar-tasak és az oxigénrezervoar-csé
miikodési tesztjét 0 °C feletti hémérsékleten kell elvégezni. A lélegeztetSballon 0 °C alatti
hasznélatahoz a miikodési teszt utan hagyja az oxigéncsovet az oxigénellatasra csatlakoztatva.

Oxigénrezervoar-tasak

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozoén keresztiil. Adott
esetben kézzel segitse a tasak kibontésat. Ellenérizze, hogy megtelik-e az oxigénrezervoar-
tasak. Ha nem, akkor ellendrizze a két szelep zarocsapjat, illetve azt hogy nincs-e
kiszakadva az oxigénrezervoar.

Ezutén allitsa be a szallitott gaz dramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.
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Oxigénrezervoar-cs6

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztul.
Ellendrizze, hogy az oxigén ataramlik-e az oxigénrezervoar-csévon. Ha nem, ellendrizze,
hogy az oxigéncsé nincs-e elzarodva. Ezutan allitsa be a szallitott gaz aramlasat az orvosi
javallatnak megfeleléen.

M-Port

Tévolitsa el az M-Port zéréelemét, és zarja le a beteg fel6li csatlakozot. Nyomja 6ssze a
tasakot, és figyeljen, hogy hallja-e az M-Porton keresztul kidaramlé levegé hangjat. 2.3

4.3. A lélegeztetoballon miikodtetése

- A javasolt technikék alkalmazaséaval tegye szabaddé a beteg szjat és légutait,
és pozicionalja ugy a beteget, hogy a légutai atjarhatok legyenek.

- Helyezze az arcmaszkot a beteg arcéra, és tartsa erésen. 3.1

- Csusztassa kezét (feln6tt valtozat), illetve gydiris- és kozépsé ujjat (gyermek valtozat) a
pant ala. A csecsemdk szamara készult valtozatnak nincs tartopantja.Tartopant
hasznélata nélkiil a tasak elforgatasaval biztosithato a |lélegeztetés. 3.2 A beteg
lélegeztetése: Az inszufflacio soran figyelje a mellkas emelkedését. Hirtelen eressze el a
tasakot, és figyelje a kidramlds hangjat a betegszelepen, valamint vizudlisan a beteg
mellkasanak ereszkedését.

- Ha folyamatos ellenallast észlel az inszufflaciéval szemben, akkor ellenérizze, hogy
nem zarddtak-e el a légutak, és modositsa a beteg pozicidjat gy, hogy a légutak
atjarhatok legyenek.

- Ha a lélegeztetés kdzben a beteg hany, akkor azonnal tisztitsa meg a légutait, és a
lélegeztetés folytatdsa el6tt tavolitsa el a hanyast a lélegeztetéballonbdl dgy, hogy
megrazza és erésen, gyorsan dsszenyomja azt, tobbszoér egymas utan.Szikség esetén
torélje meg a terméket alkoholos torl6vel, és tisztitsa meg vizzel a froccsenésgatlot.



Manométer-csatlakozé

Az Ambu egyszer hasznélatos nyomasmanométer vagy harmadik fél nyomasméréje a
betegszelep tetején talalhaté manométer-csatlakozéhoz csatlakoztathato. Vegye le a
sapkat, és csatlakoztassa a manométert/nyomasmérét.

Nyomaskorlatozé rendszer (4
A nyoméskorlatozo szelep 40 H,0cm (4,0 kPa) értéken aktivalodik. 41

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,Ocm-nél nagyobb nyomast kell alkalmazni,
a nyomaskorlatozd szelepet kiiktathatja ugy, hogy rahtizza a blokkolot. 4,2

A masik lehetéség a nyomaskorlatozé szelep kiiktatasara, hogy a tasak 6sszenyomasakor a
piros gombon tartja a mutatoéujjat.

M-Port

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon M-Porttal és a nélkil is rendelkezésre all. A be- és
kilégzési gazaramhoz hozzaférést biztosité M-Port lehetévé teszi a gydgyszerbeadast
fecskendé csatlakoztatasaval, valamint az oldaldramu CO, (EtCO,) mérésére is alkalmas.
Amikor az M-Port nincs hasznélatban, ne felejtse el lezarni az M-Port piros zar6sapkajaval.

EtCO, mérése

Oldaldramu EtCO, méréséhez csatlakoztassa az EtCO,-mérd eszkdz gazmintavevd vezetékét
az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon M-Portjahoz. A csatlakoztatashoz illessze a helyére a
gazmintavevd vezeték csatlakozojat, majd ¥ fordulattal jobbra elforgatva régzitse.

Gydgyszer beadasa

Mindig gondosan ellendrizze, hogy a beteg hogyan reagal a beadott gyégyszerre. 1 ml-nyi
vagy nagyobb mennyiségti folyékony gyégyszer M-Porton keresztul torténé beadasa
olyan, mintha kozvetlentil endotrachealis cs6von keresztiil adna be. Az M-Portot tesztelték
epinefrin, lidokain és atropin adagolasara.

Az Ambu SPUR Il léleg éballon szabaly lep
Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon szabalyozdszelepes valtozata feln6tt- és
gyermekmeéretben all rendelkezésre. Ez a csatlakoztathat6 oxigénrezervoar-tasakkal
rendelkezd véltozat szabalyozészeleppel és a nélkil is hasznalhatd.

valtozata (5

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon bemeneti szelepe adapteren keresztiil csatlakozik a

szabélyozoszelephez.

A szabalyozdszelep felszerelése:

- Tavolitsa el az oxigénrezervoar-egységet az Ambu SPUR Il [élegeztetSballon bemeneti
szelepérdl, ha fel van helyezve.

- Csatlakoztassa az adaptert a szabalyozészelep-rendszerhez.

- Helyezze be a szabdlyozészelep adapterét az Ambu SPUR Il 1élegeztetéballon
bemeneti szelepébe.

MEGJEGYZES: Az adaptert és a szabalyozészelepet csak a ,compression unit” (kompresszids egység)
megjel6lési részen hasznalja. Az ,Oxygen Reservoir Bag” (oxigénrezervoar-tasak) megjelolési rész
tartalékként szolgal a szabalyozdszelep meghibasodasanak esetére.

Az oxigén adagolasa

Az oxigént az orvosi javallatoknak megfeleléen adagolja.

A (6 &bran a szamitott leadott oxigén szazaléka lathato kiilonféle lélegeztetési térfogatok
és frekvenciak esetén, kiillonféle gazaramlasi sebességeknél. Az oxigén szazaléka a (g abran
kiilon tablazatban szerepel a felnétt 6.1, a gyermek g3 és a csecsemd ,3 valtozat esetén.

Oxigénrezervoar-tasak (7

Az oxigénrezervoar-tasak vékony mianyag féliaja nem valaszthaté le barmikor
a lélegeztetbballonrdl.

95



Tartozékok (8

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon csatlakozoi teljesitik az ISO 5356-1 és az EN 13544-2
kovetelményeit, igy megfelelnek az egyéb kérhazi berendezéseknek. Kiils6 eszkoz
alkalmazasa esetén tesztelje annak m(ikodését, és olvassa el a hasznalati Gtmutatojat.

Az Ambu alabbi termékei kompatibilisek az Ambu SPUR Il 1élegeztetSballonnal:

Ambu® egyszer hasznalatos arcmaszk

Tovabbi informaciokkal az Ambu egyszer hasznalatos arcmaszk hasznalati tmutatdja szolgal.

Ambu® egyszer hasznalatos PEEP 20 szelep 8.1 8.2

Tovabbi informaciokkal az Ambu egyszer hasznélatos PEEP 20 szelep hasznalati Gtmutatoja,
illetve a jelen hasznalati Utmutaté 8.1 dbraja szolgél. Ha az Ambu egyszer hasznalatos PEEP
20 szelepet fel kell helyezni a lélegeztetéballonra, akkor tavolitsa el a froccsenésgatlot. 8.2
Ambu® egyszer h al yoma éter 8.3
Tovébbi informaciokkal az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer hasznalati
utmutatoja szolgal.

4.4. Hasznalat utan
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzéi
5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az Ambu SPUR Il [élegeztetSballon megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus szabvanynak.
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5.2. Miiszaki jellemzék

Csecsemd Gyermek Felnott
Lélegeztetési térfogat kb. 220 ml kb. 670 ml kb. 1510 ml
Szallitott térfogat egy kézzel* 150 ml 450 ml 600 ml
Szallitott térfogat két kézzel* - - 1000 ml
Meéret (hosszlsag X 4tmérd) kb. kb. kb.
rezervoar és tartozékok nélkil 190 X 71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm
Toémeg rezervoar
s tartozékok nélkil kb-709 kb-1459 kb-2209
Nyomaskorlatozo szelep** 4.0kPa 40kpa 40kpa

(40 H,Ocm) (40 H,0cm) (40 H,Ocm)

Holttérfogat

<5 ml + a széllitott
térfogat 10 %-a

<5 ml + a széllitott
térfogat 10 %-a

<5 ml + a széllitott
térfogat 10 %-a

legfeljebb 0,1 kPa legfeljebb 0,5 kPa legfeljebb 0,5 kPa
Belégzési ellenallas*** (1,0 H,0cm) (5,0 H,0cm) (5,0H,0cm)
5 I/min mellett 50 I/min mellett 50 I/min mellett
legfeljebb 0,2 kPa legfeljebb 0,27 kPa legfeljebb 0,27 kPa
Kilégzési ellenallas*** (2,0 H,0cm) (2,7 H,0cm) (2,7 H,0ecm)
5 I/min mellett 50 |/min mellett 50 I/min mellett
kb. 300 ml (tasak) kb.

Rezervoartérfogat

kb. 100 ml (csé)

kb. 2600 ml (tasak)

2600 ml (tasak)

Beteg fel6li csatlakozo

22 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)
15 mm-es, belsé menetes (ISO 5356-1)

Kilégzési csatlakozo
(PEEP-szelep-szerelékhez)

30 mm-es apacsatlakozo (SO 5356-1)

Manométer-csatlakozé

@4,2+/-0,1 mm

Szabalyozoészelep-csatlakozod

32 mm-es, belsé menetes (EN 1SO 10651-4)

Elére- és visszadramlas

Nem mérhet6




Csecsemé Gyermek Felnétt
M-Port Az EN ISO 80369-7 szabvannyal kompatibilis csatlakozé
0,-bemeneti csatlakozé Az EN 13544-2 szabvanynak megfelelé
Uzemi hémérséklet korlatai -18 - +50 °C (-0,4 - +122 °F), az EN ISO 10651-4 szerint tesztelve
Tarolasi hémérséklet korlatai -40 - +60 °C (-40 — +140 °F), az EN ISO 10651-4 szerint tesztelve

Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagolasban, szobahémérsékleten, napfénytdl védve tartani.

* Az EN ISO 10651-4 szabvény szerint tesztelve.
** A nyomaskorlatozo szelep kiiktatdsaval az eszk6z nagyobb nyomason mukodtethetd.
*** Altaldnos tesztelési feltételek mellett az EN ISO 10651-4 szabvanynak megfeleléen.

5.3. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok A
Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon', az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon csatlakoztatott
Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20 szeleppel?, valamint az Ambu SPUR Il Iélegeztetbballon
csatlakoztatott Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20 szeleppel és Ambu egyszer hasznalatos
nyomasmanométerrel> MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos, ezért a kdvetkezé
feltételek mellett biztonsagosan hasznalhaté MR-kérnyezetben (az MRI-berendezés
alagutjdban nem).
A statikus magneses mezé legfeljebb 7 tesla lehet, tovabba:
« A maximalis térgradiens

-10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« A maximalis erészorzat

— 450 000 000 G¥cm (450 T?/m)'

—721 000 000 G¥cm (721 T2/m)?
Az MRI-berendezés alagutjaban térténd hasznalat befolydsolhatja az MR-kép minéségét.
Az RF-indkalt melegedést és az MR-kép hibait nem vizsgaltak. Valamennyi fém alkatrész
teljesen tokozott, egyaltalan nem érintkeznek az emberi testtel.
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1. Informazioni importanti da leggere prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare il pallone
rianimatore Ambu® SPUR® |I. Le istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza
preavviso. Copie della versione aggiornata 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 I'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 l'uso.

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il non & coperto da garanzia.

1.1. Uso previsto
Ambu SPUR Il & un pallone rianimatore monouso destinato alla rianimazione polmonare.

1.2. Indicazioni per l'uso

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il & destinato all’'uso in situazioni in cui & necessario un
pallone rianimatore cardio-polmonare manuale per la ventilazione assistita.

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il & 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

Il campo di applicazione per ciascuna versione é:

- Adulti: Adulti e bambini con peso superiore a 30 kg (66 Ib).

- Pediatrico: Neonati e bambini con peso corporeo da 6 kg a 30 kg (13 - 66 Ib).

- Neonati: Neonati e bambini molto piccoli con peso corporeo fino a 10 kg (22 Ib).

Non tutte le configurazioni del pallone rianimatore Ambu SPUR Il sono disponibili per tutte
e tre le gamme di pazienti.
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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 l'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 pud causare ventilazione e ossigenazione insufficienti
del paziente o danni all'attrezzatura.

1. Perevitare il rischio di infezione non utilizzare il pallone rianimatore per piu di
4 ore totali nell’arco di tempo massimo di 1 settimana.

2. Perevitare il rischio di infezione e malfunzionamento non riutilizzare il pallone
rianimatore se all'interno del dispositivo sono presenti umidita o residui visibili.

3. 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.

4. Evitare l'uso del pallone rianimatore in ambienti tossici o pericolosi per evitare il
rischio di danni ai tessuti.



10.
1.

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.

Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché questo puo
causare infezioni.

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.

Non utilizzare il prodotto se non ha superato il test di funzionalita, poiché questo
potrebbe causare ventilazione ridotta o assente del paziente.

Non escludere la valvola limitatrice di pressione se la valutazione medica non ne
indica la necessita. Pressioni di ventilazione elevate possono causare barotrauma.
Dispositivo monouso. L'uso su altri pazienti pud causare infezioni crociate.

Il farmaco non puo essere somministrato attraverso MediPort se sono collegati
accessori tra il pallone rianimatore e la maschera facciale (per es. filtro, rilevatore di C0O,,.
Dopo l'uso non lasciare il MediPort aperto per evitare perdite che potrebbero
ridurre I'erogazione di O, al paziente.

Non utilizzare il MediPort per il monitoraggio dell'EtCO, collaterale in pazienti ventilati
con volume corrente inferiore a 400 ml per evitare misurazioni EtCO, non precise.
Quando si somministra un farmaco con un volume inferiore a 1 ml, & necessario
lavare il MediPort per garantire un dosaggio preciso del farmaco.

Non collegare il tubo di alimentazione dell'ossigeno al Medi-port poiché la
concentrazione di O, prevista non verra erogata al paziente.

L'aggiunta di accessori pud aumentare la resistenza inspiratoria e/o espiratoria.
Non collegare accessori se I'incremento della resistenza respiratoria potrebbe
essere dannoso per il 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.

20.

21

22.

23.

24.

25.

26,

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 a causa del rischio di
incendio e/o esplosione.

Non tentare di collegare una valvola a domanda alla versione per neonato, poiché
questo puo causare elevate concentrazioni di ossigeno che potrebbero essere
dannose per il neonato.

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 Iaria verso

il paziente, se disponibile.

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.

| 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 pu6
danneggiare il paziente.

Non utilizzare Ambu SPUR Il quando é necessaria |'erogazione di ossigeno a flusso
libero a causa di una possibile somministrazione insufficiente di ossigeno che puo
portare a ipossia.

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.

Precollegare sempre il tubo all’alimentazione di ossigeno a temperature superiori a
0 °C, poiché il montaggio puo diventare difficile a temperature inferiori a 0 °C con
conseguente riduzione dell’erogazione di ossigeno al paziente.

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.
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AVVISI

1.
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Non riporre mai il rianimatore deformato o piegato in modo diverso da quello
fornito dal produttore poiché potrebbe verificarsi una deformazione permanente
che potrebbe ridurre la capacita di ventilazione. | punti di piegatura sono
chiaramente visibili sul pallone (si possono ripiegare solo le versioni per adulto

e pediatrica).

Verificare I'efficienza della ventilazione osservando il movimento del torace e
ascoltando il flusso espiratorio che fuoriesce dalla valvola. Se non & possibile
ottenere la ventilazione con il pallone rianimatore, passare immediatamente
alla ventilazione bocca a bocca.

Non sterilizzare né detergere il dispositivo immergendolo nel liquido per evitare
il rilascio di eventuali residui dannosi o malfunzionamenti dell’apparecchio.

Il design e i materiali usati non sono compatibili con le procedure di detersione
e sterilizzazione convenzionali.

Usare MediPort solo per misurazione con EtCO, o somministrazione di farmaci
poiché i valori misurati potrebbero essere modificati.

Se applicabile, consultare la confezione degli accessori per informazioni pit
specifiche sui singoli accessori poiché una manipolazione errata pud causare

il malfunzionamento dell'intero prodotto.

L'uso di prodotti di terze parti e dispositivi di erogazione dell'ossigeno (per es. filtri
e valvole a domanda) con il pallone rianimatore Ambu SPUR Il pu¢ influire sulle
prestazioni del prodotto. Consultare il produttore del dispositivo di terzi per
verificare la compatibilita con il pallone rianimatore Ambu SPUR Il e ottenere
informazioni sulle possibili modifiche delle prestazioni.

Il reservoir di ossigeno é fissato in modo permanente alla valvola di ingresso sui
palloni rianimatori per adulti e pediatrici, a eccezione delle versioni con valvola
arichiesta. Non tentare di smontarlo. Non tirare il reservoir di ossigeno poiché
questo potrebbe causare un malfunzionamento del dispositivo.

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

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il puo essere collegato al manometro di pressione
monouso Ambu®, alle valvole Ambu® PEEP e alle maschere facciali Ambu® come descritto
nella sezione 4.3 Funzionamento del pallone rianimatore.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione simbolo Descrizione

Adulto
Massa corporea ideale prevista superiore a 30 kg

PEDIATRIC .
Pediatrico

Massa corporea ideale prevista da 6 a 30 kg

INFANT
Neonato

Massa corporea ideale prevista fino a 10 kg




Indicazione simbolo Descrizione

Compatibilita RM condizionata

Paese di produzione

Dispositivo medico

Monopaziente, multiuso

Non tirare con forza il reservoir di ossigeno

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Utilizzo del prodotto

4.1. Principio operativo

Lillustrazione (1 mostra le miscele del flusso di gas di ventilazione nel pallone e da
e verso il paziente durante il funzionamento manuale del pallone rianimatore. (1a
Pallone rianimatore adulto e pediatrico, pallone rianimatore per (1b neonato con
reservoir di ossigeno chiuso (sacca reservoir), pallone rianimatore per (1¢ neonato
con tubo reservoir di ossigeno aperto (serbatoio tubo).

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 'ossigeno in eccesso quando
il reservoir & pieno.

Il MediPort fornisce accesso al flusso di gas inspiratorio ed espiratorio permettendo di
collegare una siringa per erogare farmaci 1d o una linea di campionamento gas per
misurare EtCO, (e collaterale.

1.7 Rilascio di ossigeno in eccesso, 122 ingresso aria,1-3 ingresso ossigeno, 144 connettore
paziente, 1.5 espirazione, q,g porta manometro, 3.7 valvola limitatrice di pressione,
1.8 MediPort.

NOTA: il collegamento a 1,5 puo essere una protezione antispruzzo o una valvola PEEP.

4.2.Ispezione e preparazione
Il pallone rianimatore va disimballato e preparato (eseguendo anche un test della
funzionalita) per I'uso immediato prima di essere utilizzato in situazioni di emergenza.

4.2.1. Preparazione

- Se il pallone rianimatore & stato confezionato nello stato compresso, dispiegarlo
esercitando una trazione sulla valvola paziente e sulla valvola di ingresso.

- Preparare il pallone rianimatore e riporre tutti gli elementi nella borsa per il trasporto
fornita con il pallone rianimatore.

- Se la maschera facciale fornita con il pallone rianimatore & avvolta in un sacchetto di
protezione, rimuoverlo prima dell’'uso.

Consultare la sezione 4.2.2. (Tubo dell’'ossigeno) per la preparazione del dispositivo prima
dell'uso a temperature inferioria 0 °C.

101



4.2.2. Test funzionale (2

Pallone rianimatore

Chiudere la valvola limitatrice di pressione con la clip di esclusione e chiudere il connettore
paziente con il pollice 2.1. Comprimere rapidamente il pallone. Il pallone rianimatore deve
resistere alla compressione.

Aprire la valvola limitatrice di pressione sfilando la clip di esclusione e ripetendo la
procedura. A questo punto la valvola limitatrice di pressione deve essere attivata e deve
essere possibile udire il flusso dalla valvola durante la compressione rapida del pallone.

Comprimere e rilasciare il pallone rianimatore alcune volte per assicurarsi che I'aria circoli
attraverso il sistema di valvole e fuoriesca dalla valvola paziente. 2,2

NOTA: Siccome le piastre delle valvole si muovono durante il test funzionale o durante la ventilazione,
& normale sentire un lieve rumore. che tuttavia non compromette la funzionalita del rianimatore.

Tubo ossigeno

I montaggio del tubo dell’ossigeno e il test di funzionalita del reservoir di ossigeno e del
tubo del reservoir di ossigeno devono essere eseguiti a temperature superiori a 0 °C. Per
I'uso del pallone rianimatore a temperature inferiori a 0 °C, lasciare il tubo dell'ossigeno
collegato all’alimentazione di ossigeno dopo il test di funzionalita.

Reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell'ossigeno. Sostenere
infine I'apertura manuale del pallone. Controllare che il reservoir di ossigeno si riempia.
In caso contrario, controllare I'integrita degli otturatori delle due valvole o verificare che
il reservoir di ossigeno non sia lacerato.

Regolare poi il flusso di gas fornito in base alle indicazioni mediche.
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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 dell'ossigeno non sia ostruito. Regolare poi il flusso di gas fornito
in base alle indicazioni mediche.

MediPort
Togliere il tappo del MediPort e bloccare il connettore lato paziente. Comprimere il pallone
e verificare che si senta il rumore dell'aria che viene spinta fuori dal MediPort. 2.3

4.3. Funzionamento del pallone rianimatore

- Seguire le tecniche consigliate per liberare bocca e vie aeree del paziente e posizionare il
paziente correttamente per aprire le vie aeree.

- Tenere saldamente la mascherina contro il viso del paziente. 3.1

- Infilare la mano (versione adulto) o I'anulare e il medio (versione pediatrica) sotto
I'impugnatura. La versione per neonato non é dotata di impugnatura di supporto.

La ventilazione senza l'uso dell'impugnatura di supporto puo essere ottenuta ruotando
il pallone. 3.2 Ventilazione del paziente: Osservare il sollevamento del torace durante
I'insufflazione. Rilasciare il pallone improvvisamente, ascoltare il flusso di espirazione
dalla valvola paziente e osservare |'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, liberare immediatamente le vie aeree del
paziente ed espellere il vomito dal pallone rianimatore scuotendolo e comprimendolo
con forza e rapidita diverse volte prima di riprendere la ventilazione.

Se necessario, pulire il prodotto con un panno imbevuto di alcol e pulire la protezione
antispruzzo con acqua.



Attacco per manometro

I manometro di pressione monouso Ambu e il manometro di terze parti possono essere
collegati alla porta del manometro situata sulla parte superiore della valvola paziente.
Rimuovere il tappo e applicare il/i manometro/i

Sist. di limi della pressi 4
La valvola limitatrice di pressione & impostata per aprirsi a 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Se la valutazione medica e professionale indica che & necessaria una pressione superiore
a40 cm H,0, la valvola limitatrice di pressione puo essere esclusa spostando la clip di
esclusione sulla valvola. 3.2

In alternativa, & possibile escludere la valvola limitatrice di pressione posizionando un dito
sul pulsante rosso mentre si comprime il pallone.

MediPort

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il viene fornito con o senza MediPort. MediPort consente
l'accesso al flusso di gas inspiratorio ed espiratorio e puo essere utilizzato per I'applicazione
di farmaci se collegato a una siringa, nonché per misurare il flusso laterale di CO, (EtCO,).
Quando non & in uso, chiudere MediPort con il tappo rosso.

Misurazione dell’EtCO,

Per la misurazione del flusso laterale EtCO,, collegare la linea di campionamento del gas
per il dispositivo di misurazione EtCO, al MediPort del pallone rianimatore Ambu SPUR II.
Collegare il connettore della linea di campionamento del gas montandolo e ruotandolo
di 1/4 di giro in senso orario.

Somministrazione del farmaco

Monitorare attentamente la risposta del paziente al farmaco somministrato.
La somministrazione di volumi di 1 ml di liquido o superiori tramite MediPort

equivale alla somministrazione diretta tramite tubo endotracheale. MediPort ¢ stato
testato con epinefrina, lidocaina e atropina.

Versione della valvolaad da del pall riani e Ambu SPURII (5

La versione con valvola a domanda del pallone rianimatore Ambu SPUR Il & disponibile
nelle misure adulto e pediatrico, puo essere utilizzata con o senza valvola a domanda ed
& dotata di un reservoir di ossigeno collegabile.

La valvola di ingresso del pallone rianimatore Ambu SPUR Il si collega alla valvola a
domanda tramite un adattatore.

Montaggio della valvola a domanda:

- Rimuovere |'unita reservoir di ossigeno dalla valvola di ingresso del pallone rianimatore
Ambu SPUR I, se collegata.

- Collegare I'adattatore al sistema con valvola a domanda.

- Inserire I'adattatore della valvola a domanda nella valvola di ingresso del pallone
rianimatore Ambu SPURII.

NOTA: Utilizzare solo componenti etichettati come “unita di compressione” con adattatore e valvola a
domanda. La parte etichettata “Reservoir di ossigeno” & la riserva se la valvola a domanda non funziona.

c .

azione d’ossig
Somministrare I'ossigeno secondo le indicazioni mediche.

La figura (6 mostra le percentuali calcolate di ossigeno erogato che possono essere
ottenute con diversi volumi e frequenze di ventilazione a diverse portate di gas.

Le percentuali di ossigeno possono essere visualizzate in (g ) Adulto 6.1, Pediatrico 6,2,
Neonato ,3.

Reservoir di ossigeno (7
La pellicola sottile di plastica del reservoir di ossigeno non puo mai essere staccata dal
punto di fissaggio al pallone rianimatore.
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Accessori (8

| connettori del pallone rianimatore Ambu SPUR Il sono conformi alle norme 1SO 5356-1
e EN 13544-2, pertanto sono conformi ad altre apparecchiature ospedaliere. In caso di
collegamento di dispositivi esterni, assicurarsi di verificare le funzionalita e consultare le
istruzioni per l'uso allegate al dispositivo esterno.

| prodotti Ambu compatibili con il pallone rianimatore Ambu SPUR Il sono i seguenti:

Maschera facciale monouso Ambu®

Per ulteriori informazioni, si rimanda alle istruzioni per I'uso della maschera facciale
monouso Ambu.

Valvola monouso PEEP 20 Ambu°® 8.1 8.2

Per ulteriori informazioni fare riferimento alle istruzioni per I'uso della valvola monouso
PEEP 20 Ambu o fare riferimento all'illustrazione 8.1 nelle presenti Istruzioni per 'uso.
Per montare la valvola PEEP 20 monouso Ambu (se necessario) sul pallone rianimatore,
rimuovere la protezione antispruzzo. 8,2

M. tro di pr Ambu® 8.3

Per ulteriori informazioni, si rimanda alle istruzioni per I'uso del manometro di pressione
monouso Ambu.

4.4.Dopo l'uso

| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Norme applicabili

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il &€ conforme allo standard specifico di prodotto
ENISO 10651-4.
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5.2, Specifiche

Neonato Pediatrico Adulto
Volume pallone rianimatore circa 220 ml circa 670 ml circa 1510 ml
Volume fornito a una mano* 150 ml 450 ml 600 ml
Volume fornito a due mani* - - 1000 ml
Dimensioni . . "
(lunghezza x diametro) cirea crea crea
. . 190x71 mm 223x99 mm 284x127 mm
senza reservoir e accessori
P "
0 senZé reservolr circa70g circa145g circa220g
e accessori
Valvola limitatrice 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
di pressione** (40 cm H,0) (40cm H,0) (40cm H.0)

Spazio morto

<5ml+10% del
volume fornito

<5ml+10% del
volume fornito

<5ml+10% del
volume fornito

max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa

Resistenza all'inspirazione*** (1,0cmH,0) (5,0 cm H,0) (5,0cm H,0)
at5|/min a501/min a501/min

max 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa

Resistenza all'espirazione*** (20cmH,0) (2,7 cm H,0) (2,7 emH,0)
a5|/min a 50 |/min a 50 |/min

Volume reservoir CI.I'Ca 300 ml (sacca) circa 2600 ml (sacca) circa 2600 ml

circa 100 ml (tubo) (sacca)

Connettore paziente

Esterno 22 mm maschio (ISO 5356-1)
Interno 15 mm femmina (ISO 5356-1)

Connettore di espirazione
(per attacco valvola PEEP)

Maschio 30 mm (ISO 5356-1)

Connettore attacco

per manometro

@4,2+/-0,1 mm




Neonato Pediatrico Adulto

Connettore valvola

- Interno femmina 32 mm (ISO 10651-4)
adomanda

Perdita lato anteriore

N Non misurabili
e posteriore
MediPort Connettore compatibile con EN ISO 80369-7
Connettore diingresso O, Conformemente a EN 13544-2

Limiti temperature

. X da-18°Ca+50°C (da-0,4 °F a +122 °F), testati secondo EN ISO 10651-4
di funzionamento

Limiti temperatura da -40 °C a +60 °C (da -40 °F a +140 °F), testati secondo EN ISO
di conservazione 10651-4

Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura ambiente,
lontano dalla luce solare.

*Testato in conformita alla norma EN ISO 10651-4.
** Per ottenere una pressione piu elevata escludere la valvola limitatrice di pressione.
*** |n condizioni generali di test secondo EN ISO 10651-4.

5.3. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM A
Il pallone rianimatore Ambu SPUR II' e il pallone rianimatore Ambu SPUR Il con valvola
monouso Ambu PEEP 20 collegata? il pallone rianimatore Ambu SPUR Il con valvola Ambu
monouso PEEP 20 collegata e il manometro di pressione monouso Ambu? sono a
compatibilita RM condizionata e pertanto possono essere utilizzati 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 di

-10.000 G/cm (100 T/m)’

-16.000 G/cm (160 T/m)?

« Forza massima prodotto di
-450.000.000 G2/cm (450 T2/m)'
- 721.000.000 G2/cm (721 T2/m)?
L'uso all'interno del tunnel RM pu¢ 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 corpo umano.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite prie$ naudodami

Pries pradédami naudoti,, Ambu® SPUR® II” gaivinimo aparata, atidziai perskaitykite ias
saugos instrukcijas. Si naudojimo instrukcija gali bati atnaujinama be papildomo jspéjimo.
Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Sioje
instrukcijoje neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés proceduros. Jose aprasytos tik
pagrindinés operacijos ir atsargumo priemonés, susijusios su gaivinimo aparato veikimu.
Prie$ pirma kartg naudojant gaivinimo aparatg, operatoriai turi bati tinkamai apmokyti
atlikti atgaivinimo proceddras ir susipazinti su $iose instrukcijose pateikta prietaiso
paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis ir indikacijomis. ,Ambu SPUR II” gaivinimo
aparato garantija neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis
»~Ambu SPUR II” gaivinimo aparatas yra vienam pacientui naudojamas prietaisas,
skirtas plauciams gaivinti.

1.2. Indikacijos
»~Ambu SPUR II” gaivinimo aparatas skirtas naudoti tais atvejais, kai pagalbiniam ventiliavimui
reikalingas rankinis kardiopulmoninis gaivinimo aparatas.

»~Ambu SPUR II” gaivinimo aparatas skirtas pacientams ventiliuoti ir deguonimi aprapinti,
kol bus galima uztikrinti geresnj kvépavimo taky valdyma arba kol pacientas atsigaus.

1.3. Numatytoji pacienty grupé

Kiekvienos versijos taikymo dydziy diapazonas:

- Suaugusieji: suaugusieji ir vaikai, kuriy kaino svoris yra didesnis nei 30 kg (66 sv.).

- Vaikai: kadikiai ir vaikai, kuriy kiino svoris yra nuo 6 kg iki 30 kg (13 - 66 sv.).

- Kadi aujagimiai ir kadikiai, kuriy kano svoris yra iki 10 kg (22 sv.).

Atkreipkite démesj, kad ne visy konfigaracijy ,Ambu SPUR II” gaivinimo aparatai tinka
visoms trims pacienty grupéms.

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 3iy atsargumo priemoniy, pacientas gali bati nepakankamai ventiliuojamas ar
aprapinamas deguonimi arba galima sugadinti jranga.

[SPEJIMAI AN
Nenaudokite gaivinimo aparato ilgiau nei i$ viso 4 valandas per 1 savaite,
kad ivengtuméte infekcijos rizikos.
2. Nenaudokite gaivinimo aparato pakartotinai, jeigu prietaiso viduje matosi
drégmeé arba nuosédos, kad isvengtuméte infekcijos rizikos ir veikimo trik¢iy.
3. [sitikinkite, 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, kuris gali traumuoti audinj.
4. Venkite naudoti gaivinimo aparata toksiskoje ar pavojingoje aplinkoje,
kad isvengtuméte audinio pazeidimo pavojaus.
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Visuomet jsitikinkite, kad neuzblokuotas deguonies talpyklos vamzdelis, nes dél
uzblokuoto vamzdelio suspaudimo maiselis gali neiSsipasti ir ventiliavimas nevyks.

Nenaudokite gaminio, jei jis uzterstas iSoriniais $altiniais, nes tai gali sukelti infekcija.

Gaminj iSpakave, surinke ir prie$ naudodami visuomet jj apzitrékite, ar néra defekty
ir pasaliniy medziagy, kurios gali blokuoti arba silpninti paciento ventiliavima.
Nenaudokite gaminio, jeigu jis neislaiko funkcionalumo bandymo, nes tuomet
paciento plauciy ventiliavimas gali nevykti ar susilpnéti.

Niekada neisjunkite slégj ribojancio voztuvo, nebent medicininio ir profesinio
jvertinimo metu nurodoma, kai tai yra batina. Aukstas ventiliavimo slégis gali
sukelti barotrauma.

. Skirta naudoti viena kartg. Naudojimas kitiems pacientams gali sukelti

kryzmine infekcija.

. Vaisty negalima leisti per M jungtj, jeigu tarp gaivinimo aparato ir veido kaukés yra

prijungti priedai (pvz, filtras, CO, detektorius).

. Panaudoje nepalikite M jungties atviros, kad iSvengtuméte protékio, dél kurio gali

susilpnéti O, tiekimas pacientui.

. Siekiant iSvengti EtCO, matavimy netikslumy, M jungties negalima naudoti pacienty
Salutinio srauto EtCO, matuoti, jeigu jie ventiliuojami mazesniu negu 400 ml oro srautu.
. Leidziant maziau nei 1 ml vaisty, M jungt; reikia praplauti, kad baty suleista tiksli

vaisty dozé.

. Prie M jungties nejunkite deguonies tiekimo vamzdeliy, nes paciento nepasieks

numatytoji O, koncentracija.

. Prijungus priedus gali padideéti jkvépimo ir (ar) iSkvépimo pasipriesinimas.

Priedy nejunkite, jeigu padidéjes kvépavimo pasipriesinimas gali kenkti pacientui.

. Skirta naudoti tik tiems naudotojams, kurie susipazine su $io vadovo turiniu,

nes naudojant netinkamai galima pakenkti pacientui.

20.

2,

22.

23.

24,

25.

26.

. Jei naudojate pagalbinj deguonj, neleiskite rakyti ar naudoti jrenginio salia atviros

ugnies, alyvos, tepalo, kity degiy cheminiy medziagy arba jrangos ir jrankiy,
kurie sukelia kibirkstis, dél gaisro ir (arba) sprogimo pavojaus.

. Nebandykite prijungti jokio vartojimo voztuvo prie versijos kadikiams, nes tai gali

lemti didele deguonies koncentracija, kuri gali buti kenksminga naujagimiams.
Kai naudojate gaivinimo aparatg pritvirtintg prie veido kaukeés, zinokite visiskos /
dalinés virsutiniy kvépavimo taky obstrukcijos pozymius, dél kuriy deguonis gali
bati netiekiamas arba tiekimas gali bati labai apribotas. Jei jmanoma, visuomet
naudokite alternatyvias veido kaukei oro tiekimo pacientui priemones.

Dél insufliacijos pavojaus, nenaudokite gaminio su pritvirtinta veido kauke,

kai ventiliuojate kadikius su jgimta diafragmos ivarza. Jei jmanoma,
naudokite alternatyvias veido kaukei oro tiekimo pacientui priemones.
Procediira atliekantys specialistai privalo jvertinti gaivinimo aparato ir priedy
(pvz., veido kaukeés, PEEP voztuvo ir kt.) dydZio pasirinkima, atsizvelgdami j
konkretaus paciento bakle, nes netinkamas naudojimas gali pakenkti pacientui.
Nenaudokite ,Ambu SPUR II*, kai dél galimo nepakankamo deguonies tiekimo
reikalingas laisvas deguonies srautas, kad nesukeltuméte hipoksijos.

Kai slégis nestebimas, manometro dangtelis visuomet turi bati uzdétas ant
manometro jungties, kad baty iSvengta protékiy, dél kuriy sumazéty O,
tiekimas pacientui.

Visuomet i$ anksto prijunkite deguonies vamzdelj prie deguonies tiekimo 3altinio,
kai temperatdra virsija 0 °C, nes Zemesnéje nei 0 °C temperatdroje prijungti bus
sudétinga, todél deguonies tiekimas pacientui gali susilpnéti.

Naudodami gaivinimo aparata su prijungta veido kauke, uztikrinkite tinkama
veido kaukés padétj ir sandaruma, nes dél netinkamo sandarumo naudotojas gali
uzsikrésti oru plintanciomis infekcinémis ligomis.



ATSARGUMO PRIEMONES

1.

Gaivinimo aparato niekuomet nelaikykite sulankstyto kitaip, nei kad buvo
pristatytas gamintojo, nes priesingu atveju jis deformuosis ir gali sumazéti
ventiliavimo veiksmingumas. Maiselio sulenkimo sritis yra aiskiai matoma
(sulankstyti galima tik suaugusiyjy ir vaiky gaivinimo aparaty modelius).
Norédami patikrinti ventiliavimo veikima, visada stebékite kratinés lastos judéjima
ir klausykités iskvépimo srauto i§ paciento voztuvo. Jei gaivinimo aparatu
nejmanoma pasiekti veiksmingo ventiliavimo, nedelsiant pereikite prie gaivinimo
burna j burna.

Prietaiso nemirkykite, neskalaukite ir nesterilizuokite, kadangi dél Siy procedary
gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Prietaiso konstrukcija ir
medziagos nepritaikytos jprastoms valymo ir sterilizavimo procedaroms.

M jungtj naudokite tik vienai i3 dviejy procedury: EtCO, matuoti arba vaistams
leisti, nes tai gali pakeisti iSmatuotas reiksmes.

Jeigu taikytina, prasome patikrinti priedy pakuotes dél konkrecios informacijos apie
atskirus priedus, nes naudojant netinkamai, gali netinkamai veikti visas gaminys.
Treciosios 3alies gaminiy ir deguonies tiekimo jrenginiy (pvz., filtry ir vartojimo
voztuvy) naudojimas su ,Ambu SPUR II” gaivinimo aparatu gali turéti jtakos
gaminio nasumui. Norédami jsitikinti suderinamumu su ,Ambu SPUR II” gaivinimo
aparatu ir gauti informacijos apie galimus nasumo poky¢ius, kreipkités j tre¢iosios
salies jrenginio gamintoja.

Deguonies talpyklos maiselis nuolatine jungtimi prijungtas prie suaugusiyjy

ir vaiky gaivinimo aparaty jleidimo voztuvo. Nebandykite nuimti. Netraukite
deguonies talpyklos maiselio, nes galite sugadinti prietaisg.

1.8. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su atgaivinimu (sgrasas néra baigtinis): barotrauma,

volutrauma, hipoksija, hiperkarbija ir aspiraciné pneumonija.

1.9. Bendrosios pastabos
Jeigu 3ios priemonés naudojimo metu ar dél Sios priemonés naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingajai institucijai.

2. Priemonés aprasymas

»~Ambu SPUR II” gaivinimo aparatg galima prijungti prie ,Ambu®” vienkartinis slégio
manometro, Ambu® PEEP” voztuvy ir ,Ambu®” veido kaukiy, kaip aprasyta 4.3 skyriuje
,Gaivinimo aparato naudojimas”.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai Aprasas

Suaugusiyjy
Numatytasis idealus kano svoris didesnis nei 30 kg

PEDIATRIC .
Vaiky

Numatytasis idealus kano svoris nuo 6 iki 30 kg

INFANT
Kadikiy
Numatytasis idealus kiino svoris iki 10 kg

& MR salyginai saugus
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Simboliai Aprasas

Gamintojo 3alis

Medicinos priemoné

Naudoti vienam pacientui kelis kartus

Netraukite deguonies talpyklos maiselio naudodami jéga

I1Ssamy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Gaminio naudojimas

4.1. Veikimo principas

1 pav. parodyta, kaip ventiliavimo dujy misinys jteka j maiselj, j pacienta ir i$ jo plauciy
rankinio gaivinimo aparato valdymo metu. (1a Suaugusiyjy ir vaiky gaivinimo aparatas,

1b kadikiy gaivinimo aparatas su uzdara deguonies talpykla (pusle), (3¢ kadikiy gaivinimo
aparatas su atvira deguonies talpykla (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 deguonies talpykla yra pilna.
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Per M jungtj galima pasiekti jkvépimo ir iskvépimo dujy srautus, pvz., galima prijungti
Svirksta ir jSvirksti vaisty @d arba prijungti dujy méginiy émimo linija ir iSmatuoti $alutinio
srauto EtCO, (1e.

1.1 Deguonies pertekliaus isleidimas, 1-2 jleidimas, 1:3 deguonies jleidimas, 14 paciento
jungtis, 3.5 iskvépimas, 3, manometro jungtis, 4.7 slégio ribojimo voztuvas, 7.8
M jungtis.

PASTABA: priedas prie 1.5 gali buti apsauga nuo tiskaly arba PEEP voZtuvas.

4.2, Patikrinimas ir paruosimas
Gaivinimo aparata reikia i$pakuoti ir paruosti (jskaitant funkcinio testo atlikima), kad baty
galima i$ karto naudoti kritiniais atvejais.

4.2.1. Paruosimas

- Jeigu gaivinimo aparatas supakuotas suspaustas, iStraukite suéme uz paciento ir
ileidimo voztuvy.

- Paruoskite gaivinimo aparatg ir visas dalis jdékite j nesimo maiselj i$ gaivinimo
aparato komplekto.

- Jei kartu su gaivinimo aparatu pateikta veido kaukeé yra suvyniota j apsauginj maiselj,
prie$ naudojant jj reikia nuimti.

Zr. 4.2.2 skyriy. (Deguonies vamzdelis) skirtas paruoiti jrenginj pries naudojant zemesnéje
nei 0 °C temperataroje.

4.2.2. Veikimo tikrinimas (2

Gaivinimo aparatas

Uzdarykite slégj ribojantj voztuva reguliavimo gnybtu ir uzspauskite paciento jungtj
nyksciu 2.1. Stipriai spustelékite pusle. Turite jausti gaivinimo aparato pasipriesinima
suspaudimui.



Atverkite slégj ribojantj voztuvg nutraukdami reguliavimo gnybta ir pakartodami sig
procedura. Dabar slégio ribojimo voztuvas turi jsijungti ir, staigiai suspaudziant pusle,
i3 jo gali pasigirsti srauto i$ voztuvo garsas.

Kelis kartus suspauskite ir atleiskite gaivinimo aparato pusle, kad patikrintuméte, ar oras
juda pro voztuvy sistema ir iSeina pro paciento voztuva. 2.2

PASTABA. Veikimo tikrinimo arba ventiliavimo metu voztuvy diskai juda, todél gali bati girdimas silpnas Sio
judéjimo garsas. Tai nereiskia, kad gaivinimo aparatas blogai veikia.

Deguonies vamzdelis

Montuoti deguonies vamzdelj ir tikrinti deguonies talpyklos ir deguonies talpyklos
vamzdelio veikima reikia aukstesnéje nei 0 °C temperataroje. Jei norite naudoti gaivinimo
aparatg zemesnéje nei 0 °C temperatiroje, patikrine veikima, palikite deguonies vamzdelj
prijungta prie deguonies tiekimo.

Deg ies talpyklos

| deguonies tiekimo jungtj dujas tiekite 10 I/min. greiciu. Galiausiai padékite maiseliui
issiskleisti ranka. Patikrinkite, ar uzsipildo deguonies talpyklos maiselis. Jei taip néra,
patikrinkite, ar nepazeisti du voztuvo uzdoriai ir ar nejplysusi pati deguonies talpykla.

Paskui sureguliuokite tiekiamy dujy srauta pagal medicinines indikacijas.

dali

D ies talpyklos

| deguonies tiekimo jungtj dujas tiekite 10 I/min. greiciu. Patikrinkite, ar deguonis iseina
pro deguonies talpyklos vamzdelio gala. Jei taip néra, patikrinkite, ar deguonies vamzdelis
neuzsikimses. Paskui sureguliuokite tiekiamy dujy srauta pagal medicinines indikacijas.

M jungtis
Nuimkite M jungties dangtelj ir uzkimskite paciento jungtj. Suspauskite pasle ir klausykités,
kaip i$ M jungties iSeina suspaustas oras. 2,3

4.3. Gaivinimo aparato naudojimas

- Taikydami rekomenduojamus budus isvalykite paciento burna ir oro takus, nustatykite
tinkama paciento padétj, kad atvertuméte oro taka.

- Tvirtai laikykite veido kauke prie paciento veido. 3.1

- Pakiskite ranka (suaugusiyjy gaivinimo aparato versijoje) arba bevardj ir didjjj pirsta
(vaiky gaivinimo aparato versijoje) po rankena. Kidikiy gaivinimo aparato versijoje
rankenos néra.Ventiliuoti nenaudojant rankenos galima sukant pusle. 3.2 Paciento
ventiliavimas |pasdami stebékite kratinés pakilima. Staigiai atleiskite pasle laikancia
ranka ir klausykite, ar iSteka srautas per paciento voztuvg ir vizualiai nusileidzia
kratinés lasta.

- Jei juntamas nuolatinis pasipriesinimas jpatimui, patikrinkite, ar neuzblokuoti kvépavimo
takai ir pakeiskite paciento padétj, kad baty kvépavimo takai baty atviri.

- Jeigu ventiliuojant pacientas vemia; nedelsdami iSvalykite paciento kvépavimo takus ir,
pries tesdami ventiliavima, iSvalykite vemalus i$ gaivinimo aparato kelis kartus stipriai ir
staigiai jj pakratydami ir suspausdami.

Jeigu reikia gaminj nuvalykite audiniu su alkoholiu ir nuplaukite apsauga nuo
tiskaly vandeniu.

Manometro jungtis

Prie manometro jungties ant paciento voztuvo virSaus galima prijungti ,Ambu” vienkartinj
slégio matuoklj bei treciosios 3alies slégio matuoklj. Nuimkite dangtelj ir prijunkite
manometra / slégio matuoklj

Slégj ribojanti sistema ‘4
Slegj ribojantis voZtuvas nustatytas taip, kad atsidaryty esant 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4-1

Jeigu, jvertinus medicininiu ir specialisto poziGriu nusprendziama, kad reikia auk$tesnio
nei 40 cm H,0 slégio, slégio ribojimo voztuva galima atjungti ant voZtuvo uzspaudziant
atjungimo spaustuka. 4,2
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Be to, slégio ribojimo voztuva galima atjungti pirsta ant raudono mygtuko paslés
spaudimo metu.

M jungtis

»+Ambu SPUR II” gaivinimo apartas gaminamas su M jungtimi arba be jos. M jungtis uztikrina
prieiga prie jkvépimo ir iskvépimo dujy srauto ir gali bati naudojama leidziant vaistus,
prijungus 3virksta, ir matuojant 3alutinio srauto CO, (EtCO,). Kai nenaudojama, nepamirskite
uzdaryti M jungties raudonu M jungties dangteliu.

EtCO, matavimas

Matuodami $alutinj srauta EtCO,, EtCO, matavimo prietaiso dujy méginiy émimo linija
prijunkite prie ,Ambu SPUR Il gaivinimo aparato M jungties. Prijunkite dujy méginiy émimo
linijos jungtj, sumontuodami ir pasukdami jg 1/4 apsisukimo pagal laikrodzio rodykle.

Vaisty jSvirkstimas

Atidziai stebékite paciento reakcija j jleidziama vaista. 1 ml arba didesnio tario skys¢io
jleidimas per M jungtj yra tolygus j$virkstimui tiesiai j endotrachéjinj vamzdelj. M jungtis
yra isbandyta leidziant epinefrina, lidokaing ir atropina.

~Ambu SPUR I1” gaivinimo aparato vartojimo voztuvo versija ' 5

»~Ambu SPUR II” gaivinimo aparato vartojimo voztuvo versija sitloma suaugusiojo ir
pediatrinio dydzio ir gali bati naudojama su vartojimo voztuvu arba be jo bei pateikiama
su prijungiamu deguonies talpyklos maiseliu.

»~Ambu SPUR II” gaivinimo aparato jleidimo voztuvas jungiamas prie vartojimo voztuvo

per adapter;.

Vartojimo voztuvo prijungimas:

- Jeigu prijungtas, atjunkite deguonies talpyklos bloka nuo ,Ambu SPUR |
aparato jleidimo voztuvo.

- Prijunkite adapterj prie vartojimo voztuvo sistemos.

gaivinimo

- |statykite vartojimo voztuvo adapterj j ,Ambu SPUR II” gaivinimo aparato jleidimo voztuva.
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PASTABA. Naudokite tik ,compression unit” (suspaudimo dalis) paZzyméta dalj su adapteriu ir vartojimo
voztuvu. Si dalis pazyméta ,Oxygen Reservoir Bag” (deguonies talpyklos maiselis) laikoma atsargine
vartojimo voztuvas gedimo atveju.

Deguonies padavimas
Deguonies kiekj nustatykite pagal medicinines indikacijas.

6 pav. parodytos apskaiciuotos deguonies procentinio kiekio vertés, kurias galima gauti
naudojant skirtingus ventiliavimo tarius ir daznius su skirtingais dujy srauto greiciais.
Galima perzidreti (g) suaugusiyjy .4, vaiky g3 ir kadikiy g3 deguonies procentinius
kiekius.

Deg ies talpyklos maiselis (7

Plonos deguonies talpyklos maiselio plastikinés plévelés negalima bet kada nuimti nuo jos
tvirtinimo prie gaivinimo aparato vietos.

Priedai (8

~Ambu SPUR II* gaivinimo aparato jungtys atitinka ISO 5356-1 ir EN 13544-2, todél atitinka
kitos ligoninés jrangos reikalavimus. Jei naudojate iorinius prietaisus, patikrinkite veikima
ir zr.isorinio jrenginio naudojimo instrukcijas.

Su ,Ambu SPUR II” gaivinimo aparatu suderinami ,Ambu” gaminiai i$vardyti toliau:

»~Ambu®” vienkartiné veido kauké

I18samesne informacija rasite vienkartinio ,Ambu” vienkartinés
veido kaukés naudojimo instrukcijose.

~Ambu®” vienkartinis PEEP 20 voztuvas 8.1 8.2

I18samesne informacija rasite vienkartinio ,Ambu” vienkartinio PEEP 20 voztuvo naudojimo
instrukcijose arba zr. iliustracija 8.1 Sioje naudojimo instrukcijoje. Norint pritvirtinti ,Ambu”
vienkartinj PEEP 20 voztuva (jei batina) prie gaivinimo aparato, nuimkite apsaugg nuo
tiskaly. 8.2



~Ambu®” vienkartinis slégio manometras 8.3
18samesne informacija rasite vienkartinio ,Ambu” slégio manometro naudojimo instrukcijose.

4.4. Panaudojus

Panaudoti gaminiai turi bati $alinami pagal vietines proceddras.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai
»~Ambu SPUR II” gaivinimo aparatas atitinka tokiems gaminiams skirto standarto

EN ISO 10651-4 reikalavimus.

5.2. Specifikacijos

Kadikiy Vaiky Suaugusiyjy
daugiausia 0,1 kPa iki 0,5 kPa daugiausia 0,5 kPa
Ikvépimo pasipriesinimas*** (1,0cmH,0) (5,0 cm H,0) (50 cm H,0)
esant 5 |/min esant 501/min esant 501/min
daugiausia 0,2 kPa iki 0,27 kPa daugiausia 0,27 kPa
13kvépimo pasipriesinimas*** (20cm HZO) (2,7 cm HIO) 2,7cm HIO)
esant 5 I/min esant 50 |/min esant 50 |/min
paslés taris apie 300 ml (maiselis) apie apie
apie 100 ml (vamzdelis) 2600 ml (maiselis) 2600 ml (maiselis)
Paciento jungtis 22 mm idorinis sriegis (ISO 5356-1)

15 mm vidinis sriegis (ISO 5356-1)

I15kvépimo jungtis
(PEEP voZztuvui prijungti)

30 mm iSorinis sriegis (ISO 5356-1)

ir priedo

Kadikiy Vaiky S gusiyjy
Gaivinimo aparato taris: apie 220 ml apie 670 m| apie 1510 ml
Suspaudimo viena 150ml 450 ml 600 ml
ranka takto taris*:
Suspauqlmo dweﬂf R R 1000 mi
rankomis takto tdris*:
Matmenys (ilgis x skersmuo) . . .
be talpyklos i priedo apie 190 x 71 mm apie 223 x 99 mm apie 284 x 127 mm
Svoris be talpyklos . . X

apie70g apie 145g apie 220 g

Slégj ribojantis voztuvas**

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H,0)

4,0 kPa (40 cm H.0)

Manometro jungtis

@4,2+/-0,1 mm

Vartojimo voztuvo jungtis

32 mm vidinis sriegis (EN ISO 10651-4)

Nuotékis j priekj ir atgal

neiSmatuojamas

M jungtis

Jungtis suderinama su EN SO 80369-7

O, jleidimo jungtis

Pagal EN 13544-2

Darbinés temperattros ribos

nuo -18 °C iki +50 °C (nuo -0,4 °F iki +122 °F),
isbandyta pagal EN ISO 10651-4

Laikymo temperataros ribos

nuo -40 °C iki +60 °C (nuo -40 °F iki +140 °F),
iSbandyta pagal EN ISO 10651-4

ligalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti uzdaroje pakuotéje kambario temperataroje,

Perteklinis taris

<5ml+10%
tiekiamo tario

<5ml+10%
tiekiamo tario

<5ml+10%
tiekiamo tario

apsaugotoje nuo saulés spinduliy.

* I$bandyta pagal EN ISO 10651-4.

** Didesnj tiekimo slégj galima pasiekti rankiniu badu atjungiant slégj ribojantj voztuva.

*** Bendrojo bandymo salygos pagal EN ISO 10651-4.
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5.3. MRT saugos informacija @

»Ambu SPUR II” gaivinimo aparatas', ,Ambu SPUR II” gaivinimo aparatas su prijungtu
»Ambu” vienkartiniu PEEP 20 voztuvu? ir ,Ambu SPUR Il“gaivinimo aparatas su prijungtu
»~Ambu” vienkartiniu PEEP 20 voztuvu ir ,Ambu” vienkartiniu slégio manometru? yra MR
salyginai saugus, todél gali bati saugiau naudojami MR aplinkoje (ne MR angoje) toliau
nurodytomis sglygomis.
7 ir maziau tesla vienety statinis magnetinis laukas su
- Didziausias magnetinio lauko erdvinis gradientas

-10000 G/cm (100 T/m)'

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« Maksimali gaminio galia

-450000 000 G2/cm (450 T*/m)’'

—721000 000 G2/cm (721 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 saly¢io su zmogaus kanu.
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1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® SPUR® Il Resuscitator lieto3anas rupigi izlasiet 3is drosibas instrukcijas.
Lietosanas instrukcijas var tikt atjauninatas bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas
kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka $ajas instrukcijas netiek paskaidrotas
vai apspriestas kliniskas procedaras. Tas apraksta tikai pamata izmantosanu un
piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz elpinasanas maisa izmantosanu. Pirms elpinasanas
maisa izmantosanas ir svarigi, lai operatori batu pilniba apguvusi kliniskas elpinasanas
metodes un parzinatu $aja lieto3anas instrukcija aprakstito paredzéto izmantojumu,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus un kontrindikacijas. Izstradajumam Ambu SPUR I
Resuscitator netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzéta lietosana
Ambu SPUR Il Resuscitator ir vienam pacientam lietojams elpinasanas maiss, kas paredzéts
plausu ventilacijai.

1.2. Lietosanas indikacijas

Izstradajumu Ambu SPUR Il Resuscitator paredzéts lietot situacijas, kad maksligajai
elpinasanai ir nepiecieSams manuals sirds-plausu elpinasanas maiss.

Ambu SPUR Il Resuscitator ir paredzéts pacientu elpinasanai un oksigenacijai, lidz tiek
noteikts precizaks elpcels vai pacients atvese|ojas.

1.3. Paredzéta pacientu populacija

Katras versijas lietojuma iespéjas:

- Pieaugusajiem:Pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 30 kg (66 Ibs).

- Bérniem:Zidainiem un bérniem ar kermena masu no 6 kg lidz 30 kg (13-66 Ib).

- Zidainiem:Jaundzimusajiem un zidainiem ar kermena masu lidz 10 kg (22 Ib).

Nemiet véra, ka Ambu SPUR Il Resuscitator konfiguracijas ir pieejamas visiem trim pacientu
diapazoniem.

1.4. Paredzétais lietotajs
Elpcelu kontrolei apmaciti specialisti, pieméram, anesteziologi, medmasas, glabsanas
personals un arkartas gadijumu personals.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.6. Kliniskie ieguvumi

Pamata elpcelu parvaldibas tehnika, izmantojot manualu elpinasanas maisu, ir paredzéta
pacientu elpinasanai un oksigenacijai, lidz tiek noteikts precizaks elpcel vai pacients
atvese|ojas.

1.7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ja netiek ievéroti ie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta elpinasana un
oksigenacija vai aprikojuma bojajums.

BRiDINAJUMI /\

1. Nelietojiet elpinasanas maisu ilgak par 4 stundam maksimali 1 nedélas laika, lai
izvairitos no inficésanas riska.

2. Nelietojiet atkartoti elpinasanas maisu, ja iericé ir redzams mitrums vai nogulsnes,
lai izvairitos no inficé$anas un nepareizas darbibas riska.

3. Gadajiet, lai pie izelpas pieslégvietas batu piestiprinats iz$|akstisanas aizsargs vai
Ambu PEEP Valve. Atvértu izelpas pieslégvietu var nejausi nosprostot, ka rezultata
plausas var rasties parmérigs gaisa tilpums, kas var novest pie audu bojajumiem.

4. Izvairieties no elpinasanas toksiska vai bistama vidg, lai izvairitos no audu
bojajumu riska.
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Vienmeér parliecinieties, vai skabek|a rezervuara caurulite nav aizsprostota, jo
aizsprostota caurulite var nelaut saspiesanas maisam no jauna piepusties,

ka rezultata elpinasana var nenotikt.

Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir piesarnots aréjo avotu dél, jo ta var rasties infekcija.
Péc iznemsanas no iepakojuma, sakomplektésanas un pirms lietosanas vienmér
vizuali parbaudiet izstradajumu, jo defekti un sveskermeni var apturét elpinasanu
vai to samazinat.

Nelietojiet izstradajumu, ja funkcionalitates parbaude nav izdevusies, jo tas var
apturét elpinasanu vai to samazinat.

Neizolgjiet spiedienu ierobezojoso varstu, iznemot gadijumus, kad mediciniskais
vertejums liecina, ka tas ir nepieciesams. Augsts elpinasanas spiediens var izraisit
barotraumu.

. Tikai vienreizéjai lietosanai. Lieto3ana citiem pacientiem var izraisit krustenisku

inficé3anos.
Zales nevar ievadit, izmantojot M pieslégvietu, ja paligriki (piem., filtrs, CO,
detektors) ir pievienoti starp elpinasanas masku un sejas masku.

Péc lietosanas neatstajiet M pieslégvietu atvértu, lai izvairitos no noplades, kas var
izraisit samazinatu O, piegadi pacientam.

. M pieslégvietu nedrikst izmantot EtCO, uzraudzibai sanu atzara pacientiem, kam

elpinasana tiek veikta ar elpinasanas tilpumu, kas ir mazaks par 400 ml, lai izvairitos
no nepareiziem EtCO, mérijumiem.

levadot zales ar tilpumu zem 1 ml, ir jaizskalo M pieslégvieta, lai nodrosinatu
pareizu piegadato zalu devu.

Nepievienojiet skabekla padeves cauruli M pieslégvietai, jo citadi pacientam netiks
piegadata paredzéta O, koncentracija.

Paligriku pievienosana var palielinat pretestibu ieelpai un/vai izelpai. Nepievienojiet
paligrikus, ja palielinata pretestiba elposanai varétu kaitét pacientam.

Drikst izmantot tikai lietotaji, kas ir iepazinusies ar $is rokasgramatas saturu,

jo neatbilstosa lietosana var kaitét pacientam.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Izmantojot papildu skabekli, nelaujiet smékét vai izmantot ierici atklatas liesmas,

ellas, tauku, citu uzliesmojosu kimisko vielu vai dzirksteles izraisosa aprikojuma un
instrumentu tuvuma, jo pastav aizdegsanas un/vai spradziena risks.

Neméginiet pievienot gaisa padeves regulésanas varstu pie zidainiem paredzétas
versijas, jo var rasties augsta skabek|a koncentracija, kas var but kaitiga
jaundzimusajiem.

Izmantojot sejas maskai piestiprinatu elpinasanas maisu, vérojiet, vai nav pilnigu/
daléju augséjo elpcelu nosprostosanas pazimju, jo citadi var tikt partraukta vai
ierobezota skabekla padeve. Ja pieejams, vienmér parejiet uz alternativu ta vieta,
lai izmantotu sejas masku gaisa novirzisanai pacientam.

Nelietojiet izstradajumu ar piestiprinatu sejas masku, elpinot zidainus ar iedzimtu
diafragmas truci, jo var rasties insuflacijas risks. Ja pieejams, parejiet uz alternativu
ta vieta, lai izmantotu sejas masku gaisa novirzisanai pacientam.

Profesionaliem, kas veic procediiru, janovérté elpinasanas maisa izméra un
paligriku (piem., sejas maskas, PEEP varsta u.c.) izvéle saskana ar pacienta konkréto
stavokli, jo nepareiza lietosana var kaitét pacientam.

Neizmantojiet Ambu SPUR |1, ja ir nepiecieSsama brivplismas skabekla padeve
iespéjamas nepietiekamas skabek|a padeves dél, kas var izraisit hipoksiju.

Ja spiediens netiek uzraudzits, manometra vacinam vienmér jabat uzliktam uz
manometra pieslégvietas, lai izvairitos no noplades, kas var izraisit samazinatu O,
piegadi pacientam.

Vienmeér ieprieks piestipriniet skabekla cauruliti pie skabekl|a padeves, ja
temperatira ir virs 0 °C, jo uzstadisana var bat apgratinata pie temperatdras zem
0 °C un var izraisit samazinatu skabekla piegadi pacientam.

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.

Nekad neglabajiet elpinasanas maisu deforméta veida. To drikst glabat tikai
salocita veida, ka to piegadajis razotajs, citadi var rasties nenovérsams maisa
plisums, kas var mazinat elpinasanas efektivitati. Locijuma vieta uz maisa ir skaidri
redzama (drikst locit tikai pieaugusajiem un bérniem paredzétas versijas).

Lai parliecinatos par elpinasanu, vienmér vérojiet kraskurvja kustibas un klausieties
izelpas plismu no pacienta varsta. Ja elpinasanu ar elpinasanas maisu nav
iespéjams nodrosinat, nekavéjoties parejiet uz elpinasanu no mutes muté.

So ierici nedrikst skalot, iegremdéjot $kidruma, vai sterilizét, jo $is procedaras var
atstat kaitigas paliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. lerices konstrukcija
un materials nav saderigi ar tradicionalajam tirisanas un sterilizésanas procedaram.
Izmantojiet M pieslégvietu tikai vienam no Siem nolakiem: EtCO, mérisanai vai zalu
ievadei, jo tas var modificét izméritas vértibas.

Ja piemérojams, lidzu, skatiet specifisku informaciju par atsevisku paligierici uz
paligierices iepakojuma, jo nepareiza ekspluatacija var izraisit visa izstradajuma
darbibas traucéjumus.

Tredas puses izstradajumu un skabekla padeves ieri¢u (piem., filtru un gaisa
padeves regulésanas varstu) izmantosana ar Ambu SPUR Il Resuscitator var
ietekmét izstradajuma veiktspéju. Sazinieties ar tresas puses ierices razotaju, lai
parbauditu saderibu ar Ambu SPUR Il Resuscitator un iegatu informaciju par
iespéjamam veiktspé&jas izmainam.

Skabekla rezervuara maiss pieaugusajiem un bérniem paredzétajiem elpinasanas
maisiem ir pastavigi pievienots pie ieplades varsta, iznemot versijam ar gaisa
padeves regulésanas varstu. Neméginiet to atdalit. Nevelciet skabek|a rezervuara
maisu, jo var rasties ierices darbibas traucgjumi.

1.8. lespéjamie nevélamie notikumi
lespéjamie nevélamie notikumi, kas ir saistiti ar elpinasanu (nepilnigs uzskaitijums):
barotrauma, volutrauma, hipoksija, hiperkarbija un aspiracijas pneimonija.

1.9. Visparéjas piezimes
Ja sis ierices lieto3anas laika vai tas dé| rodas kads nopietns incidents, lidzam par to zinot
razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2. lerices apraksts
Ambu SPUR Il Resuscitator var apvienot ar Ambu® Disposable Pressure Manometer, Ambu®
PEEP Valve un Ambu® Face mask, ka aprakstits 4.3. sadala Elpinasanas maisa ekspluatacija.
3. Lietoto simbolu skaidrojums

Simbola nozime Apraksts

Pieaugusajiem
Paredzéta ideala kermena masa ir lielaka par 30 kg

Bérniem
Paredzéta ideala kermena masa ir diapazona no 6 lidz 30 kg

Zidainiem
Paredzéta ideala kermena masa ir lidz 10 kg

Saderigs ar MR

@ Razotajvalsts
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Simbola nozime Apraksts

Mediciniska ierice

Atkartotai lietosanai vienam pacientam

Nevelciet skabek|a rezervuara maisu ar spéku

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4.lzstradajuma lietosana

4.1. Darbibas princips

Attéla (1 redzams, ka elpinasanas gazu maisijums ieplGst maisa un pacienta kermeni un izplast
no ta manualas elpinaanas maisa izmanto3anas laika. (1a Pieauguso un bérnu elpinasanas
maiss, (b zidainu elpinasanas maiss ar slégtu skabek|a rezervuara maisu (maisa rezervuars),

1c zidainu elpinasanas maiss ar atvértu skabekla rezervuara cauruliti (caurulites rezervuars).

Kad pacients spontani elpo caur ierici, gazu plasma ir lidziga.
Skabek|a rezervuars ir aprikots ar diviem varstiem: viens no tiem |auj ieplast apkartéjam

gaisam, kad rezervuars ir tukss, un viens lauj izplast papildu skabeklim, ja skabekla
rezervuara maiss ir pilns.

M pieslégvieta nodrosina piek|uvi ieelpas un izelpas gazu plasmai, laujot pievienot slirci
za|u ievadei 1d vai gazes paraugu nemsanas sistemu EtCO, (1e sanu atzara mérisanai.
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1.1 Lieka skabek|a izlaisana, 1:2 Gaisa iepludes atvere, 1.3 Skabek|a ieplades atvere, 1.4
Pacienta savienotajs, 1.5 Izelpa, 4,6 Manometra pieslégvieta, 4.7 Spiedienu ierobeZojo3ais
varsts, 1.8 M pieslégvieta.

PIEZIME: pierice pie 1.5 var bt iz8|akstisanas aizsargs vai PEEP varsts.

4.2, Parbaude un sagatavosana

Elpinasanas maiss jaizpako un jasagatavo talitéjai lietosanai (ieskaitot funkcionalitates
parbaudes veik$anu), pirms tas tiek novietots lieto3anai sagatavota veida izmantosanai
neatliekamas situacijas.

4.2.1. Sagatavosana

- Ja elpinasanas maiss ir iepakots saspiesta veida, atlokiet to, pavelkot aiz pacienta un
ieplades varsta.

- Sagatavojiet elpinasanas maisu un ielieciet visus kopa ar elpinasanas maisu piegadatos
priek$metus parnésasanas maisa.

- Ja kopa ar elpinasanas maisu piegadata sejas maska ir ietita aizsargmaisina, tas pirms
lieto3anas ir janonem.

Skatiet 4.2.2. sadalu. (Skabekl|a caurulite) ierices sagatavosanai pirms lietosanas
temperatara zem 0 °C.

4.2.2. Darbibas parbaude (2

Elpinasanas maiss

Noslédziet spiedienu ierobezojoso varstu ar izolgjoso spaili un aizveriet pacienta
savienotaju ar ikski 2.1. Strauji saspiediet saspiezamo maisu. Jabat jatamai elpinasanas
maisa pretestibai pret saspiesanu.

Atveriet spiedienu ierobezojo3o varstu, atverot izoléjo3o spaili un atkartojot procedaru.
Spiedienu ierobezojosam varstam tagad vajadzétu bat aktivizétam un batu jabat
dzirdamai izelpas plismai caur varstu, strauji saspiezot saspiezamo maisu.



Saspiediet un atlaidiet elpinasanas maisu dazas reizes, lai parliecinatos, vai gaiss
parvietojas caur varstu sistému un izplast no pacienta varsta. 2,2

PIEZIME.Darbibas parbaudes vai elpinasanas laika varsta diskiem parvietojoties, var bat dzirdama klusa
skana. Ta neietekmé elpinasanas maisa darbibu.

Skabekla caurulite

Skabekla caurulites uzstadisana un skabekla rezervuara maisa un skabekl|a rezervuara
caurulites darbibas parbaude ir javeic temperatra virs 0 °C. Elpinasanas maisa lietosanai
temperatara zem 0 °C atstajiet skabekl|a cauruliti pievienotu pie skabek|a padeves péc
darbibas parbaudes.

Skabekla rezervuara maiss

Nodrosiniet gazes plasmu 10 I/min uz skabekla iepludes savienotaju. Visbeidzot atbalstiet
maisa atlocisanos ar roku. Parbaudiet, vai skabek|a rezervuara maiss piepildas. Ja tas
nepiepildas, parbaudiet abu varstu aizdares viru veselumu, ka ari to, vai skabek|a
rezervuars nav sagriezies.

Pielagojiet piegadato gazes plasmu atbilstosi mediciniskam indikacijam.

Skabekla rezervuara caurulite

Nodrosiniet gazes plasmu 10 I/min uz skabekla iepludes savienotaju. Parbaudiet, vai
skabeklis izplast no skabekla rezervuara caurulites gala. Ja tas nenotiek, parbaudiet, vai
skabekla caurulite nav nosprostota. Pielagojiet piegadato gazes plasmu atbilstosi
mediciniskam indikacijam.

M pieslégvieta

Nonemiet M pieslégvietas vacinu un noslédziet pacienta savienotaju. Saspiediet maisu un
klausieties, ka gaiss tiek izspiests caur M pieslégvietu. 2.3

4.3. Elpinasanas maisa ekspluatacija

- Lai pareizi pozicionétu pacientu elpcelu atvérsanai un lai atbrivotu pacienta muti un
elpcelus, izmantojiet ieteicamas metodes.

- Ciesi turiet piespiestu sejas masku pie pacienta sejas. 3.1

- Pabaziet plaukstu (izmantojot pieaugusiem paredzéto versiju) vai zeltnesi un treso
pirkstu (izmantojot bérniem paredzéto versiju) zem roktura. Bérniem paredzétajai versijai
nav atbalsta roktura. Elpinasanu bez atbalsta roktura var nodrosinat, pagriezot maisu. 3.2
Pacienta elpinasana: insuflacijas laika vérojiet, ka pacelas kraskurvis. Strauji atlaidiet roku,
kas tur 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 elpinasanas laika pacients vemj, nekavéjoties atbrivojiet pacienta elpcelus un pirms
elpinasanas atsaksanas izgradiet vémek|us no elpinasanas maisa, to spécigi un atri
vairakas reizes kratot un saspiezot.Ja nepiecie$ams, noslaukiet izstradajumu ar spirtu
saturo$u dranu un notiriet iz$|akstisanas aizsargu ar Gdeni.

Manometra pieslégvieta

Ambu vienreizlietojamo spiediena manometru, ka ari tre3as puses manometru var
pievienot manometra pieslégvietai, kas atrodas pacienta varsta augspusé. Nonemiet
vacinu un pievienojiet manometru.

Spiedi jerobezojoza sisté 4

Spiedienu ierobezojo3ais varsts ir iestatits ta, lai atvértos pie 40 cm H,O (4,0 kPa). 4.1

Ja mediciniska un profesionala novértésana liecina, ka nepieciesams par 40 cm H,0
augstaks spiediens, spiedienu ierobezojoso varstu var neizmantot, uzspiezot varstam
izoléjoso spaili. 3,2

125



Spiedienu ierobeZojoso varstu var noslégt, ari maisa saspiesanas laika novietojot
raditajpirkstu uz sarkanas pogas.

M pieslégvieta

Izstradajums Ambu SPUR Il Resuscitator ir pieejams ar M pieslégvietu vai bez tas.

M pieslégvieta nodrosina piekluvi ieelpas un izelpas gazes plusmai, un to var izmantot zalu
ievadisanai vieta, kur ir pievienota Slirce, ka ari izmantot, lai izméritu CO, (EtCO,) sanu atzaru.
Kad M pieslégvieta netiek izmantota, neaizmirstiet to aizvért ar sarkano M pieslégvietas vacinu.

EtCO, mérisana

EtCO, sanu atzara mérisanai; pievienojiet EtCO, mérierices gazu paraugu nemsanas sistemu
Ambu SPUR Il Resuscitator M pieslégvietai. Pievienojiet gazu paraugu nemsanas sistémas
savienotaju, uzstadot un pagriezot to par 1/4 pulkstena raditaja kustibas virziena.

Zalu ievadisana

Rupigi vérojiet pacienta atbildes reakciju pret ievaditajam zalém. 1 ml vai lielaka skidruma
tilpuma ievadisana caur M pieslégvietu ir pielidzinama ievadisanai tiesi endotrahealaja
caurulité. M pieslégvieta ir parbaudita ar epinefrinu, lidokainu un atropinu.

Ambu SPUR Il Resuscitator gaisa padeves regulésanas varsta versija (5

Ambu SPUR Il Resuscitator gaisa padeves regulésanas varsta versija ir pieejama pieaugusajiem
un bérniem paredzétaja izméra, un to var izmantot ar gaisa padeves regulésanas varstu vai
bez ta. Komplektacija ir ieklauts piestiprinams skabekla rezervuara maiss.

Ambu SPUR Il Resuscitator ieplGdes varstu var savienot ar gaisa padeves regulésanas
varstu, izmantojot adapteri.

Pievieno$ana pie gaisa padeves regulésanas varsta:

- Jair pievienots, nonemiet skabekla rezervuaru no Ambu SPUR Il Resuscitator iepludes varsta.
- Pievienojiet adapteri pie gaisa padeves regulésanas varsta sistémas.

- levietojiet gaisa padeves regulé3anas varstu Ambu SPUR Il Resuscitator ieplides varsta.
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PIEZIME. Ar adapteri un gaisa padeves regulé$anas varstu izmantojiet tikai to dalu, kas ir markéta ka
“saspiesanas dala”. Dala, kas ir markéta ka “skabek|a rezervuara maiss”, tiek uzskatita par rezerves dalu,
ja gaisa padeves reguléanas varsts parstaj darboties.

Skabekla ievadisana

levadiet skabekli atbilstosi mediciniskam indikacijam.

Attéla (6 ir paraditi aprékinatie piegadata skabekla procentualie radijumi, ko var ieglt ar
dazadiem elpinasanas tilpumiem un frekvencém pie dazadiem gazes plasmas atrumiem.
Skabekla procentualie radijumi ir paraditi (6 pieaugusajiem paredzétaja versija g.3,
bérniem paredzétaja versija g,2, zZidainiem paredzétaja versija g.3-

Skabekla rezervuara maiss (7

Plano skabek|a rezervuara maisa plastmasas foliju nevar nonemt no ta savienojuma vietas
pie elpinasanas maisa.

Papildriki (8

Ambu SPUR Il Resuscitator savienotaji atbilst standartam ISO 5356-1 un EN 13544-2, kas tos
padara atbilsto$us citam slimnicas aprikojumam. Pirms aréjo iericu pievieno$anas javeic
funkcionalitates parbaude un jaizlasa aréjas ierices lietosanas instrukcija.

Talak noraditi Ambu izstradajumi, kas ir saderigi ar Ambu SPUR Il Resuscitator:

Ambu® Disposable Face Mask
Sikaku informaciju skatiet Ambu Disposable Face Mask lietosanas pamaciba.

Ambu® Disposable PEEP 20 Valve 8.1 8.2

Sikaku informaciju skatiet Ambu Disposable PEEP 20 Valve lietosanas pamaciba vai skatiet
attélu 8.1 3aja lietosanas pamaciba. Lai piestiprinatu Ambu Disposable PEEP 20 Valve

(ja nepieciesams) pie elpinasanas maskas, nonemiet izlakstisanas aizsargu. 8.2



Ambu® Disposable Pressure M
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Sikaku informaciju skatiet Ambu Disposable Pressure Manometer lietosanas pamaciba.

4.4, Péc lietosanas

Izlietoti izstradajumi ir jaiznicina saskana ar vietéjas iestades procediram.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
5.1. Izmantotie standarti
Ambu SPUR Il elpinasanas maiss atbilst izstradajumam piemérojamam standartam

EN SO 10651-4.

5.2. Specifikacijas

Zidainiem Bérniem Pieaugusajiem
ne vairak ka 0,1 kPa ne vairak ka 0,5 kPa ne vairak ka 0,5 kPa
Pretestiba ieelpai*** (1,0cmH,0) (5,0 cm H,0) (50cmH,0)
pie 5 I/min pie 50 I/min pie 50 I/min
ne vairak ka 0,2 kPa | nevairak ka 0,27 kPa | ne vairak ka 0,27 kPa
Pretestiba izelpai*** (2,0cmH,0) (2.7 cm H,0) (2,7 cmH,0)
pie 5 I/min pie 50 I/min pie 50 I/min
aptuveni 300 ml
Rezervuara tilpums (maiss) aptuveni 2600 ml aptuveni
aptuveni 100 ml (maiss) 2600 ml (maiss)
(caurulite)

Pacienta savienotajs

Ar izcilni, arpuse, 22 mm (ISO 5356-1)
Ar iedobi, iek3puse, 15 mm (ISO 5356-1)

Zidaini

Bérniem

Izelpas savienotajs

ar izcilni, 30 mm (1SO 5356-1)

(PEEP varsta paligrikam)

L 9 !

Elpinasanas maisa tilpums

aptuveni 220 ml

aptuveni 670 ml

aptuveni 1510 ml

Padotais tilpums ar

Manometra pieslégvietas
savienotajs

@4,2+/-0,1 mm

vienu roku* 150ml 4soml 600 ml Gaisa padeves regulésanas
N . - - Ar iedobi, iek3puse, 32 mm (EN ISO 10651-4)

Padotais tilpums ar varsta savienotajs

s = - - 1000 ml - e
divam rokam* Noplade uz prieksu N

Nav izmérama
Izméri (garums x diametrs) aptuveni aptuveni aptuveni un atpakal
bez rezervuara un paligrikiem 190x 71 mm 223x99 mm 284 x 127 mm M pieslégvieta Savienotajs saderigs ar EN 1SO 80369-7
a 0, iepludes viet:

svars t,’ez, rfazervuara aptuveni 70 g aptuveni 145 g aptuveni 220 g  Iepludes vietas Saskana ar EN 13544-2
un paligrikiem savienotajs
Spiedienu 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa Darba temperataras no -18 °C lidz +50 °C (-0,4 °F lidz +122 °F),
ierobezojosais varsts** (40cm H,0) (40cm H.0) (40 cm H,0) ierobezojumi testéts saskana ar EN ISO 10651-4

Mirusi telpa

<5ml+10% no
padota tilpuma

<5ml+10%no
padota tilpuma

<5ml+10%no
padota tilpuma

Uzglabasanas temperataras
ierobezojumi

no -40 °C lidz +60 °C (-40 °F lidz +140 °F),
testéts saskana ar EN ISO 10651-4

leteicams ilgstosi glabat aizvérta iepakojuma istabas temperatira saules stariem nepieejama vieta.

127




* Parbaudits saskana ar EN ISO 10651-4.
** Augstaku padeves spiedienu var sasniegt, neizmantojot spiedienu ierobezojoso varstu.
*** Visparéjos parbaudes apstak|os saskana ar EN 1SO 10651-4.

5.3. Informacija par lietosanas drosibu MRI vidé A
Ambu SPUR Il Resuscitator', Ambu SPUR Il Resuscitator ar pievienotu Ambu Disposable
PEEP 20 Valve?, Ambu SPUR Il Resuscitator ar pievienotu Ambu Disposable PEEP 20 Valve
un Ambu Disposable Pressure Manometer? ir saderigi ar MR, tapéc tos var drosi izmantot
MR vidé (tacu ne MR atveré), ievérojot talak noraditos nosacijumus.
7 teslu vai mazaks statiskais magnétiskais lauks ar
« Maksimalo telpiska lauka gradientu:

-10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
«  Maksimalo spéka produktu:

- 450000 000 G2/cm (450 T>/m)!

—721 000000 G2/cm (721 T?/m)?
Izmanto3ana MR atveres iek$pusé var ietekmét MR attéla kvalitati.

RF izraisita apsilde un MR attéla artefakti nav testéti. 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 voordat u de Ambu® SPUR® Il Resuscitator
gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere 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 de Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.1. Beoogd gebruik
Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat is een beademingsapparaat voor gebruik bij één
patiént dat bedoeld is voor longbeademing.

1.2. Gebruiksaanwijzingen
Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat is bedoeld voor gebruik in situaties waarin een

handmatig cardiopulmonair beademingsapparaat nodig is voor ondersteunde beademing.

Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat is geindiceerd voor beademing en zuurstoftoevoer

van patiénten totdat een definitievere luchtweg kan worden opgezet of de patiént is hersteld.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie

Het toepassingsbereik voor elke versie is als volgt:

- Volwassene:Volwassenen en kinderen met een lichaamsgewicht van meer dan 30 kg (66 Ibs).
- Pediatrisch:Zuigelingen en kinderen met een lichaamsgewicht van 6 tot 30 kg (13 - 66 Ibs).

- Zuigeling: Pasgeborenen en zuigelingen met een lichaamsgewicht van maximaal 10 kg (22 Ibs).

Houd er rekening mee dat niet alle configuraties van het Ambu SPUR Il
beademingsapparaat beschikbaar zijn voor alle drie patiéntbereiken.

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 en zuurstoftoevoer naar de patiént of beschadiging van de apparatuur.

WAARSCHUWINGEN A

1. Gebruik het beademingsapparaat niet langer dan 4 opeenvolgende uren gedurende
een maximale tijdspanne van 1 week om het risico op infectie te vermijden.

2. Gebruik het beademingsapparaat niet opnieuw als er zichtbaar vocht of resten in
het apparaat achterblijven, om infecties en storingen te voorkomen.

3. Zorg ervoor dat de spatbescherming of 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.

4. Vermijd het gebruik van het beademingsapparaat in giftige of gevaarlijke
omgevingen om het risico op weefselschade te voorkomen.
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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.

Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit
infectie kan veroorzaken.

Inspecteer het product altijd visueel en voer na het uitpakken, monteren en véor
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.

Schakel de drukbegrenzingsklep alleen uit als een medische beoordeling de noodzaak
hiervan aangeeft. Een hoge beademingsdruk kan barotrauma veroorzaken.

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Gebruik bij andere patiénten kan tot

kruisbesmetting leiden.

Medicatie kan niet via de M-port worden geleverd als er accessoires (bijv. filter, CO,-
detector) zijn aangesloten tussen het beademingsapparaat en het gezichtsmasker.

. Laat de M-port na gebruik niet openstaan om lekkage te voorkomen, wat kan

leiden tot een verminderde afgifte van O, aan de patiént.

De M-Port mag niet worden gebruikt voor het monitoren van etCO,-zijstroom
bij patiénten die met minder dan 400 ml teugvolume worden beademd,
om onnauwkeurige EtCO,-metingen te voorkomen.

. Bij het toedienen van medicatie met een volume van minder dan 1 ml moet

de M-Port worden gespoeld om een nauwkeurige dosering van de medicatie
te garanderen.

. Sluit de zuurstoftoevoerslang niet aan op de M-port, aangezien de beoogde

0,-concentratie dan niet aan de patiént wordt toegediend.

. 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.

20.

21.

22.

23.

24,

Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud
van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.

. 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.

Probeer geen inademklep aan te sluiten op de uitvoering voor zuigelingen, omdat
dit hoge zuurstofconcentraties kan veroorzaken die schadelijk kunnen zijn voor
pasgeborenen.

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 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.

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 de Ambu SPUR Il niet wanneer toediening van vrijstromende zuurstof
nodig is, vanwege mogelijk onvoldoende toediening van zuurstof, wat kan leiden
tot hypoxie.

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.



25.

26.

Bevestig de zuurstofslang altijd vooraf aan de zuurstoftoevoer bij temperaturen
boven 0 °C, omdat montage moeilijk kan worden bij temperaturen onder 0 °C,
waardoor de zuurstoftoevoer naar de patiént wordt verminderd.

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.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

Het beademingsapparaat bij opslaan altijd op dezelfde wijze opvouwen zoals
deze door de fabrikant is geleverd. Door het niet opvolgen van deze aanwijzing
zou de ballon permanent kunnen vervormen, wat de beademingsefficiéntie kan
verminderen. De vouwzone is duidelijk zichtbaar op de ballon (alleen de typen
Adult en Pediatric mogen worden gevouwen).

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.

U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen of steriliseren; dergelijke procedures
kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het hulpmiddel veroorzaken.
Het ontwerp en het gebruikte materiaal zijn niet compatibel met conventionele
reinigings- en sterilisatieprocedures.

Gebruik de M-Port voor slechts één doel: EtCO,-metingen of medicatietoediening,
omdat dit de gemeten waarden kan wijzigen.

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.

6. Het gebruik van producten van derden en zuurstoftoedieningsapparatuur (bijv.
filters en inademkleppen) met het Ambu SPUR Il beademingsapparaat kunnen de
prestaties van het product beinvloeden. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat
van derden om de compatibiliteit met het Ambu SPUR Il beademingsapparaat te
controleren en informatie te verkrijgen over mogelijke prestatiewijzigingen.

7. De zuurstofreservoirzak is permanent bevestigd aan de inlaatklep op
beademingsapparaten voor volwassenen en kinderen, behalve bij uitvoeringen
met een inademklep. Probeer niet om deze te demonteren. Trek niet aan de
zuurstofreservoirzak, omdat dit kan leiden tot een storing van het hulpmiddel.

1.8. 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

Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat kan worden aangesloten op de Ambu® disposable
drukmeter, de Ambu® PEEP-ventielen en de Ambu® gezichtsmaskers, zoals beschreven in
paragraaf 4.3 Bediening van het beademingsapparaat.
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3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie

PEDIATRIC

JAN
=l

132

Beschrijving

Volwassene
Beoogde ideale lichaamsmassa van meer dan 30 kg

Pediatrisch
Beoogde ideale lichaamsmassa van 6 tot 30 kg

Peuter
Beoogde ideale lichaamsmassa tot 10 kg

MR-voorwaardelijk

Land van fabrikant

Medisch hulpmiddel

Symboolindicatie Beschrijving

Meervoudig gebruik bij één patiént

Trek niet te hard aan de zuurstofreservoirzak

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Productgebruik

4.1. Werkingsprincipe

De afbeelding (1 toont de beademingsgasmengsels die in de ballon, en van en naar de
patiént stromen tijdens handmatige bediening van het beademingsapparaat. (1a
Beademingsapparaat voor volwassenen en kinderen, 1b beademingsapparaat voor
zuigelingen met gesloten zuurstofreservoirzak (ballonreservoir), (1e beademingsapparaat
voor zuigelingen met open zuurstofreservoirslang (slangreservoir).

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 het zuurstofreservoir vol is.

De M-Port biedt toegang tot de inspiratoire en expiratoire gasstroom en maakt het
mogelijk om een spuit aan te sluiten voor toediening van medicijnen (1d of om een
gasbemonsteringsslang aan te sluiten voor het meten van EtCO,zijstroom (1e..



1.1 Afgifte van overtollige zuurstof, 1.2 luchtinlaat, 1.3 zuurstofinlaat, 1.4
patiéntconnector, 1,5 expiratie, 3,6 manometerpoort, 4,7 drukbegrenzingsklep,
1.8 M-port.

OPMERKING: bevestiging aan 1,5 kan een spatbescherming of een PEEP-ventiel zijn.

4.2. Inspectie en voorbereiding

Het beademingsapparaat moet worden uitgepakt en klaargemaakt (met inbegrip van het
uitvoeren van een functionaliteitstest) voor onmiddellijk gebruik voordat het gereed is
voor gebruik in noodsituaties.

4.2.1. Voorbereiding

- Is het beademingsapparaat ineengedrukt opgeborgen, dan vouwt u het uit door te
trekken aan de patiéntklep en de inlaatklep.

- Bereid het beademingsapparaat voor en plaats alle voorwerpen in de draagtas die bij
het beademingsapparaat is geleverd.

- Als het gezichtsmasker verpakt in een beschermende zak bij het beademingsapparaat
is geleverd, moet de zak vé6r gebruik worden verwijderd.

Zie hoofdstuk 4.2.2. (Zuurstofslang) voor de voorbereiding van het hulpmiddel voor
gebruik bij een temperatuur onder 0 °C.

4.2.2. Werkingstest (2

Beademingsapparaat

Sluit de drukbegrenzingsklep af met de uitschakeldop en sluit de patiéntconnector af met
de duim 2.1. Knijp stevig in de samendrukbare ballon. Het beademingsapparaat moet
bestand zijn tegen de samendrukking.

Open de drukbegrenzingsklep door de uitschakelklem weg te schuiven en de procedure
te herhalen. De drukbegrenzingsklep zou nu geactiveerd moeten zijn en het zou mogelijk

moeten zijn om de stroming uit de klep te horen tijdens flinke compressie van de
samendrukbare zak.

Knijp een aantal keer in de beademingsballon om te controleren of lucht door het
klepsysteem en uit de patiéntklep stroomt. 2,2

OPMERKING: Tijdens de werkingstest en de beademing bewegen de klepschijven, waardoor een zacht
geluid hoorbaar kan zijn. Dit heeft geen nadelige invioed op de werking van het beademingsapparaat.

Zuurstofslang

Monteer de zuurstofslang en test de werking van de zuurstofreservoirballon en de
zuurstofreservoirslang bij temperaturen boven 0 °C. Laat de zuurstofslang na de
functietest aangesloten op de zuurstoftoevoer om het beademingsapparaat te
gebruiken bij temperaturen onder 0 °C.

Zuurstofreservoirzak

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Ondersteun
eventueel het uitklappen van de zak met de hand. Controleer of de zuurstofreservoirzak
zich vult. Als dit niet het geval is, controleert u of de twee klepafsluiters intact zijn of op
een gescheurd zuurstofreservoir.

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 zuurstofslang verstopt is. Pas vervolgens de toegevoerde
gasstroom aan volgens de medische indicatie.

M-Port

Verwijder de dop van de M-Port en blokkeer de patiéntconnector. Knijp in de ballon en
luister of u het geluid hoort van lucht die via de M-port naar buiten wordt geperst. 2.3
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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 voor het openen van de luchtwegen.

- Houd het gezichtsmasker stevig tegen het gezicht van de patiént. 3.1

- Schuif uw hand (Adult-type) of ring- en middelvinger (Paediatric-type) onder de draagband.
De uitvoering voor zuigelingen heeft geen draagband. Beademing zonder gebruik van de
draagband is mogelijk door de ballon te draaien. 3.2 Beademing van de patiént: Let
tijdens de insufflatie op of de borstkas omhoog komt. Laat de hand die de 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 de luchtwegen van de
patiént onmiddellijk vrijmaken en het braaksel uit het beademingsapparaat verwijderen
door het apparaat enkele keren krachtig en snel te schudden en samen te drukken
voordat u de beademing hervat. Veeg het product zo nodig af met een doek die alcohol
bevat en reinig de spatbescherming met water.

Manometeringang

De Ambu-drukmeter voor eenmalig gebruik en de drukmeter van derden kunnen worden
aangesloten op de manometerpoort aan de bovenkant van de patiéntklep. De dop
verwijderen en de manometer/drukmeter bevestigen

Drukbegrenzingssysteem 4
De drukbegrenzingsklep is ingesteld op openen bij 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4-1

Als een medische en professionele beoordeling aangeeft dat een druk van meer dan 40 cm
H,O vereist is, kan de drukbegrenzingsklep worden uitgeschakeld door de uitschakelklem
op de klep te plaatsen. 33
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U kunt de drukbegrenzingsklep ook uitschakelen door met een vinger op de rode knop te
drukken terwijl u in de ballon knijpt.

M-Port

Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat wordt geleverd met of zonder M-Port. De M-Port
biedt toegang tot de inspiratoire en expiratoire gasstroom en kan worden gebruikt voor
het toedienen van medicatie, indien aangesloten op een spuit, alsook voor het meten van
de zijstroom CO, (EtCO,). Vergeet niet om de M-port af te sluiten met de rode dop van de
M-port wanneer u deze niet gebruikt.

Meten van EtCO,

Voor het meten van de zijstroom EtCO,; sluit de gasbemonsteringsslang voor het EtCO,-
meetapparaat aan op de M-Port van het Ambu SPUR Il beademingsapparaat. Sluit de
connector van de gasbemonsteringsslang door deze te bevestigen en een kwartslag
rechtsom te draaien.

Medicatie toedienen

Houd de reactie van de patiént op de toegediende medicatie goed in de gaten. Het toedienen
van volumes van 1 ml vloeistof of meer via de M-Port is te vergelijken met toediening direct in
een endotracheale buis. De M-Port is getest met epinefrine, lidocaine en atropine.

Ambu SPUR Il beademingsapparaat-uitvoering met inademklep (5

De Ambu SPUR Il beademingsapparaat-uitvoering met inademklep is verkrijgbaar in de
maten voor volwassenen en kinderen en kan met of zonder inademklep worden gebruikt.
Het apparaat wordt geleverd met een aan te sluiten zuurstofreservoirzak.

De inlaatklep van het Ambu SPUR Il beademingsapparaat wordt via een adapter op de
inademklep aangesloten.
Bevestiging van de inademklep:

- Verwijder de zuurstofreservoireenheid van de inlaatklep van het Ambu SPUR I
beademingsapparaat, indien aangesloten.



- Bevestig de adapter aan het inademklepsysteem.

- Steek de adapter van de inademklep in de inlaatklep van het Ambu SPUR Il
beademingsapparaat.

OPMERKING: Gebruik alleen het onderdeel met het label ‘compressie-eenheid’ met de adapter en de
inademklep. Het onderdeel met het label ‘Zuurstofreservoirzak’ wordt beschouwd als reserveonderdeel als
de inademklep faalt.

Toediening van zuurstof
Dien zuurstof toe conform de medische indicatie.

De afbeelding (6 toont de berekende toegediende zuurstofpercentages die kunnen
worden verkregen met verschillende beademingsvolumes en -frequenties bij verschillende
gasstroomsnelheden. De zuurstofpercentages zijn te zien bij (g Volwassenen 6.1,
Kinderen §,2, Zuigelingen §.3.

Zuurstofreservoirzak (7

De dunne plastic folie van de zuurstofreservoirzak kan op geen enkel moment worden
losgemaakt van het bevestigingspunt ervan op het beademingsapparaat.

Accessoires (8

De Ambu SPUR Il beademingsapparaatconnectors volgen I1SO 5356-1 EN EN 13544-2, en zijn
hierdoor compatibel met andere ziekenhuisapparatuur. Bij toepassing ervan op externe
apparaten moet u zorgen dat u de functionaliteit test en dat u de gebruiksaanwijzing leest
die met het externe apparaat is meegeleverd.

Ambu-producten die compatibel zijn met het Ambu SPUR Il beademingsapparaat worden
hieronder vermeld:

Ambu® Disp ble Beademi 1

Raadpleeg voor nadere informatie de gebruiksaanwijzingen van het Ambu disposable
beademingsmasker.

De Ambu® disposable PEEP 20-klep 8.1 8.2

Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van de Ambu Disposable
PEEP 20-klep of raadpleeg de afbeelding 8.1 in deze gebruiksaanwijzing. Verwijder de
spatbescherming om de Ambu Disposable PEEP 20-klep (indien nodig) op het
beademingsapparaat te bevestigen. 8.2

Ambu® Disposable Drukmeter Manometer 8.3

Raadpleeg voor nadere informatie de gebruiksaanwijzingen van de Ambu disposable
drukmeter.

4.4. Na gebruik

Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures
worden afgevoerd.

5. Technische productspecificaties
5.1. Toegepaste normen

Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat is in overeenstemming met de productspecifieke
norm EN ISO 10651-4.

5.2. Specificaties

Pediatrisch
ongeveer 670 ml

Peuter
ongeveer 220 ml

Volwassene
Volume beademingsapparaat ongeveer 1.510 ml

Geleverd volume

met één hand* 150 ml 450 ml 600 ml
Geleverd volume
- - 1 |
met twee handen* 000 m
Afmetingen
(lengte x diameter) zonder ongeveer ongeveer ongeveer
190x 71 mm 223x99 mm 284 x 127 mm

reservoir en accessoire
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Peuter

Pediatrisch

Volwassene

Gewicht zonder reservoir
en accessoire

ongeveer 70 g

ongeveer 1459

ongeveer 220 g

Drukbegrenzingsklep** 4,0kPa(40cmH,0) | 4,0kPa(40cmH,0) | 4,0kPa (40 cmH,0)
Dode ruimte <5ml+10%vanhet | <5ml+10% vanhet | <5ml+10% van het
geleverde volume geleverde volume geleverde volume
max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Inspiratoire weerstand*** (1,0ecmH,0) (5,0cmH,0) (5,0 cm H,0)
bij 5 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Expiratoire weerstand*** (20cmH,0) (2,7 cm H,0) (27 cm H,0)
bij 5 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min
Reservoirvolume ongeveer 300 ml (zak) ongeveer ongeveer
ongeveer 100 ml (buis) 2600 ml (zak) 2.600 ml (zak)

Patiéntconnector

Buiten 22 mm mannelijk (ISO 5356-1)
Binnen 15 mm vrouwelijk (ISO 5356-1)

Expiratieconnector
(voor bevestiging
van PEEP-klep)

30 mm mannelijk (ISO 5356-1)

Connector drukmeterpoort

@4,2+/-0,1 mm

Inademklepconnector

Binnen 32 mm vrouwelijk (ISO 10651-4)

Lekkage voorwaarts
en achterwaarts

Niet meetbaar

M-Port

Connector compatibel met EN 1SO 80369-7

0,-inlaatconnector

Conform EN 13544-2

Gebruikstemperatuurlimieten

-18 °C tot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F), getest conform EN ISO 10651-4

Opslagtemperatuurlimieten

-40 °C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F), getest conform EN ISO 10651-4

Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur, uit de buurt

van zonlicht.
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* Getest conform EN ISO 10651-4.
** Een hogere aanvoerdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk uit te schakelen.
*** Onder algemene testomstandigheden volgens EN ISO 10651-4.

5.3. MRI-veiligheidsinformatie A

Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat'en het Ambu SPUR Il beademingsapparaat met
aangesloten Ambu Disposable PEEP 20 klep?en het Ambu SPUR Il beademingsapparaat
met aangesloten Ambu Disposable PEEP 20-klep en Ambu Disposable Drukmeter? zijn
onder de volgende voorwaarden MR-veilig en kunnen daarom 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)'

-16.000 G/cm (160 T/m)?
« Maximaal krachtproduct van

-450.000.000 G2/cm (450 T?/m)’

- 721.000.000 G2/cm (721 T2/m)?
Gebruik in de MR-boring kan de kwaliteit van het MR-beeld beinvloeden.

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 neye for du bruker Ambu® SPUR® Il ventilasjonsbag.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes
pé foresporsel. 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. For
ventilasjonsbagen tas i bruk for ferste gang, er det meget viktig at brukeren har
gjennomfort tilstrekkelig opplaering i kliniske ventileringsteknikker og er kjent med tiltenkt
bruk, advarsler, forholdsregler og kontraindikasjoner som er beskrevet i denne
bruksanvisningen. Det er ikke garanti pa Ambu SPUR Il ventilasjonsbag.

1.1. Bruksomrade
Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er en engangs ventilasjonsbag ment for hjerte-lungeredning.

1.2. Bruksindikasjoner

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er ment for bruk i situasjoner der manuell hjerte-lungeredning
er npdvendig for assistert ventilasjon.

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er indisert for ventilering og oksygenering av pasienter til en
mer permanent luftvei kan etableres eller pasienten kan puste pa egen hand.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe

Bruksomradet for hver utgave er som falger:

- Voksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa mer enn 30 kg (66 Ib).

- Barn: Spedbarn og barn med en kroppsvekt fra 6 kg til 30 kg (13 - 66 Ib).

- Spedbarn: Spedbarn og sméabarn med en kroppsvekt pa opptil 10 kg (22 Ib).

Veer oppmerksom pa at ikke alle konfigurasjoner av Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er
tilgjengelige for alle tre pasientgrupper.

1.4. Tiltenkte brukere
Helsepersonell med opplearing 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 pa egen hand.

1.7. Advarsler og forholdsregler
Hvis disse forholdsreglene ikke folges, kan det fore til ineffektiv ventilering og oksygenering
av pasienten eller skade pa utstyret.

ADVARSLER /I\

1. lIkke bruk ventilasjonsbagen i mer enn 4 akkumulerte timer over et tidsrom pa
maksimalt 1 uke, for 8 unnga infeksjonsrisiko.

2. Ventilasjonsbagen mé ikke gjenbrukes hvis det er synlig fuktighet eller rester inne i
enheten, for 8 unnga risiko for infeksjon og funksjonsfeil.

3. 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.

4. Unnga bruk av ventilasjonsbagen i giftige eller farlige miljger, for 8 unnga risiko
for vevsskade.
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10.
11.
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Sorg alltid for at oksygenreservoarslangen ikke er blokkert. Blokkering av slangen
kan hindre at kompresjonsposen blases opp igjen, noe som kan fore til at
ventilasjon ikke er mulig.

Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, da dette kan
forarsake infeksjon.

Inspiser alltid produktet visuelt og utfer en funksjonstest etter utpakking,
montering og fer bruk. Defekter og fremmedlegemer kan fare til ingen eller
redusert ventilasjon av pasienten.

Ikke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fore til ingen eller
redusert ventilasjon.

Trykkbegrensningsventilen ma ikke overstyres med mindre en medisinsk vurdering
indikerer at det er nedvendig. Hayt ventilasjonstrykk kan forarsake barotraume.
Kun til engangsbruk. Bruk p& andre pasienter kan forarsake kryssinfeksjon.
Legemidler kan ikke leveres gjennom M-porten hvis tilbehor (f.eks. filter,
CO,-detektor) er koblet mellom ventilasjonsbagen og ansiktsmasken.

. Ikke la M-porten sté apen etter bruk, for & unnga lekkasje som kan fore til redusert

O,-levering til pasienten.

. M-porten ma ikke brukes til sidestrams EtCO,-mdling av pasienter som ventileres

med et respirasjonsvolum pa under 400 ml, for d unngd ungyaktige EtCO,-mélinger.

. Ved administrering av medikament med et volum under 1 ml, ma M-porten skylles

for & sikre noyaktig levering av medikamentdosering.

. Ikke koble oksygenforsyningsslangen til M-porten. Det forer til at tiltenkt

0O,-konsentrasjon ikke blir levert til pasienten.

. Bruk av tilbehar kan oke motstanden ved innénding eller utdnding. Bruk ikke

tilbehar hvis okt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.

Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne handboken.
Feil bruk kan skade pasienten.

20.

2.

22.

23.

24.

25.

26.

. Ved bruk av oksygentilfersel er det ikke tillatt & rayke eller bruke utstyret naer apen

ild, olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktey som kan
forérsake gnister pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

. Ikke forsgk a feste en behovsventil til spedbarnsversjonen. Det kan forérsake hgye

oksygenkonsentrasjoner, som kan vaere skadelige for nyfadte.

Vaeer oppmerksom pa tegn pa fullstendig/delvis obstruksjon av gvre luftveier hvis
ventilasjonsbagen brukes med en ansiktsmaske, da dette vil fgre til ingen eller
begrenset oksygentilfarsel. Bytt alltid til et alternativ til ansiktsmaske for a forsyne
luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

Ikke bruk produktet med pasatt 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.

Fagpersonene som utfgrer prosedyren, ma vurdere valg av storrelse pa
ventilasjonsbag og tilbehar (f.eks. ansiktsmaske, PEEP-ventil osv.) i samsvar med
pasientens spesifikke tilstand(er), da feil bruk kan skade pasienten.

Ikke bruk Ambu SPUR Il nér levering av oksygen med fri flow er nedvendig, pa grunn
av mulig utilstrekkelig administrering av oksygen, noe som kan fere til hypoksi.
Manometerhetten ma alltid settes pa manometerporten nar trykket ikke overvdkes,
for & unnga lekkasje, noe som kan fere til redusert O,-forsyning til pasienten.

Fest alltid oksygenslangen til oksygenforsyningen pa forhdnd ved temperaturer
over 0 °C, ettersom montering kan bli vanskelig ved temperaturer under 0 °C,

noe som forer til redusert oksygentilfgrsel til pasienten.

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.

Oppbevar aldri ventilasjonsbagen i deformert tilstand, bortsett fra nér den er
brettet slik den ble levert fra produsenten. Ellers kan bagen bli permanent
deformert, noe som kan redusere ventilasjonseffektiviteten. Bretteomradet er lett
synlig pa bagen (kun voksen- og barnemodellene kan brettes)

Observer alltid at brystet beveger seg, og lytt etter den utgaende luftstrammen fra
ventilen for & kontrollere at ventilen fungerer som den skal. Bytt umiddelbart til
munn-til-munn-ventilering hvis ventilering med ventilasjonsbag ikke kan oppnas.
Apparatet ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres. Slike prosedyrer kan
etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pé apparatet. Konstruksjonen
og materialene som er brukt, er ikke forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og
steriliseringsprosedyrer.

Bruk M-porten kun til ett av de to felgende alternativene: EtCO,-méling eller
medikamentadministrering, da dette kan endre de malte verdiene.

Se om ngdvendig emballasjen pa tilbehgret for mer spesifikk informasjon om det
individuelle tilbehgret. Feil handtering kan fore til funksjonsfeil pa hele produktet.
Bruk av tredjepartsprodukter og oksygenforsyningsutstyr (f.eks. filtre og
behovsventiler) med Ambu SPUR Il ventilasjonsbag kan pavirke produktets ytelse.
Rédfer deg med produsenten av tredjepartsenheten for a kontrollere kompatibiliteten
med Ambu SPUR Il ventilasjonsbag og fa informasjon om mulige endringer i ytelse.
Oksygenreservoarbagen er permanent festet til inntaksventilen pa ventilasjonsbager
for voksne og barn, unntatt pa versjonen med behovsventil. Den skal ikke demonteres.
Ikke trekk i oksygenreservoarbagen, da dette kan fore til funksjonsfeil pa enheten.

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 folge av bruk,
skal det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag kan kobles til Ambu® trykkmanometer til engangsbruk, Ambu®
PEEP ventiler og Ambu® ansiktsmasker, som beskrevet i avsnitt 4.3 Bruke ventilasjonsbagen.

3. Symbolforklaring

Symbolindikasjon Beskrivelse

Voksen
Tiltenkt ideell kroppsvekt over 30 kg

PEDIATRIC

Barn
Tiltenkt ideell kroppsvekt fra 6 til 30 kg

Spedbarn
Tiltenkt ideell kroppsvekt opptil 10 kg

MR-betinget

Produksjonsland
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Beskrivelse

Symbolindikasjon

Medisinsk utstyr

Til bruk flere ganger for én pasient

Ikke trekk i oksygenreservoarbagen med makt

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Bruksomrade

4.1. Funksjonsprinsipp

lllustrasjonen (1 viser ventileringsgassens strem inn i bagen, samt til og fra pasienten
under manuell bruk av ventilasjonsbagen. (1a Ventilasjonsbag for voksne og barn, 1b
ventilasjonsbag for spedbarn med lukket oksygenreservoarbag (bagreservoar), (1¢
ventilasjonsbag for spedbarn med dpen oksygenreservoarslange (tubereservoar).

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 tom.

M-porten gir tilgang til gasstrammen for inn- og utanding slik at en spreyte kan kobles til
for a administrere medikamenter (1d eller for a koble til en gassprevelinje for sidestroms
méling av EtCO, (1e..
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1.3 Utslipp av overskytende oksygen, 1:2 luftinntak, 1:3 oksygeninntak, 14 pasientkobling,
1.5 ekspirasjon, 4 g manometerport, 4.7 trykkbegrensende ventil, 3 g M-port.

MERK: Enten et sprutvern eller en PEEP-ventil kan vaere koblet til 1.5.

4.2.Inspeksjon og klargjering
Ventilasjonsbagen ma pakkes ut og klargjeres (inkludert en funksjonstest) for umiddelbar
bruk fer den settes klar til bruk i nedssituasjoner.

4.2.1.Klargjering
- Hvis ventilasjonsbagen er pakket sammenslatt, felles den ut ved & trekke i
pasientventilen og inntaksventilen.

- Klargjer ventilasjonsbagen og plasser alle delene i baerevesken som falger
med ventilasjonsbagen.

- Hvis ansiktsmasken som leveres med ventilasjonsbagen er pakket i en beskyttelsespose,
ma posen fjernes for bruk.

Se avsnitt 4.2.2. (Oksygenslange) for klargjering av enheten for bruk i temperaturer under 0 °C.

4.2.2. Funksjonstest (2

Ventilasjonsbag

Lukk trykkbegrensningsventilen med overstyringsklemmen, og lukk pasientkoblingen
med tommelen 2.1. Klem raskt og bestemt p& den komprimerbare bagen.
Ventilasjonsbagen skal motsta klemmingen.

Apne trykkbegrensningsventilen ved & skyve bort overstyringsklemmen og gjenta
prosedyren. Trykkbegrensningsventilen skal na aktiveres, og det skal vaere mulig & here
luftstrammen fra ventilen nér den komprimerbare bagen komprimeres raskt.



Klem sammen og slipp ventilasjonsbagen noen ganger for & sikre at luften fores gjennom
ventilsystemet og ut av pasientventilen. 2,2

MERK: En svak lyd kan hares nar ventilskivene beveger seg under funksjonstest eller under ventilering.
Dette gar ikke ut over ventilasjonsbagens funksjonalitet.

Oksygenslange

Montering av oksygenslangen og funksjonstest av oksygenreservoarbagen og
oksygenreservoarslangen skal utfgres ved temperaturer over 0 °C. La oksygenslangen
veere tilkoblet oksygenforsyningen etter funksjonstesten hvis ventilasjonsbagen skal
brukes ved temperaturer under 0 °C.

Oksygenreservoarbag

Tilfer en gassflow pa 10 I/min ved oksygeninntakskoblingen. Bruk eventuelt handen til &
hjelpe bagen & felles ut. Kontroller at oksygenreservoarbagen fylles. Hvis ikke, kontroller
tilstanden til de to ventillukkerne eller om det er en rift i reservoaret.

Juster deretter den leverte gasstrammen i henhold til medisinsk indikasjon.

Oksygenreservoarslange

Tilfer en gassflow pé 10 I/min ved oksygeninntakskoblingen. Kontroller at oksygen
stremmer ut av enden pé oksygenreservoarslangen. Hvis ikke kontrollerer du om
oksygenslangen er blokkert. Juster deretter den leverte gasstreammen i henhold til
medisinsk indikasjon.

M-port
Fjern hetten fra M-porten og blokker pasientkoplingen. Klem pa bagen og lytt etter lyden
av luft som presses ut gjennom M-porten. 2.3

4.3. Bruke ventilasjonsbagen

- Bruk anbefalt teknikk til & kontrollere pasientens munn og luftveier, og til a posisjonere
pasienten riktig for a dpne luftveiene.

- Hold ansiktsmasken fast mot pasientens ansikt. 3.1

- For handen (voksen utgave) eller ring- og langfingeren (barneutgave) under handtaket.
Spedbarnsversjonen har ikke stgttehandtak. Ventilasjon uten a bruke stgttehdndtaket
kan oppnas ved & vende posen. 3.2 Ventilering av pasienten: Kontroller at pasientens
brystkasse hever seg under innblasing. Slipp bratt hdnden som holder bagen, lytt etter
den utgdende luftstrammen 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 & sikre apne luftveier.

- Hvis pasienten kaster opp under ventilasjon, ma pasientens luftveier umiddelbart &pnes
og oppkastet fjernes fra ventilasjonsbagen ved a riste og komprimere den kraftig og
raskt flere ganger for ventilering gjenopptas.Terk om nedvendig av produktet med en
klut som inneholder alkohol, og rengjer sprutvernet med vann.

Manometerport

Ambu trykkmanometer for engangsbruk eller trykkmaler fra tredjepart kan festes til
manometerporten, som sitter gverst pé pasientventilen. Fjern hetten og fest
manometeret/trykkmaleren

Trykkbegrensende system 4
Trykkbegrensningsventilen er satt til & &pne ved 40 cm H,0 (4,0 kPa). 41

Hvis medisinsk og profesjonell vurdering indikerer at et trykk pa mer enn 40 cm H,0 er
nedvendig, kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved & flytte
overstyringsklemmen inn pa ventilen. g3
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Alternativt kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a holde en finger pa den
rede knappen mens bagen klemmes.

M-port

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag leveres med eller uten M-port. M-porten gir tilgang til
inspiratorisk og ekspiratorisk gassflow, og kan brukes til a gi legemidler ved a koble den til
en spreyte, samt til & male sidestroms CO, (EtCO,). Husk a lukke M-porten med den rede
M-porthetten nér den ikke er i bruk.

Male EtCO,

For maling av sidestrams EtCO,: Koble gasspreveslangen for EtCO,-maleenheten til
M-porten p& Ambu SPUR Il ventilasjonsbag. Koble til kontakten pa gasspreveslangen ved &
montere og rotere den 1/4 omdreining med klokken.

Gi medisin

Pasientens reaksjon p& den gitte medisinen mé observeres ngye. Administrasjon av
mengder pa 1 ml vaeske eller hgyere gjennom M-porten kan sammenlignes med tilfering
direkte inn i en endotrakealtube. M-porten er testet med epinefrin, lidokain og atropin.

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag, versjon med behovsventil (5

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag med behovsventil er tilgjengelig i voksen- og pediatrisk
storrelse, og kan brukes med eller uten behovsventil og leveres med en
oksygenreservoarbag som kan kobles til.

Inntaksventilen pa Ambu SPUR Il ventilasjonsbag kobles til behovsventilen via en adapter.

Montering av behovsventilen:

- Fjern oksygenreservoarenheten fra inntaksventilen pd Ambu SPUR Il-ventilasjonsbagen,
hvis denne er montert.

- Fest adapteren til behovsventilsystemet.

- Sett tilfarselsventiladapteren inn i inntaksventilen pa Ambu SPUR Il-ventilasjonsbagen.
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MERK: Bruk bare deler som er merket med “compression unit” (kompresjonsenhet) sammen med adapter og
behovsventil. Delen som er merket “Oxygen reservoir bag” (oksygenreservoarbag) anses som reserve hvis
behovsventilen svikter.

Administrering av oksygen
Administrer oksygen ifglge medisinske indikasjoner.

Illustrasjonen (6 viser beregnet levert oksygenprosent som kan oppnds med ulike
ventilasjonsvolumer og frekvenser ved ulike gassflowhastigheter. Oksygenprosenten kan
ses hos (g voksne 6.1, barn ,2, spedbarn 3.

Oksygenreservoarbag (7
Oksygenreservoarbagen i tynn plastfolie skal aldri Iasnes fra festepunktet pa ventilasjonsbagen.

Tilbehor (8

Koblingene pa Ambu SPUR Il ventilasjonsbag falger ISO 5356-1 og EN 13544-2, slik at den er
kompatibel med annet sykehusutstyr. Hvis eksterne enheter kobles til ventilasjonsbagen,
ma de testes for funksjonalitet, og bruksanvisningen som falger med den eksterne
enheten, ma konsulteres.

Ambu-produkter som er kompatible med Ambu SPUR Il ventilasjonsbag, er angitt nedenfor:

Ambu® engangsansiktsmasker
Se mer informasjon i bruksanvisningen for Ambu ansiktsmaske for engangsbruk.

Ambu® PEEP 20-ventil for engangsbruk 8.1 8.2

Se ytterligere informasjon i bruksanvisningen for Ambu PEEP 20-ventilen for engangsbruk,
eller se illustrasjonen 8.1 i denne bruksanvisningen. Fjern sprutbeskyttelsen for 8 montere
Ambu PEEP 20 engangsventil (om nedvendig) pa ventilasjonsbagen. g 3

Ambu® trykk ter til bruk 8.3
Se bruksanvisningen for Ambu trykkmanometer for engangsbruk for mer informasjon.



4.4, Etter bruk

Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5,1. Anvendte standarder
Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er i samsvar med produktstandarden EN I1SO 10651-4.

5.2. Spesifikasjoner

Spedbarn Barn Voksen
maks 0,2 kPa maks 0,27 kPa maks 0,27 kPa
Uténdingsmotstand*** (20cmH,0) (27 cm H,0) (2,7 cmH,0)
ved 5 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min
ca. 300 ml (bag) ca.
Reservoarvolum maks, 100 ml (tube) ca. 2600 ml (bag) 2600 ml (bag)

Pasientkopling

Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)
Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)

Utandingskopling

30 mm hann (ISO 5356-1)

Spedbarn Barn Voksen :\;or PEEP-VentlItlI:ehl.gr) —
- 2 +/-0,
Ventilasjonsbag volum ca.220 ml ca. 670 ml ca. 1510 ml B aﬁometer:):rt I.OP ing | i ;’;m h 150 106514
Administrert volum, én hdnd* 150 ml 450 ml 600 ml ehovsventilkopling . nnvendig 32 mm hunn l
Administrert volum Lekkasje forover og bakover Ikke malbar
to hender* ' - - 1000 ml M-port Kontakt kompatibel med EN ISO 80369-7
Mél (lengde x diameter) uten ca. ca. ca. O,-inntakskopling Ifelge EN 13544-2
reservoar og tilbehor 190x 71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm Oppbevaringstemperatur -18°Ctil +50 °C (-0,4 °F til +122 °F),
Vekt uten reservoar testet i samsvar med EN ISO 10651-4
og tilbeher ca.70g ca.145g a.220g Temperaturomrade ved -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F),
40kPa 40kPa 4,0 kPa oppbevaring testet i samsvar med EN ISO 10651-4
Trykkbegrensende ventil** ! ! . . - N
(40 cm H,0) (40cm H.O) (40 cm H,0) Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.
Ubrukt plass <5ml+10%avlevert | <5ml+10%avlevert  ~<5ml+10%av *Testet i samsvar med EN SO 10651-4
volum volum levert volum ** Hgyere forsyningstrykk kan oppnds ved a overstyre den trykkbegrensende ventilen.
maks 0,1 kPa maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa *x+Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4.
Innédndingsmotstand*** (1,0cm H,0) (50 cmH,0) (50cmH,0)
ved 5 |/min ved 50 I/min ved 50 I/min
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5.3. MR-sikkerhetsinformasjon A

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag' og Ambu SPUR Il ventilasjonsbag med tilkoblet Ambu PEEP
20-ventil? til engangsbruk og Ambu SPUR Il ventilasjonsbag med tilkoblet Ambu PEEP
20-ventil til engangsbruk og Ambu trykkmanometer? er MR-sikre under fglgende forhold,
og kan derfor brukes trygt i MR-miljget (ikke inne i MR-tunnelen) under falgende forhold.

Statisk magnetfelt pé 7 Tesla og mindre, med
Maksimal romlig feltgradient pa
-10000 G/cm (100 T/m)’
- 16 000 G/cm (160 T/m)?
Maksimalt kraftprodukt pa
- 450 000 000 G2/cm (450 T#/m)!
—721 000000 G2/cm (721 T?/m)?
Bruk innenfor MR-tunnelen kan pévirke 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 - Przeczyta¢ przed uzyciem

Przed uzyciem resuscytatora Ambu® SPUR® Il nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje dotyczaca bezpieczerstwa. Moze one zostac zaktualizowana bez uprzedniego
powiadomienia. Kopie biezgcej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, 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
instrukcji. Resuscytator Ambu SPUR Il nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie
Ambu SPUR Il to resuscytator do uzytku u indywidualnych pacjentéw przeznaczony do
resuscytacji oddechowe;j.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia
Resuscytator Ambu SPUR Il jest przeznaczony do uzycia w sytuacjach, gdy do wentylacji
wspomaganej potrzebny jest reczny resuscytator krazeniowo-oddechowy.

Resuscytator Ambu SPUR Il jest wskazany do wentylacji i natleniania pacjentéw do momentu
zapewnienia bardziej stabilnego wsparcia drég oddechowych lub ustgpienia objawdw.

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Zakres zastosowania poszczegoélnych wersji jest nastepujacy:
- Wersja dla dorostych: Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg (66 funtow).
- Wersja pediatryczna: Niemowleta i dzieci o masie ciata od 6 kg do 30 kg (13-66 funtow).
- Wersja dla niemowlat: Noworodki i niemowleta o masie ciata nieprzekraczajacej
10 kg (22 funty).
Nalezy pamieta¢, ze nie wszystkie konfiguracje resuscytatora Ambu SPUR Il s dostepne
dla wszystkich trzech typow pacjentow.

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 ustapienia objawoéw.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje i
natlenienie pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

osTRzEZENIA /N

1. Aby uniknac ryzyka zakazenia, resuscytatora nie nalezy uzywac przez wiecej niz 4
godziny w maksymalnym okresie 1 tygodnia.

2. Nie uzywac resuscytatora ponownie, jesli w jego wnetrzu pozostaje widoczna
wilgo¢ lub pozostatosci, aby unikngé ryzyka zakazenia i nieprawidtowego dziatania.

3. Upewnic sig, ze do portu wydechowego podtaczona jest ostona przeciwbryzgowa
lub zawér Ambu PEEP. Otwarty port wydechowy moze sie przypadkowo
zablokowac i spowodowac przedostanie sie do ptuc nadmiernej objetosci
powietrza, co moze prowadzi¢ do urazu.

4. Unikac stosowania resuscytatora w toksycznym lub niebezpiecznym srodowisku,
aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.
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Zawsze upewnic sig, ze przewdd zbiornika tlenu nie jest zablokowany, poniewaz
zablokowanie przewodu moze uniemozliwi¢ ponowne napetnienie worka
kompresyjnego i uniemozliwi¢ wentylacje.

Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne, poniewaz moze
to prowadzi¢ do infekgji.

Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wzrokowo
produkt i przeprowadzi¢ test dziatania, poniewaz jego uszkodzenia i ciata obce
moga spowodowac brak wentylacji lub ja ograniczy¢.

Nie uzywac produktu w przypadku niezaliczenia testu dziatania, poniewaz moze to
spowodowac brak wentylacji lub mniejszg wentylacje pacjenta.

Nie blokowac¢ zaworu ograniczajacego cisnienie, chyba ze w wyniku profesjonalnej
medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka koniecznos¢. Wysokie
cisnienie wentylacji moze spowodowac uraz cisnieniowy.

. Wyréb przeznaczony do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Zastosowanie u

innego pacjenta moze doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

Leki nie moga by¢ podawane przez M-port, jesli akcesoria (np. filtr, detektor CO,) sa
podtaczone miedzy resuscytatorem a maska twarzowa.

. Nie pozostawiac otwartego M-Portu po uzyciu, aby unikna¢ wycieku, ktéry mogtby

doprowadzi¢ do zmniejszenia dostaw O, do pacjenta.

. M-Portu nie nalezy uzywac¢ do monitorowania EtCO, w strumieniu bocznym u

pacjentéw wentylowanych z objetoscig oddechowa mniejsza niz 400 ml, aby
unikna¢ nieprecyzyjnych pomiaréw EtCO,.

. W przypadku podawania leku o objetosci ponizej 1 ml nalezy przeptuka¢ M-Port,

aby zapewni¢ podanie doktadnej dawki leku.

. Nie podtacza¢ przewodéw doprowadzajacych tlen do M-Portu, poniewaz O, o

zamierzonym stezeniu nie zostanie dostarczony pacjentowi.

. Dodanie akcesoriéw moze zwigkszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy. Nie nalezy

dotaczac akcesoriow, jesli zwiekszony opér oddechowy mogtby byc szkodliwy
dla pacjenta.

20.

21.

222,

23.

24.

25.

26.

Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty sie z trescig niniejszej instrukgji,
poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego

zrédta tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac urzadzenia w poblizu otwartego
ognia, oleju, smaru, innych tatwopalnych chemikaliéw lub urzadzen i narzedzi,
ktére moga wywotac iskrzenie.

. Nie nalezy podtaczac zaworu dozujacego do wersji dla niemowlat, poniewaz moze to

spowodowac wysokie stezenie tlenu, ktére moze by¢ szkodliwe dla noworodkéw.
Podczas korzystania z resuscytatora przymocowanego do maski twarzowej nalezy
zwracac uwage na oznaki catkowitej/czesciowej niedroznosci gérnych drég
oddechowych, poniewaz powoduje ona brak podazy tlenu lub jej ograniczenie. W
miare mozliwosci do dostarczania powietrza zawsze stosowac inne rozwigzania niz
maska twarzowa.

Nie uzywac produktu z maska twarzowa do wentylacji niemowlat z wrodzona
przepukling przeponowa ze wzgledu na ryzyko insuflacji. W miare mozliwosci do
dostarczania powietrza stosowac inne rozwigzania niz maska twarzowa.
Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobrac rozmiar resuscytatora i akcesoria
(np. maska twarzowa, zawoér PEEP itp.) odpowiednio do pacjenta, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Nie nalezy uzywac urzadzenia Ambu SPUR Il, jesli wymagane jest podanie tlenu w
swobodnym przeptywie, gdyz mozliwa niewystarczajaca podaz tlenu moze
prowadzi¢ do hipoksji.

Gdy ci$nienie nie jest monitorowane, nalezy zawsze zatozy¢ zatyczke manometru
na port manometru, aby unikna¢ wycieku, ktéry moze doprowadzi¢ do
zmniejszonego podania O, do pacjenta.

Zawsze podtaczac rurke tlenowa do zrédta tlenu w temperaturze powyzej 0 °C,
poniewaz jej podigczanie moze by¢ utrudnione w temperaturach ponizej 0 °C, co
prowadzi do zmniejszenia doptywu tlenu do pacjenta.

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.

Jedynym dopuszczalnym sposobem sktadania resuscytatora jest sposéb przewidziany
przez producenta. W przeciwnym razie worek moze ulec trwatemu znieksztatceniu, co
moze obnizy¢ skutecznos¢ wentylacji. Prawidtowe miejsca zgiecia s wyraznie
widoczne na worku (sktada¢ mozna tylko wersje dla dorostych i pediatryczng).

Aby kontrolowac skuteczno$¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowej i stuchac przeptywu powietrza wydychanego przez zawér pacjenta.
Jesli urzadzenie nie zapewnia wtasciwego poziomu wentylacji, nalezy natychmiast
przystapi¢ do wentylacji metoda usta-usta.

Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac urzadzenia, poniewaz moze to
spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Konstrukcja i uzyte materiaty nie sg zgodne z konwencjonalnymi
metodami czyszczenia i sterylizacji.

M-Port moze by¢ uzywany tylko do jednego z dwéch celéw: pomiaréw EtCO, lub
podawania leku, poniewaz moze to wptywac na warto$¢ pomiaru.

W razie potrzeby informacje na temat poszczegéinych akcesoriéw mozna znalez¢
na opakowaniu. Nieprawidtowe obchodzenie sie z akcesoriami moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie catego produktu.

Stosowanie produktéw i urzadzer do podawania tlenu (np. filtréow i zaworéw
dozujacych) innych firm wraz z resuscytatorem Ambu SPUR Il moze wptywa¢ na
dziatanie produktu. Nalezy skonsultowac sie z producentem takich urzadzen w celu
sprawdzenia zgodnosci z resuscytatorem Ambu SPUR Il i uzyskania informacji na
temat mozliwych zmian w dziataniu.

W przypadku resuscytatoréw dla dorostych i pediatrycznych worek ze zbiornikiem
tlenu jest na state podtgczony do zaworu wlotowego, z wyjatkiem wersji zzaworem
dozujacym. Nie nalezy prébowac go odtaczad. Nie ciagnac za worek zbiornika tlenu,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

1.8. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne (przyktadowe) zdarzenia niepozadane zwigzane z resuscytacja: 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 uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urzadzenia

Resuscytator Ambu SPUR Il mozna podtaczy¢ do jednorazowego manometru
ci$nieniowego Ambu®, zaworéw Ambu® PEEP i masek twarzowych Ambu® zgodnie z
opisem w rozdziale 4.3 Obstuga resuscytatora.

3. Objasnienie uzywanych symboli
Znaczenie symboli Opis

Wersja dla dorostych

Masa ciata powyzej 30 kg

Wersja pediatryczna
Masa ciata od 6 do 30 kg

Wersja dla niemowlat
Masa ciata do 10 kg
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Znaczenie symboli Opis

Warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego
Kraj producenta

Wyrob medyczny

Produkt wielokrotnego uzytku, dla jednego pacjenta

Nie ciggna¢ worka zbiornika tlenu na site

Petna liste objasnien symboli mozna znalez¢ na stronie
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Przeznaczenie produktu
4.1. Zasady dziatania

Na ilustracji (1) przedstawiono przeptyw mieszanin gazéw oddechowych do worka oraz
do i od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (1a Resuscytator dla dorostych i
dzieci, b resuscytator dla niemowlat zzamknigtym zbiornikiem tlenu (zbiornik workowy),
¢ resuscytator dla niemowlat z otwarta rurka zbiornika tlenu (zbiornik rurkowy).

Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadzenie.
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Zbiornik tlenu jest wyposazony w dwa zawory - jeden z nich umozliwia pobér powietrza
atmosferycznego z otoczenia, gdy zbiornik jest pusty, a drugi kieruje nadmiar tlenu na
zewnatrz, gdy worek zbiornika jest petny.

M-Port zapewnia dostep do przeptywu gazéw wdechowych i wydechowych, umozliwiajac
podtaczenie strzykawki w celu podawania lekdw (1d lub podtaczenie przewodu do
pobierania prébek gazu w celu pomiaru EtCO, w strumieniu bocznym (1e.

1.1 Usuwanie nadmiar tlenu, 1.2 Wlot powietrza, 1.3 Wlot tlenu, 1.4 Ztacze pacjenta, 1.5
Wydech, 7.6 Port manometru, 1.7 Zawér ograniczajacy, 1.8 port M.

UWAGA: do punktu 1.5 mozna podtaczy¢ albo ostone przeciwbryzgowa albo zawor PEEP.

4.2. Kontrola i przygotowanie

Resuscytator nalezy rozpakowac i przygotowac do natychmiastowego uzycia
(oraz sprawdzi¢, czy dziata), zanim zostanie umieszczony w stanie gotowosci do uzycia w
sytuacjach awaryjnych.

4.2.1. Przygotowanie

- Jesli resuscytator jest zapakowany w postaci skompresowanej, roztozy¢ go, pociagajac za
zawor pacjenta i zawdr wlotowy.

- Przygotowac resuscytator i umiesci¢ wszystkie elementy w torbie transportowej
dostarczonej z resuscytatorem.

- Jesli maska twarzowa dostarczona z resuscytatorem jest zapakowana w ochronne etui,
zdjac je przed uzyciem.

Patrz rozdziat 4.2.2. (Rurka tlenowa) do przygotowania urzadzenia przed uzyciem w
temperaturze ponizej 0 °C.



4.2.2. Test poprawnosci dziatania (2

Resuscytator

Zamkna¢ zawér ograniczajacy za pomocg zatyczki blokujacej i zamknac¢ ztacze pacjenta
kciukiem 2.1. Mocno $cisnaé worek resuscytatora. Resuscytator powinien stawia¢ opor
podczas $ciskania.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy, wysuwajac zatyczke blokujaca i powtérzyé procedure.
Zawor ograniczajacy powinien teraz zadziata¢ i powinien by¢ styszalny przeptyw z zaworu
podczas mocnego $ciskania worka.

Kilka razy $cisna¢ i zwolni¢ resuscytator, aby sie upewnic, ze powietrze przechodzi przez
system zaworéw i wychodzi zaworem pacjenta. 2.2

UWAGA: Ruchom tarczy zaworu podczas testu poprawnosci dziatania lub podczas wentylacji moze
towarzyszy¢ cichy dzwigk. Nie ma to negatywnego wptywu na dziatanie resuscytatora.

Rurka tlenowa

Montaz rurki tlenowej i test dziatania zbiornikéw tlenu w postaci worka i rurki nalezy
wykonadé w temperaturze powyzej 0 °C. Przed uzyciem resuscytatora w temperaturach
ponizej 0 °C nalezy pozostawic rurke tlenowg podtaczong do Zrédta tlenu po tescie
poprawnego dziatania.

Zbiornik tlenu (workowy)

Ustawi¢ doptyw gazéw do ztacza wlotu tlenu na 10 I/min. Na koniec roztozy¢ worek
recznie. Sprawdzi¢, czy zbiornik tlenu napetnia sie. Jesli nie, sprawdzi¢, czy dwie zastawki
zaworo6w nie ulegty uszkodzeniu lub czy zbiornik nie zostat rozerwany.

Nastepnie wyregulowac¢ przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze wskazaniami
medycznymi.

Zbiornik tlenu (rurowy)

Ustawi¢ doptyw gazéw do ztacza wlotu tlenu na 10 I/min. Sprawdzi¢, czy tlen wydostaje sie
koricem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdzi¢, czy rurka tlenowa nie zostata
zablokowana. Nastepnie wyregulowac przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze
wskazaniami medycznymi.

M-Port

Zdja¢ nakrywke M-Portu i zablokowa¢ ztacze pacjenta. Scisna¢ worek i nastuchiwaé
dzwieku powietrza przechodzacego przez M-Port. 2.3

4.3. Obstuga resuscytatora

- Zastosowac zalecane techniki oczyszczania jamy ustnej i drég oddechowych pacjenta
oraz prawidtowego utozenia pacjenta w celu otwarcia drég oddechowych.

- Mocno przycisnagé maske twarzowa do twarzy pacjenta. 3.1

- Wsuna¢ dton (wersja dla dorostych) lub palec srodkowy i serdeczny (wersja pediatryczna)
pod uchwyt na worku resuscytatora. Wersja dla niemowlat nie ma uchwytu
podtrzymujacego.Wentylacja bez uchwytu podtrzymujacego jest mozliwa po obréceniu
worka. 3.2 Przystapi¢ do wentylacji pacjenta: Podczas wdmuchiwania powietrza
obserwowac unoszenie sie klatki piersiowej. Szybkim ruchem pusci¢ uchwyt worka i
nastuchiwac przeptywu wydechowego z zaworu pacjenta oraz obserwowac opadanie
klatki piersiowej pacjenta.

- W przypadku utrzymujacego sie oporu przy wdmuchiwaniu powietrza sprawdzi¢ drogi
oddechowe pod katem niedroznosci i zmieni¢ pozycje pacjenta, aby zapewni¢ droznos¢
drég oddechowych.

- Jedli pacjent wymiotuje podczas wentylacji, nalezy natychmiast oczyscic¢ jego drogi
oddechowe i usung¢ wymiociny z resuscytatora, potrzasajac nim kilkakrotnie mocno i
szybko, a nastepnie wznowi¢ wentylacje.

W razie potrzeby produkt nalezy wytrze¢ sciereczka nasgczona alkoholem i wyczyscic¢
ostone przeciwbryzgowa woda.
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Port manometru

Do portu manometru znajdujacego sie na gdrze zaworu pacjenta mozna podtaczyc
jednorazowy manometr Ambu oraz manometr innego producenta. Zdja¢ zatyczke i
podtaczy¢ manometr/cisnieniomierz.

System ograniczajacy cisnienie ‘4
Zawér ograniczajacy cisnienie jest ustawiony na otwarcie w cisnieniu 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Jesli profesjonalna medyczna ocena sytuacji wskazuje, ze wymagane jest cisnienie powyzej
40 cm H,0, mozna obejs¢ zawdr ograniczajacy, umieszczajac na nim zatyczke blokujaca. 4.2

Zawor ograniczajacy ci$nienie mozna tez zablokowac, umieszczajac palec na czerwonym
przycisku podczas $ciskania worka.

M-Port

Resuscytator Ambu SPUR Il jest dostarczany z M-Portem lub bez niego. M-Port zapewnia
dostep do przeptywu gazu wdechowego i wydechowego i moze by¢ uzywany do podawania
lekow, jedli jest podtaczona strzykawka, a takze do pomiaru CO, w strumieniu bocznym
(EtCO,). Gdy M-Port nie jest uzywany, nalezy pamigta¢ o zamknigciu go czerwong zatyczka.

Pomiar EtCO,

W celu pomiaru EtCO, w strumieniu bocznym podtaczy¢ przewdd prébkowania gazu
urzadzenia pomiarowego EtCO, do portu M resuscytatora Ambu SPUR II. Podtaczy¢ ztacze
przewodu prébkowania gazu, montujac je i obracajac o 1/4 obrotu w prawo.

Podawanie lekéw

Nalezy doktadnie obserwowac reakcje pacjenta na podany lek. Podanie przez M-Port
ptynnego leku o objetosci 1 ml lub wigcej jest poréwnywalne z podaniem go bezposrednio
do rurki dotchawiczej. M-Port testowano z uzyciem epinefryny, lidokainy i atropiny.
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Resuscytator Ambu SPUR Il zzaworem dozujacym (5

Resuscytator Ambu SPUR Il z zaworem dozujacym jest dostepny w rozmiarach dla
dorostych i dzieci i moze by¢ uzywany zaréwno z zaworem dozujacym, jak i bez niego, oraz
jest dostarczany z podtaczanym workiem zbiornika tlenu.

Zawor wlotowy resuscytatora Ambu SPUR Il faczy sie z zaworem dozujacym za
pomoca adaptera.
Montaz zaworu dozujgcego:
- Wyjac zestaw zbiornika tlenu z zaworu wlotowego resuscytatora Ambu SPUR I,
jesli jest podtaczony.
- Podtaczy¢ adapter do systemu zaworu dozujacego.
- Witozy¢ adapter zaworu dozujacego do zaworu wlotowego resuscytatora Ambu SPUR 1.

UWAGA: Z adapterem i zaworem dozujacym uzywac wytacznie czesci oznaczonych jako ,urzadzenie
pracujace pod cisnieniem”. Czes¢ oznaczona jako ,Worek zbiornika tlenu” jest czeécig zapasowa na wypadek
awarii zaworu dozujacego.

Podawanie tlenu

Tlen nalezy podawac zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Rycina (6 przedstawia obliczone wartosci procentowe dostarczanego tlenu, ktére mozna
uzyskac przy réznej objetosci i czestotliwosci wentylacji oraz réznej predkosci przeptywu
gazu. Procentowa zawartos¢ tlenu mozna sprawdzic¢ w czesci (g) Dorosli g,7, Dzieci g3,
Niemowleta 6.3.

Zbiornik tlenu (workowy) (7

W zadnym wypadku nie wolno odczepiac od resuscytatora cienkiej folii plastikowego
zbiornika tlenu.

Akcesoria (8
Ztacza resuscytatora Ambu SPUR Il s3 zgodne z normami ISO 5356-1 i EN 13544-2, dzigki
czemu pasuja do innych urzadzen szpitalnych. W przypadku podtgczenia urzadzen



zewnetrznych nalezy sprawdzic ich dziatanie oraz zapoznac sie z instrukcja obstugi
urzadzenia zewnetrznego.

Ponizej wymieniono produkty Ambu kompatybilne z resuscytatorem Ambu SPUR II:

Jednorazowa maska twarzowa Ambu®
Dalsze informacje znajduja sie w instrukcji obstugi jednorazowej maski twarzowej Ambu.

Jednorazowy zawér Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Dalsze informacje znajduja sie w instrukcji obstugi jednorazowego zaworu Ambu PEEP 20 lub na
ilustracji 8.1 w niniejszej instrukcji obstugi. Aby zamontowac na resuscytatorze jednorazowy
zawor Ambu PEEP 20 (w razie potrzeby), nalezy zdja¢ ostone przeciwbryzgowa. 8.2

led

azowy r cisni y Ambu° 8.3

Dalsze informacje znajduja sie w instrukcjach uzytkowania jednorazowego manometru
cisnieniowego Ambu.

4.4. Po uzyciu
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Zastosowane normy
Resuscytator Ambu SPUR Il jest zgodny z norma dotyczaca produktu EN ISO 10651-4.

5.2. Specyfikacje
Wersja dla Wersja Wersja dla
niemowlat pediatryczna dorostych
Objetos¢ resuscytatora ok. 220 ml ok.670 ml ok. 1510 ml
Objetos¢ podawana przy 150 ml 450 ml 600 ml
wentylacji jedna reka*
Objetos¢ podawana przy R ; 1000 ml

wentylacji oburecznej*

Wymiary (dtugos¢ x srednica) ok. ok. ok.

bez zbiornika i akcesoriow 190x 71 mm 223x99 mm 284x127 mm
Masa bez zbiornika i akcesoriow ok.70g ok.145g ok.220g
Zawor ograniczajacy cisnienie** 40kPa 40kPa 40kPa
graniczajacy (40cm H,0) (40 cm H,0) (40 cmH,0)
. <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Martwa przestrzers oddechowa S P PR
podanej objetosci podanej objetosci podanej objetosci
maks. 0,1 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Opodr wdechowy*** (1,0cm HZO) (5,0cm HZO) (50cm HZO)
przy 5 I/min przy 50 |/min przy 50 I/min
maks. 0,2 kPa maks. 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Opor wydechowy*** (20 cmH,0) (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)
przy 5 |/min przy 50 |/min przy 50 I/min
ok. 300 ml (worek) ok,

Objetosc¢ zbiornika ok. 2600 ml (worek)

ok. 100 ml (rurka) 2600 ml (worek)
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Wersja dla Wersja Wersja dla
niemowlat pediatryczna dorostych

Ziacze pacjenta

Zewn. 22 mm, meskie (ISO 5356-1)
Wew. 15 mm, zenskie (1ISO 5356-1)

Ziacze wydechowe
(do zaworu PEEP)

30 mm, meskie (ISO 5356-1)

Ztacze portu manometru

@4,2+/-0,1 mm

Ztycze zaworu dozujacego

- Wew. 32 mm, zeniskie (EN I1SO 10651-4)

Nieszczelno$¢ przy przeptywie
do przodu i do tytu

Niemierzalna

M-Port

Ztacze zgodne z EN ISO 80369-7

Ztacze wlotu O,

Zgodne z norma PN-EN 13544-2

Zakres temperatury roboczej

od-18°Cdo +50°C (od -0,4 °F do + 122 °F),
testowane zgodnie z EN 1SO 10651-4

Zakres temperatury
przechowywania

od -40 °C do + 60 °C (od -40 °F do +140 °F),
testowane zgodnie z EN 1SO 10651-4

Zalecane warunki diugotrwatego przechowywania: w zamknigtym opakowaniu w temperaturze
pokojowej, z dala od swiatta stonecznego.

* Przetestowany zgodnie z norma EN 1SO 10651-4.
** Blokujac zawor ograniczajacy cisnienie, mozna uzyskac wyzsze cisnienie podawanego powietrza.
*** W ogdlnych warunkach testowych zgodnie z EN ISO 10651-4.

5.3. Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI A

Resuscytatory Ambu SPUR II', Ambu SPUR Il z jednorazowym zaworem Ambu PEEP 20? oraz

Ambu SPUR Il z jednorazowym zaworem Ambu PEEP 20 i jednorazowym manometrem
Ambu? mozna bezpiecznie stosowa¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego (ale nie
wewnatrz urzadzenia do rezonansu) w nastepujacych warunkach.

Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 7 T i mniejszym, z
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« Maksymalnym gradientem przestrzennym pola

-10000 G/cm (100 T/m)'
- 16 000 G/cm (160 T/m)?

«  Maksymalna moca produktu

- 450000 000 G2/cm (450 T#/m)!

- 721000000 G2/cm (721 T*/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.



1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranca antes de utilizar o Ambu® SPUR® Il
Resuscitator. As instrugdes de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias
da versao atual disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em atengao que estas
instrugoes nao explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o
funcionamento basico e as precaugdes relacionados com o funcionamento do
ressuscitador. Antes da utilizagdo inicial do ressuscitador, é essencial que os operadores
recebam formagao suficiente em técnicas de reanimacdo e estejam familiarizados com o
uso pretendido, avisos, precaugdes e contraindicagdes mencionadas nestas instrugdes.
Esta garantia ndo cobre o Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.1. Fim a que se destina
O Ambu SPUR Il Resuscitator é um ressuscitador para utilizagdo num Unico paciente,
destinado a ressuscitagao pulmonar.

1.2. Indicacdes de utilizagao

O Ambu SPUR Il Resuscitator destina-se a ser utilizado em situagdes em que seja necessario
um ressuscitador cardiopulmonar manual para ventilagdo assistida.

O Ambu SPUR Il Resuscitator 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

Os limites de aplicagdo de cada versdo sao:

- Adultos: Adultos e criangas com um peso corporal superior a 30 kg.

- Criangas: Bebés e criangas com um peso corporal entre 6 kg e 30 kg.

- Bebés: Recém-nascidos e bebés com peso corporal inferior a 10 kg.

Tenha em atengao que nem todas as configuragdes do Ambu SPUR Il Resusci tator estdo
disponiveis para todos os trés tipos de pacientes.

1.4. Utilizador previsto
Profissionais médicos com formagdo na gestdo das vias aéreas, tais como anestesistas,
enfermeiros, paramédicos e equipas de emergéncia.

1.5. Contraindicacoes
Néo conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos

A técnica basica de gestdo das vias aéreas com recurso a um ressuscitador manual permite
a ventilagao e oxigenagao de pacientes até ser possivel estabelecer uma via aérea mais
definitiva ou o paciente ter recuperado.

1.7. Adverténcias e precaucoes
A ndo observancia destas precaugoes podera resultar numa ventilagdo e oxigenagao
deficientes do paciente ou em danos no equipamento.

1. Nao utilize o ressuscitador durante mais de 4 horas acumuladas durante um
periodo méaximo de 1 semana, para evitar o risco de infegao.

2. Nao reutilize o ressuscitador se existirem residuos ou humidade visiveis no interior
do dispositivo, para evitar o risco de infecao e avaria.

3. Certifique-se de que a protecao antissalpicos ou a valvula Ambu PEEP estd
instalada na porta expiratdria. 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.

4. Evite a utilizagao do ressuscitador em ambientes toxicos ou perigosos, para evitar o

risco de danos nos tecidos.
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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 compresséo, o que pode resultar na inexisténcia de ventilagdo.

Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode
causar infecao.

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 reducéo da ventilagao do paciente.
Nao utilize o produto se o teste de funcionalidade falhar, pois pode resultar numa
ventilagao inexistente ou reduzida.

N&o anule a valvula limitadora de pressao, a menos que seja recomendado por uma
avaliacao médica. As pressoes de ventilagao elevadas podem causar barotrauma.
Para uma unica utilizagao. A utilizagdo noutros pacientes podera conduzir a
infecao cruzada.

A medicagdo nao pode ser fornecida através da M-port se estiverem ligados
acessorios (por ex., filtro, detetor de COz) entre o ressuscitador e a mascara facial.
N&o deixe a M-port aberta apds a utilizagao, para evitar fugas, o que pode resultar
na reducao da distribuicdo de O, ao paciente.

A M-Port nao deve ser utilizada para monitorizagéo de EtCO, de fluxo lateral dos
pacientes ventilados com menos de 400 ml de volume respiratério, para evitar
medigdes incorretas do EtCO,.

Ao administrar medicagao com um volume inferior a 1 ml, é necessério lavar a
M-Port para assegurar a dosagem precisa da medicagdo administrada.

Nao ligue a tubagem de fornecimento de oxigénio a M-port, uma vez que a
concentragdo de O, pretendida n&o serd administrada ao paciente.

Adicionar acessérios podera aumentar a resisténcia inspiratoria e/ou expiratéria. Nao

instale acessorios se o aumento da resisténcia respiratoria for prejudicial para o paciente.

Apenas destinado a utilizagdo por utilizadores previstos familiarizados com o contetido
deste manual, uma vez que a utilizagao incorreta pode provocar lesdes no paciente.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

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.

Nao tente instalar qualquer valvula de controlo de admissao na versao para
criangas, pois pode provocar concentragdes de oxigénio elevadas, o que pode ser
nocivo para os recém-nascidos.

Tenha em atengdo os sinais de obstrucéo das vias aéreas superiores/parciais quando
utilizar o ressuscitador ligado a uma mascara facial, pois isso resultard numa
administracao de oxigénio inexistente ou limitada. Mude sempre para uma alternativa
a utilizagao de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente, se disponivel.
Naéo utilize o produto com méscara facial fixa quando ventilar bebés com hérnia
congénita diafragmatica devido ao risco de insuflagao. Mude para uma alternativa a
utilizagdo de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente, se disponivel.
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 lesées no paciente.

Nao utilize o Ambu SPUR Il quando for necessério o fornecimento de oxigénio de
fluxo livre, devido a uma possivel administragao insuficiente de oxigénio, o que
pode resultar em hipoxia.

A tampa do manémetro deve ser sempre colocada na porta do manémetro
quando a pressao nao estiver a ser monitorizada, para evitar fugas, o que pode
resultar numa reducéo da distribuicao de O, ao paciente.

Pré-instale sempre o tubo de oxigénio no fornecimento de oxigénio a temperaturas
superiores a 0 °C, uma vez que a montagem pode tornar-se dificil a temperaturas
inferiores a 0 °C, resultando numa reducao do fornecimento de oxigénio ao paciente.
Quando utilizar o ressuscitador com a mascara facial instalada, assegure-se do
correto posicionamento e vedacdo da mascara facial, uma vez que um isolamento
inadequado pode resultar na propagagao de doencas infecciosas transportadas
pelo ar ao utilizador.




PRECAUCOES
Nunca guarde o ressuscitador deformado, salvo se for dobrado conforme fornecido
pelo fabricante, caso contrario, o baldo podera ficar irremediavelmente distorcido,
o que podera reduzir a eficacia da ventilagdo. A zona de dobra é claramente visivel
no baldo (apenas as versdes para Adultos e Pediatrica podem ser dobradas).

2. Observe o movimento do térax e escute o fluxo expiratério da valvula do paciente,
para verificar a ventilagdo. Mude imediatamente para ventilagao boca-a-boca se
ndo for possivel obter ventilagao com o ressuscitador.

3. Nao embeba ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderao deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho do
dispositivo e os materiais utilizados nao sdo compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagao.

4. Utilize a M-Port apenas para um dos dois; medicao de EtCO, ou administragao de
farmacos, uma vez que tal pode modificar os valores medidos.

5. Seaplicavel, consulte a embalagem dos acessorios para obter informagoes mais
especificas sobre o acessério individual, uma vez que o manuseamento incorreto
pode resultar na avaria de todo o produto.

6. A utilizagao de produtos de terceiros e dispositivos de administracao de oxigénio
(por ex., filtros e vélvulas de aspiragao) com o Ambu SPUR Il Resuscitator pode
influenciar o desempenho do produto. Consulte o fabricante do dispositivo de
terceiros para verificar a compatibilidade com o Ambu SPUR Il Resuscitator e obter
informagdes sobre as possiveis alteragoes de desempenho.

7. O baldo do reservatério de oxigénio estd permanentemente ligado a vélvula de
entrada em ressuscitadores para adultos e criangas, exceto nas versdes com vélvula
de controlo de admissdo. Ndo tente desmontar. Nao puxe o baldo do reservatério
de oxigénio, uma vez que pode na avaria do dispositivo.

1.8. Eventos adversos possiveis

Potenciais eventos adversos relacionados com a reanimagéo (nao exaustiva): barotrauma,
volutrauma, hipoxia, hipercarbia e pneumonia por aspiragao.

1.9. Notas gerais

Se durante a utilizagao 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.

2. Descricao do dispositivo

O Ambu SPUR Il Resuscitator pode ser ligado ao Manémetro de Presséo Descartavel
Ambu®, as Valvulas Ambu® PEEP e as mascaras faciais Ambu®, conforme descrito na sec¢ao
4.3 Funcionamento do ressuscitador.

3. Explicacao dos simbolos utilizados
Indicagées Descricio
dos simbolos <
Adulto

Massa corporal ideal pretendida superior a 30 kg

Criangas
Massa corporal ideal pretendida de 6 a 30 kg

Infantil
Massa corporal ideal pretendida de até 10 kg

Condicional para RM
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Indicagoes

dos simbolos RS scusas

Pais do fabricante

Dispositivo médico

Utilizagado maltipla num Unico paciente

Nao puxe o baldo do reservatério de oxigénio a forga

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Utilizacao do produto

4.1. Principio de funcionamento

Adilustragdo (1 mostra as misturas do gas de ventilagdo que fluem para dentro do baldo e
de e para o paciente durante o funcionamento manual do ressuscitador. (1a Ressuscitador
para adultos e criangas, b ressuscitador para bebés com baldo do reservatério de
oxigénio fechado (reservatério de baléo), (¢ ressuscitador para bebés com tubo do
reservatorio de oxigénio aberto (tubo do reservatério).

O fluxo de gés é similar quando o paciente esta a respirar espontaneamente através
do dispositivo.
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O reservatério de oxigénio possui duas vélvulas, uma que permite a entrada de ar
ambiente quando o reservatdrio esta vazio e outra que expulsa o oxigénio em excesso
quando o baldo reservatério de oxigénio esta cheio.

O M-Port proporciona acesso ao fluxo de gases inspiratdrios e expiratérios, permitindo
ligar uma seringa para administragao de medicamento (1d ou uma linha de amostragem
de gés para medicéo do EtCO, (1e de fluxo lateral.

1.1 Libertagao de oxigénio em excesso, 1.2 Entrada de ar, 1.3 Entrada de oxigénio, 1.4
Conector do paciente, 4,5 Expiracao, 4 g Porta do manémetro, 4,7 Valvula limitadora de
pressdo, q.g porta M.

NOTA: o acessorio para 1.5 pode ser uma protegéo contra salpicos ou uma vélvula PEEP.

4.2. Inspecao e preparacao

O ressuscitador deve ser desembalado e preparado (incluindo a realizagdo de um teste de
funcinalidade) para utilizagdo imediata antes de ser disponibilizado para utilizagao em
situagoes de emergéncia.

4.2.1. Preparagao

- Se o ressuscitador estiver comprimido quando embalado, desdobre-o puxando pela
valvula do paciente e pela vélvula de entrada.

- Prepare o ressuscitador e coloque todos os itens no saco de transporte fornecido
com o mesmo.

- Se a mascara facial fornecida com o ressuscitador estiver embrulhada numa bolsa de
protecgao, a bolsa deve ser removida antes da utilizagao.

Consulte a seccdo 4.2.2. (Tubo de oxigénio) para preparagao do dispositivo antes da
utilizagdo a uma temperatura inferior a 0 °C.



4.2.2. Teste de funcionamento (2

Ressuscitador

Feche a valvula limitadora de pressao com a mola de acionamento e feche o conector do
paciente com o polegar 3. Aperte ligeiramente o saco compressivel. O ressuscitador deve
resistir ao aperto.

Abra a vélvula limitadora de pressao deslizando para fora a mola de acionamento e repetindo
o procedimento. A vélvula limitadora de pressao deve agora estar ativada e deve ser possivel
ouvir o fluxo da valvula durante a compressao do baldao compressivel pelo peso acentuado.

Aperte e solte o ressuscitador vérias vezes para garantir que o ar estd a circular através do
sistema de vélvulas e a sair pela valvula do paciente. 3 3

NOTA: Uma vez que os discos de vélvula estdo em movimento durante o teste de funcionalidade ou durante
aventilagdo, podera ser percetivel um ligeiro ruido. Isto ndao compromete a funcionalidade do ressuscitador.

Tubo de oxigénio

A montagem do tubo de oxigénio e o teste de funcionamento do balao do reservatério de
oxigénio e do tubo do reservatério de oxigénio devem ser realizados a temperaturas
superiores a 0 °C. Para utilizar o ressuscitador a temperaturas inferiores a 0 °C, deixe o tubo
de oxigénio ligado ao fornecimento de oxigénio apods o teste de funcionamento.

Balao reservatério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Eventualmente,
apoie o desdobramento do saco a méo. Verifique se o baldo do reservatério de oxigénio
enche. Se nao encher, verifique a integridade dos dois fechos das valvulas ou se o
reservatorio de oxigénio esta rasgado.

Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido de acordo com a indicagao médica.

Tubo reservatério 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 de oxigénio esta obstruido. Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido de acordo
com a indicagdo médica.

M-Port

Retire a tampa do M-Port e bloqueie o conector do paciente. Aperte o baldo e verifique se
ouve ar a ser expulso através do M-Port. 2.3

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 de modo a abrir as vias aéreas.

- Segure a mascara facial firmemente contra o rosto do paciente. 3.1

- Passe a mao (versdo para Adultos) ou os dedos anelar e médio (versao para Criangas) sob a
alga de suporte. A versao para bebés nao possui pega de apoio.Pode conseguir-se a
ventilagao sem utilizar a pega de apoio, rodando o saco. 3.2 Ventilagao do paciente:
Durante a insuflagdo, observe a subida do térax. Solte o baldo subitamente, escute o fluxo
expiratdrio proveniente da valvula do paciente e observe visualmente a descida do térax.

- Se sentir resisténcia continuada a insuflacdo, verifique se as vias aéreas estdo obstruidas
e reposicione o paciente, para garantir que as vias aéreas estdo abertas.

- Se o paciente vomitar durante a ventilagao; limpe imediatamente as vias aéreas do
paciente e retire o vdmito do ressuscitador agitando e comprimindo-o com forga e
rapidez varias vezes antes de retomar a ventilagdo.

Se necessério, limpe o produto com um pano que contenha alcool e limpe a protecao
antissalpicos com &gua.
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Porta do manémetro

O manometro de pressao descartavel Ambu, bem como um mandmetro de pressao de
terceiros, podem ser ligados a porta do mandémetro, situada no topo da valvula do
paciente. Retire a tampa e coloque 0 manémetro/mandmetro de pressao

Sistema de limitagao da pressao ‘4
A vélvula limitadora de pressao esta regulada para abrir a 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Se a avaliagao médica e profissional indicar que é necesséria uma pressao superior a 40 cm
H,0, a valvula limitadora de presséo pode ser anulada deslocando a mola de acionamento
para aviélvula. g3

Em alternativa, a valvula limitadora de pressao pode ser anulada ao colocar um dedo no
botao vermelho enquanto aperta o balao.

M-Port

O Ambu SPUR Il Resuscitator é fornecido com ou sem uma M-Port. A M-Port proporciona
acesso ao fluxo de gas inspiratdrio e expiratério e pode ser utilizada para aplicagao de
medicacao, quando ligada a uma seringa, bem como para medir o CO, (EtCO,) de fluxo
lateral. Quando néo estiver a ser utilizada, lembre-se de fechar a M-port com a tampa
vermelha da M-port.

Medicao de EtCO,

Para medir o EtCO, de fluxo lateral, ligue a linha de amostragem de gas do dispositivo de
medicéo de EtCO, a M-Port do Ambu SPUR Il Resuscitator. Ligue o conector da linha de
amostragem de géas, montando e rodando 1/4 de volta para a direita.

Aplicar a medicagao
Observe cuidadosamente a resposta do paciente a medicagdo administrada. A
administracdo de volumes de 1 ml de fluido ou superiores através do M-Port é comparavel
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a administracdo directa num tubo endotraqueal. A M-Port foi testada com epinefrina,
lidocaina e atropina.

Versao da valvula de controlo de admissao do Ambu SPUR Il Resuscitator (5

A versao da valvula de controlo de admissao do Ambu SPUR Il Resuscitator esta disponivel
em tamanhos para adultos e criangas e pode ser utilizada com ou sem uma vélvula de
controlo de admissao e inclui um baléo reservatério de oxigénio para instalagao.

A vélvula de entrada do Ambu SPUR Il Resuscitator liga-se a valvula de controlo de

admissdo através de um adaptador.

Instalagao da valvula de controlo de admissao:

- Remova a unidade do reservatério de oxigénio da valvula de entrada do Ambu SPUR Il
Resuscitator, se estiver colocada.

- Ligue o adaptador ao sistema de valvula de controlo de admisséo.

- Insira o adaptador da valvula de controlo de admissédo na valvula de entrada do Ambu
SPUR Il Resuscitator.

NOTA: Utilize apenas a pega identificada com “unidade de compressao” com o adaptador e a vélvula de
controlo de admissao. A peca identificada com “Saco de reservatério de oxigénio” é considerada como

reserva se a valvula de controlo de admissao falhar.

Administragdo de é

Administre oxigénio de acordo com as indicagdes médicas.

Afigura (6 apresenta as percentagens de fornecimento calculado de oxigénio que podem ser
obtidas com diferentes volumes e frequéncias de ventilagdo a diferentes taxas de fluxo de gas.

As percentagens de oxigénio podem ser vistas em (g Adultos g q, Criancas 6.2, Bebés 3.

Balao reservatoério de oxigénio (7

A folha de plastico fina do balao reservatério de oxigénio nao pode, nunca, ser separada
do seu ponto de fixagdo ao ressuscitador.



Acessorios (8

Os conectores do Ambu SPUR Il Resuscitator cumprem as normas ISO 5356-1 e EN 13544-2,
tornando-o compativel com outros equipamentos hospitalares. Quando aplicar
dispositivos externos, certifique-se de que testa a funcionalidade e consulta as instrugoes
de utilizagdo que acompanham o dispositivo externo.

Os produtos Ambu compativeis com o Ambu SPUR Il Resuscitator estao indicados abaixo:

Mascara facial descartavel Ambu®

Para obter mais informagoes, consulte as instrugdes de utilizagao da Mascara facial
descartavel Ambu.

A valvula descartavel Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Para obter mais informagoes, consulte as instrugdes de utilizagao da valvula descartavel
Ambu PEEP 20 ou consulte a ilustracao 8.1 nestas Instrugdes de utilizagao. Para instalar a
vélvula descartavel Ambu PEEP 20 (se necessario) no ressuscitador, retire a prote¢ao
contra salpicos. 8.2

Manémetro de pressao descartavel Ambu® 8.3

Para obter mais informagdes, consulte as instrugées de utilizagdo do Manémetro de
Pressao Descartavel Ambu.

4.4, Apos utilizacao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

5. Especificagdes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O ressuscitador Ambu SPUR Il esta em conformidade com a norma especifica aplicavel,
ENISO 10651-4.

5.2. Especificacoes

Infantil Criancas Adulto
Volume do ressuscitador aprox. 220 ml aprox. 670 ml aprox. 1510 ml
Volume doseado com uma mao* 150 ml 450 ml 600 ml
Volume doseado com duas maos* - - 1000 ml
DimensGes aprox aprox. aprox.

i to x diamet . . )
(comprimento x didmetro) 190x 71 mm 223x99mm 284x127 mm
sem reservatorio e acessorio
Peso sem reservatorio e acessorio aprox. 70 g aprox. 145 g aprox.220 g

4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
Valvula limi I 2 A 2
‘4lvula limitadora de pressao (40cm H.0) (40 cm H.0) (40cm H.0)

Espaco morto

<5ml+10%do
volume fornecido

<5ml+10%do
volume fornecido

<5ml+10%do
volume fornecido

max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Resisténcia inspiratoria*** (1,0cm HZO) (5,0cm HZO) (50cm HZO)
a5 |/min a50|/min a50|/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Resisténcia expiratoria*** (20cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cm H,0)
a5|/min a50|/min a 50 |/min
L. aprox. 300 ml (baldo) aprox. 2600 ml aprox.
Volume do reservatdrio a‘:)rox. 100 ml (tubo) . (baldo) 2600 :ﬂ (balio)

Conector do paciente

Exterior: 22 mm, conector macho (ISO 5356-1)
Interior: 15 mm, conector fémea (ISO 5356-1)

Conector expiratério
(para ligagao da vélvula PEEP)

30 mm, conector macho (ISO 5356-1)

Conector para porta
do manémetro

@4,2+/-0,1 mm

Conector da vélvula de

controlo de admissao

Interior: 32 mm, conector fémea
(EN 1SO 10651-4)
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Infantil Criangas Adulto

Fuga de avanco e deretorno Né&o mensuravel

M-Port Conector compativel com a EN ISO 80369-7

Conector de admisséo de O, Em conformidade com a EN 13544-2

-18°Ca+50°C(-0,4 °F a +122°F),

Limites da temperatura
testado em conformidade com a EN ISO 10651-4

de funcionamento

-40°Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F),

Limites da temperatura
testado em conformidade com a EN ISO 10651-4

de armazenamento

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada & temperatura ambiente,

ao abrigo da luz solar.

*Testado de acordo com a EN ISO 10651-4
** Pode ser obtida uma pressao de descarga superior anulando a fungao da vélvula limitadora de pressao.

*** Em condigGes gerais de teste de acordo com a norma EN ISO 10651-4.

5.3. Informacées de seguranca para RM A
O Ambu SPUR Il Resuscitator', o Ambu SPUR Il Resuscitator com valvula descartavel Ambu
PEEP 20 instalada?, o Ambu SPUR Il Resuscitator com valvula descartavel Ambu PEEP 20
instalada e Mandmetro de pressdo descartavel Ambu? podem ser utilizados 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 maximo do campo espacial de

-10.000 G/cm (100 T/m)'

- 16.000 G/cm (160 T/m)?
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« Forga méaxima do produto de
-450.000.000 G2/cm (450 T2/m)'
- 721.000.000 G2/cm (721 T2/m)?
A utilizagdo no interior do orificio de RM pode influenciar a qualidade da imagem de RM.

O 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 referitoare la siguranta inainte de a utiliza resuscitatorul
Ambu® SPUR®. Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La
cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale actualei versiuni. 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 resuscitatorul
Ambu SPUR Il nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare

Resuscitatorul Ambu SPUR Il este destinat utilizarii pe un singur pacient pentru
resuscitare pulmonara.

1.2. Instructiuni de utilizare
Resuscitatorul Ambu SPUR Il este destinat utilizarii in situatiile in care este necesar un
resuscitator cardiopulmonar manual pentru ventilatia asistata.

Resuscitatorul Ambu SPUR Il 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
Marimile utilizate pentru fiecare model sunt:
- Adulti: adulti si copii cu o greutate corporala mai mare de 30 kg (66 |b).
ii: sugari si copii cu o greutate corporala cuprinsa intre 6 si 30 kg (13 - 66 Ib).
: nou-ndscuti si sugari cu o greutate corporala de pana la 10 kg (22 Ib).

Retineti ca nu toate configuratiile resuscitatorului Ambu SPUR Il sunt disponibile pentru
toate cele trei game de marime.

1.4. Utilizatori vizati
Personalul medical instruit in managementul cailor respiratori, 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 masuri de precautie poate conduce la ventilarea ineficienta a pacientului
sau la deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENTE /\

1. Pentru a evita riscul de infectie, nu utilizati resuscitatorul mai mult de 4 ore
cumulate intr-o perioadd maxima de 1 saptamana.

2. Pentru a evita riscul de infectie si functionare defectuoasa, nu reutilizati resuscitatorul
dacd in interiorul acestuia au ramas urme de umezeala sau reziduuri vizibile.

3. Asigurati-va ca protectia impotriva stropilor sau valva PEEP de la Ambu (una dintre
acestea douad) este atasata la portul expirator. Un port expirator deschis poate fi
blocat accidental si poate duce la un volum excesiv de aer in plamani, cauzand
traumatisme tisulare.

4. Evitati utilizarea resuscitatorului in medii toxice sau periculoase pentru a evita
riscul de lezare a tesuturilor.
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10.
11.
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Asigurati-va ca tubul rezervorului de oxigen nu este blocat, deoarece blocarea
tubului poate impiedica reumflarea balonului de compresie, ceea ce poate duce la
lipsa ventilatiei.

Nu utilizati produsul daca este contaminat din surse externe, deoarece acest lucru
poate provoca infectii.

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.

Nu utilizati produsul daca nu trece de testul de functionare, deoarece utilizarea sa
n aceste conditii poate cauza lipsa ventilatiei sau ventilatia redusa a pacientului.
Nu decuplati valva de limitare a presiunii decat dacé o evaluare medicala indica
necesitatea acestei actiuni. Presiunile ridicate de ventilare pot cauza barotrauma.
De unica folosinta. Utilizarea pe alti pacienti poate provoca infectii incrucisate.
Medicamentele nu pot fi administrate prin M-Port daca accesoriile (de ex., filtrul,
detectorul de CO, sunt conectate intre resuscitator si masca faciald.

Nu lasati portul M-Port deschis dupd utilizare pentru a evita scurgerile, care ar
putea duce la reducerea livrarii de O, catre pacient.

M-Port nu trebuie utilizat pentru monitorizarea EtCO, in flux secundar la pacientii
ventilati cu un volum al fluxului mai mic de 400 ml pentru a se evita masurarea
incorecta a EtCO,.

La administrarea medicamentelor cu un volum mai mic de 1 ml, este necesara
spalarea portului M-Port pentru a se asigura dozarea corecta a medicamentelor.
Nu atasati tubul de alimentare cu oxigen la M-Port, deoarece concentratia de O,
vizata nu va fi furnizata pacientului.

Rezistenta la inspiratie si/sau la expiratie poate creste daca se adauga accesorii.
Nu atasati accesorii dacd o rezistenta respiratorie mai mare poate fi daunatoare
pentru pacient.

A se utiliza doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu continutul
acestui manual, deoarece utilizarea incorectd poate vatama pacientul.

20.

21

22.

23.

24,

25.

26.

Din cauza riscului de incendiu si/sau explozie, atunci cand utilizati oxigen
suplimentar, nu permiteti fumatul sau utilizarea dispozitivului in apropierea focului
deschis, a uleiului, a grasimii, a altor substante chimice sau a echipamentelor si
sculelor inflamabile, care pot produce scantei.

Nu incercati sa atasati nicio valva de dozaj de oxigen la modelul pentru sugari,
deoarece acest lucru poate cauza concentratii mari de oxigen, care pot fi
daunatoare pentru nou-ndscuti.

Aveti grija la semnele de blocare completa/partiala 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. Dacd este posibil, utilizati o alternativa la folosirea mastii faciale pentru
directionarea aerului catre pacient.

Nu utilizati produsul cu masca faciala atasatd atunci cand ventilati sugarii cu hernie
congenitald diafragmaticd, deoarece exista riscul de insuflatie. Daca este posibil, utilizati
o alternativa la folosirea mastii faciale pentru directionarea aerului catre pacient.
Personalul medical care efectueazé procedura trebuie sa selecteze dimensiunea
resuscitatorului si a accesoriilor (de ex., masca faciald, valva PEEP etc.) in functie de
afectiunile pacientului, deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

Nu utilizati Ambu SPUR Il atunci cand se impune administrarea de oxigen cu flux
liber din cauza posibilei administrari insuficiente a oxigenului, ceea ce poate

duce la hipoxie.

Capacul manometrului trebuie sa fie montat pe portul pentru manometru atunci
cand presiunea nu este monitorizata pentru a se evita scurgerile, care pot duce la
reducerea fluxului de O, catre pacient.

Atasati tubul de oxigen la sursa de alimentare cu oxigen la temperaturi peste 0 °C,
deoarece montarea poate fi dificild la temperaturi sub 0 °C, iar montarea incorecta
poate duce la reducerea fluxului de oxigen catre pacient.

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 cétre utilizator.




MASURI DE PRECAUTIE

1.

Resuscitatorul nu trebuie sa fie depozitat niciodata deformat, pliat in alt mod decat
cel in care a fost livrat de producator; in caz contrar se poate produce distorsiunea
permanenta a balonului, care poate reduce eficienta ventilatiei. Zona de pliere este
clar vizibila pe balon (doar modelele pentru adulti si cele pentru copii pot fi pliate).
Urmariti miscarea toracelui si ascultati debitul expirator din valva pentru pacient
pentru a verifica ventilatia. Treceti imediat la ventilatia gura la gura daca nu se
poate realiza ventilatia cu resuscitatorul.

Nu clétiti si nu sterilizati acest dispozitiv, deoarece aceste proceduri pot lasa
reziduuri periculoase sau pot cauza defectarea dispozitivului. Modelul si materialul
utilizat nu sunt compatibile cu procedurile conventionale de curatare si sterilizare.
Utilizati M-Port doar pentru una dintre urmatoarele doua actiuni: masurarea EtCO,

sau administrarea de medicamente, deoarece acestea pot modifica valorile masurate.

Daca este cazul, consultati ambalajul accesoriilor pentru informatii detaliate despre
accesorii, deoarece manipularea incorectd poate duce la defectarea intregului produs.
Utilizarea produselor si a dispozitivelor de administrare a oxigenului furnizate de
terti (de ex., filtre si valve de dozaj) cu resuscitatorul Ambu SPUR Il poate influenta
performantele produsului. Consultati producatorul dispozitivului tert pentru a
verifica compatibilitatea cu resuscitatorul Ambu SPUR Il si pentru a obtine
informatii cu privire la posibilele modificéri ale performantei.

Balonul cu rezervor pentru oxigen este atasat in permanenta la valva de admisie de
pe resuscitatoarele pentru adulti si copii, cu exceptia modelelor cu valva de dozaj.
Nu incercati sd il dezasamblati. Nu trageti balonul cu rezervor pentru oxigen,
deoarece acest lucru poate cauza defectarea dispozitivului.

1.8. Reactii adverse posibile
Reactii adverse posibile asociate cu resuscitarea (nu sunt exhaustive): barotrauma,
volutraumd, hipoxie, hipercarbie si pneumonie de aspiratie.

1.9. Observatii generale

Dacé, 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

Resuscitatorul Ambu SPUR Il poate fi conectat la manometrul Ambu® de unica folosinta,
la valvele PEEP Ambu® si la mastile faciale Ambu®, dupéd cum se descrie in sectiunea 4.3
Utilizarea resuscitatorului.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia q
5 K Descriere

simbolului

Adulti

Masa corporala ideald mai mare de 30 kg

PEDIATRIC

Copii
Masa corporala ideala intre 6 si 30 kg

Sugari
Masa corporala idealad mai mica de 10 kg

Utilizare pentru RMN in anumite conditii
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Semnificatia
simbolului

Descriere

Tara producatorului

Dispozitiv medical

Utilizare multipla pentru un singur pacient

Nu trageti cu forta de balonul cu rezervor pentru oxigen

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla la
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Utilizarea produsului

4.1. Principii de operare

Imaginea (1 arata modul in care amestecul gazos ventilat circula prin balon, catre si
dinspre pacient, in timpul operarii manuale a resuscitatorului. (1a' Resuscitator pentru
adulti si copii, @b resuscitator pentru sugari cu balon cu rezervor pentru oxigen inchis
(rezervor pentru balon), (1€ resuscitator pentru sugari cu tub cu rezervor pentru oxigen
deschis (rezervor pentru tub).

Debitul de gaz este similar cand pacientul respira spontan prin intermediul dispozitivului.

164

Rezervorul pentru oxigen este prevazut cu doud valve, una care permite aerului ambiant sa
fie aspirat in interior cand rezervorul este gol si una care evacueaza surplusul de oxigen
cand balonul rezervorului este plin.

M-Port ofera acces la debitul de gaz inspirator si expirator, permitand conectarea unei
seringi pentru administrarea de medicamente (1d sau conectarea unui tub de prelevare a
mostrelor de gaz pentru masurarea EtCO, in flux secundar (1e.

1.7 Eliberare de oxigen in exces, 1:2 admisie de aer, 1:3 admisie de oxigen, T4 conector pentru
pacient, 1,5 expiratie, g port manometru, 4,7 valva de limitare a presiunii, 3,8 M-Port.

NOTA: racordul la 1,5 poate fi o protectie impotriva stropilor sau o valva PEEP.

4.2. Inspectia si pregatirea
Resuscitatorul trebuie despachetat si pregatit (trebuie efectuat si un test de functionare)
pentru utilizare imediata inainte de a fi pus in folosinta in situatiile de urgenta.

4.2.1. Pregatirea

- Daca resuscitatorul este livrat in ambalaj comprimat, despachetati tragand de valva
pentru pacient si de valva de admisie.

- Pregatiti resuscitatorul si puneti toate piesele in geanta de transport livrata odata
cu resuscitatorul.

- Daca masca faciala livrata odata cu resuscitatorul este ambalata intr-un saculet protector,
acesta trebuie indepartat inainte de utilizare.

Consultati sectiunea 4.2.2. (tub oxigen) pentru pregatirea dispozitivului inainte de utilizare
la temperaturi sub 0 °C.



4.2.2. Test de functionare (2

Resuscitatorul

Inchideti valva de limitare a presiunii cu clema de decuplare si inchideti conectorul pentru
pacient cu degetul mare 2,3. Strangeti cu putere balonul comprimabil. Resuscitatorul se va
opune la strangere.

Deschideti valva de limitare a presiunii glisand clema de decuplare si repetand procedura.
Valva de limitare a presiunii trebuie sa fie acum activata si ar trebui sa se poata auzi debitul
dinspre valva in timpul strdngerii balonului comprimabil.

Strangeti si eliberati de mai multe ori resuscitatorul pentru a vé asigura ca aerul circula prin
sistemul cu valva si ca este evacuat prin valva pentru pacient. 3.3

NOTA: Deoarece discurile valvei se miscé pe durata testului de functionare sau a ventilarii, este posibil sa se
auda un mic zgomot. Acest lucru nu pune in pericol functionarea resuscitatorului.

Tubul de oxigen

Montarea tubului de oxigen si testarea functionarii balonului cu rezervor pentru oxigen si a
tubului cu rezervor pentru oxigen trebuie efectuate la temperaturi peste 0 °C. Pentru
utilizarea resuscitatorului la temperaturi sub 0 °C, lasati tubul de oxigen conectat la sursa
de oxigen dupa ce ati testat functionarea.

Balonul cu rezervor pentru oxigen

Furnizati un flux de gaz de 10 I/min la conectorul de admisie pentru oxigen. In cele din
urma, desfaceti balonul cu ména. Verificati daca balonul rezervorului pentru oxigen se
umple. In caz contrar, verificati integritatea clapetelor celor doua valve sau dacé rezervorul
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 ca
oxigenul s& fie evacuat la capatul tubului rezervorului pentru oxigen. In caz contrar,
verificati ca tubul de oxigen sa nu fie blocat. Ulterior, reglati debitul de gaz furnizat
conform indicatiilor medicale.

M-Port

Indepartati capacul M-Port si blocati conectorul pacientului. Strangeti balonul si ascultati
cum aerul este evacuat prin M-Port. 2.3

4.3. Utilizarea resuscitatorului

- Utilizati tehnicile recomandate pentru a elibera gura si céile respiratorii ale pacientului si
pentru a aseza pacientul intr-o pozitie corecta in vederea deschiderii cailor respiratorii.

- Aplicati masca faciala etans pe fata pacientului. 3.1

- Introduceti mana (modelul pentru adulti) sau degetul inelar si cel mijlociu (modelul pentru
copii) sub maner. Modelul pentru sugari nu este prevazut cu maner. Ventilatia fara utilizarea
manerului se poate realiza prin rotirea balonului. 8.2 Ventilarea pacientului: In timpul
insuflatiei, observati daca toracele se ridica. Eliberati brusc balonul din mana, ascultati
debitul expirator din valva pentru pacient si urmariti miscarea de coborare a toracelui.

- Daca intdmpinati rezistenta continua la insuflatie, verificati daca exista blocaje la nivelul céilor
respiratorii si repozitionati pacientul pentru a va asigura cé sunt deschise cile respiratorii.

- Daca pacientul vomita in timpul ventilatiei, eliberati imediat caile respiratorii ale
pacientului si evacuati voma din resuscitator prin scuturare si comprimare rapida,
cu forta, de cateva ori inainte de reluarea ventilatiei.Daca este necesar, stergeti produsul
cu o carpa cu alcool si curatati protectia impotriva stropilor.

Portul pentru manometru

Manometrul Ambu de unica folosinta sau indicatorul de presiune produs de o terta parte
poate fi atasat la portul pentru manometru, situat pe partea superioara a valvei pentru
pacient. Indepartati capacul si montati manometrul/indicatorul de presiune.
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Sistem de limitare a presiunii (4
Valva de limitare a presiunii este setatd s& se deschidd la 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Daca evaluarea medicala si de specialitate indicd necesitatea unei presiuni mai mari de
40 cm H,0, valva de limitare a presiunii poate fi reglata prin deplasarea clemei de
decuplare pe valva. g

De asemenea, valva de limitare a presiunii poate fi deconectata plasand un deget pe
butonul rosu in timp ce strangeti balonul.

M-Port

Resuscitatorul Ambu SPUR Il se livreazé cu sau fara M-Port. M-Port asigura accesul la fluxul
de gaz inspirator si expirator si poate fi utilizat pentru administrarea medicamentelor, daca
este conectat la o seringd, precum si pentru masurarea CO, in flux secundar (EtCO,). Cand
nu este utilizat, nu uitati sa inchideti portul M-Port cu capacul rosu pentru M-Port.

Masurarea EtCO,

Pentru mésurarea EtCO, in flux secundar, conectati tubul de prelevare a mostrelor de gaz
pentru dispozitivul de masurare EtCO, la portul M-Port al resuscitatorului Ambu SPUR Il.
Racordati conectorul tubului de prelevare a mostrelor de gaz montandu-I si rotindu-I cu un
sfert de rotatie in sensul acelor de ceasornic.

Administrarea de medicamente

Observati cu atentie raspunsul pacientului la medicamentele administrate. Administrarea
unui volum de 1 ml sau mai mare de lichid prin M-Port este comparabild cu administrarea
directa printr-un tub de intubatie. M-Port a fost testat cu epinefrina, lidocaina si atropina.

Model de resuscitator Ambu SPUR Il cu valva de dozaj (5

Modelul resuscitatorului Ambu SPUR Il cu valva de dozaj este disponibil pentru marimile
pentru adulti si copii si poate fi utilizat cu sau fara valva de dozaj, fiind livrat impreuna cu
un balon detasabil cu rezervor pentru oxigen.
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Valva de admisie a resuscitatorului Ambu SPUR Il se conecteaza la valva de dozaj
printr-un adaptor.

Atasarea valvei de dozaj:

- Indepartati rezervorul pentru oxigen de pe valva de admisie a resuscitatorului Ambu
SPUR I, daca este atasat.

- Atasati adaptorul la sistemul cu valva de dozaj.
- Introduceti adaptorul valvei de dozaj in valva de admisie a resuscitatorului Ambu SPUR II.

NOTA: Utilizati numai piesa etichetatd ,compression unit” (unitate de compresie) cu adaptorul si cu valva de
dozaj. Piesa cu eticheta ,Oxygen Reservoir Bag” (balon cu rezervor pentru oxigen) este considerata de
rezerva si se foloseste in cazul in care valva de dozaj se defecteaza.

Administrarea oxigenului
Administrati oxigen conform indicatiilor medicale.

Figura (6 prezinta procentele calculate de oxigen administrat, care pot fi obtinute in
functie de diversele volume si frecvente de ventilatie la debite de gaz diferite. Procentele
de oxigen pot fi consultate pentru (6 Adulti g,7, Copii g,2, Nou-ndscuti g 3.

Balonul cu rezervor pentru oxigen (7

Folia subtire din plastic a balonului cu rezervor pentru oxigen nu poate fi desprinsa din
punctul de fixare de pe resuscitator.

Accesorii (8

Conectorii resuscitatorului Ambu SPUR Il respecta cerintele standardelor 1SO 5356-1 si EN
13544-2, astfel incat aparatul este conform cu alte echipamente spitalicesti. In cazul in care
conectati dispozitive externe, testati functionarea acestora si consultati instructiunile de
utilizare care le insotesc.

Produsele Ambu compatibile cu resuscitatorul Ambu SPUR Il sunt mentionate mai jos:



Masca faciala Ambu®, de unica folosinta

Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare pentru masca faciala
Ambu de unica folosinta.

Valva Ambu® PEEP 20 de unica folosinta 8.1 8.2

Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare ale valvei Ambu PEEP 20
de unica folosinté sau consultati ilustratia 8.1 din aceste Instructiuni de utilizare. Pentru a
monta valva Ambu PEEP 20 de unica folosinta (daca este necesar) la resuscitator,
indepértati aparatoarea de protectie impotriva stropilor. g3

Manometru Ambu® de unica folosinta 8.3

Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare a manometrului Ambu de
unica folosinta.

4.4, Dupa utilizare
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Standarde aplicate
Resuscitatorul Ambu SPUR Il este in conformitate cu standardul de produs EN I1SO 10651-4.

5.2. Specificatii

Volum rezervor

Sugari Copii Adulti
Greutate fara rezervor si accesorii aprox. 70 g aprox. 145 g aprox.220 g
Valva de limitare a presiunii** 4,0 kPa 40kpa 40 kPa
(40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)
punct mort <5ml+10%din <5ml+10%din <5ml+10%din
volumul administrat | volumul administrat | volumul administrat
max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Rezistenta la inspiratie*** (1,0cmH,0) (50cmH,0) (5,0 cm H,0)
la51/min la 50 I/min la 50 I/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Rezistenta la expiratie*** (20cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cm H,0)
la 5 I/min la 50 I/min la 50 I/min
aprox. 300 ml (balon) aprox. aprox.

aprox. 100 ml (tub) 2.600 ml (balon) 2.600 ml (balon)

Conector pacient

Exterior 22 mm tata (ISO 5356-1)
Interior 15 mm mama (ISO 5356-1)

Conector expirator
(pentru atasare la valva PEEP)

30 mm tatd (SO 5356-1)

Conector orificiu manometru

@4,2+/-01 mm

Conector valva de dozaj

- Interior 32 mm mama (EN ISO 10651-4)

Scurgere in amonte si in aval

Nu se poate masura

M-Port

Conector compatibil cu EN ISO 80369-7

Conector admisie O,

Conform EN 13544-2

Sugari Copii Adulti Limite de temperatura de utilizare -18 - +50 °C (-0,4 — +122 °F), testat conform EN ISO 10651-4
Volum resuscitator aprox. 220 ml aprox. 670 ml aprox. 1.510 ml Limite de tem 3
peratura pentru o o
Volum administrat cu o mana* 150 ml 450 ml 600 ml depozitare -40 - +60 °C (-40 - +140 °F), testat conform EN ISO 10651-4
Volum administrat cu doua maini* - - 1.000 ml Depozitare recomandati pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura camerei, ferit de lumina soarelui.
Dimensiuni (lungime x diametru) aprox. aprox. aprox. T " ENISO 10651-4.
fara rezervor si accesorii 190 x 71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm estat conform -4

** Regland valva de limitare a presiunii se poate obtine o presiune de alimentare mai mare.

***Tn conditii generale de testare, conform EN ISO 10651-4.
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5.3. Informatii privind siguranta pentru IRM A
Resuscitatorul Ambu SPUR II', resuscitatorul Ambu SPUR Il cu valva Ambu PEEP 20 de unica
folosinté?si resuscitatorul Ambu SPUR Il cu valva Ambu PEEP 20 de unica folosinta si cu
manometrul Ambu de unica folosinta? trebuie sa indeplineasca anumite conditii pentru a
putea fi utilizate pentru RMN si, prin urmare, pot fi utilizate in siguranta in mediul RMN (nu
in interiorul tubului pentru RMN) in urmétoarele conditii.
Camp magnetic static de 7 tesla si mai putin, cu
« Gradient spatial maxim al campului de

-10.000 G/cm (100 T/m)’

-16.000 G/cm (160 T/m)?
«  Produs cu fortd maxima de

-450.000.000 G2/cm (450 T%/m)'

—721.000.000 G2/cm (721 T?/m)?
Utilizarea in interiorul tubului pentru RMN poate influenta calitatea imaginii de RMN.
Incalzirea indusa de RF si artefactele de imagine RMN nu au fost testate. Componentele
metalice sunt complet incapsulate si nu intrd in contact cu corpul uman.
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1. BaxHana nHdopmauus - Mpoutute nepen ncnonbsoBaHnem
Mepepn ncnonb3oBaHMeM Py4YHOTO annapaTa UCKYCCTBEHHON BEHTURALMK erknx Ambu®
SPUR® |l BHUMaTeIbHO 03HaKOMbTECh C HacTosALLel MHCTPYKLMeN No 6e30nacHoCTy.
MHCTpyKumMA no sKcnnyaTaumn MoxeT 6biTb 06HOBIEHa 6€3 A0MNONHNTENBHOTO
yBepaomneHua. Konum Tekyluei Bepcumn npefocTaBnaoTca no 3anpocy. Obpatute
BHUMaHWE Ha TO, YTO B HACTOALYMX MHCTPYKLMAX He O6BACHAIOTCA 11 He ONMCbIBAIOTCA
KNUHMYecKne npoleaypbl. B HCTPYKUMUM onmvcaHbl TONbKO OCHOBHbIE MaHUMYAALUMN 1
Mepbl MPeOCTOPOXKHOCTH, CBA3aHHbIe C NCMONb30BaHMEM PYUYHOTO annapaTa
VCKYCCTBEHHO BEHTUNALWN Nerkux. Mepep nepsbiM UCMONb30BaHWEM PyYHOrO annaparta
VCKYCCTBEHHO BEHTUNALMM NETKIX ONepaTopbl A0NKHbI NPOITN COOTBETCTBYIOLee
obyyeHVe METOANKAM peaHMaLn 1 03HAKOMUTbLCA C Ha3HaYeHNeM, NpefynpexaeHnamm,
Mepamu NPeJOCTOPOXKHOCTU 1 MOKa3aHUAMM, NEePEUYNCIEHHbIMU B HACTOALLEN
VHCTPYKLUMW. [INA py4YHOro annaparta UCKYCCTBEHHON BeHTUnALmun nerkux Ambu SPUR Il
rapaHTusA He MpelycMOTpeHa.

1.1. HasHauyeHne

PyuHoWt annapart NCKYCCTBEHHOI BeHTuUnAumn nerkux Ambu SPUR Il oTHOCUTCA K pyyYHbIM
annaparam NCKYCCTBEHHO BEHTUAALMMN NerKuX AR UHAVBUAYaNIbHOTO UCMONb30BaHMA,
npeaHasHayYeHHbIX 1A NeroyHon peaHumauum.

1.2. MokasaHnA K NpuMeHeHnIo

PyuHoit annapat UcKyccTBeHHOW BeHTUNAUMK nerknx Ambu SPUR Il npegHasHaueH gna
MCMONb30BaHNA B CUTYaLUAX, KOTAA ANA BCMOMOraTeNbHON BEHTUAALNK TpebyeTca pyyHOn
annapart cepfleYHO-NeroYHON peaHnmaLmu.

PyuHoit annapaT CKyccTBEeHHOW BeHTUnAuum nerkux Ambu SPUR Il npeaHasHaueH gna
BEHTUAALMM N OKCUreHaL M NaLMeHToB B nepuog Ao obecneyeHna 6onee noaHoro
KOHTPONA Haji NPOXOAUMOCTbIO ibIXaTesbHbIX MyTei U BOCCTAHOBMIEHUA NaLneHTa.

1.3. BospacTHasa rpynna

,£|v|ana30H pa3mMmepos nayneHTa npu npuMeHeHnn Ka)KFlOVI moaenu:

- Bepcusa ana B3pocnbix: B3pOC/bIe U AT C Maccoii Tena 6onee 30 Kr (66 pyHTOB);

- Bepcmna ana peteit: MnaAeHLUbl U I€TU C Maccoii Tena oT 6 Kr Ao 30 Kr (13-66 ¢pyHTOB);

- Bepcua gna mna HOBOPOX, blen ieHLbl ¢ Maccor Tena Ao 10 Kr (22 dyHTa).
O6paTnTe BHUMaHWeE, Y4TO He BCe KOHGUIypaLMn PyYHOro annapaTa NCKyCCTBEHHOMN
BeHTUNAUUK nerknx Ambu SPUR Il gocTynHbl AnA BCex Tpex KaTeropui nauneHTos.

1.4.Mpeanonaraembie nosb3oBaTenun

MeaunuvHcKre cneLuanucTbl, MelolLe KBanupuKkaLio B 061acTv NoaaepXaHua
NPOXOAMMOCTY [ibIXaTeNbHbIX MyTel, Takne Kak aHeCTe31oNoru, MefcecTpbl, cnacaten n
PabOTHUKM SKCTPEHHbIX CATY 6.

1.5. MpoTnBonoKasaHuA
HeunssecTtHbl.

1.6. KnuHnyeckne npenmyuiecrsa

OcHoBHOM meTo[ noaaepxaHuAa NpoXoaAMMOCTU AblXaTeNbHbIX I'IyTeI;l C NCNonb3oBaHUEM
py4HOro annapara MCKyCCTBeHHOﬁ BEHTMNAUNKN NerkKnx no3BosiAeT NnpoBoANTb
BEHTUNALMIO 1 OKCUreHaLuIo NaLymeHTa Ao obecneyeHns 6onee NOMHOro KOHTPONA Haj
NPOXOANMOCTbIO AibIXaTeNIbHbIX nyTe|7| nnn BOCCTaHOBNIEHUA NayneHTa.

1.7. MpepynpexaeHns n Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTI

HecobniofeHne nepeuncieHHbix Mep NpefoCTOPOXHOCTI MOXKET MoBseYb 3a Co6ol
CHUKeHUe 3G GeKTUBHOCTM BEHTUNALMMI 1 OKCUreHaLMn NaumeHTa Unm noBpexaeHne
ob6opypoBaHusa.
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BHVUMAHME! A

il
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Bo n3bexaHue pncka nHpeKLMM 3anpeLiaeTca MCNonb3oBaTh PYYHOI annapat
VCKYCCTBEHHOW BEHTUALN NIETKNX B TeueHe 6oiee 4 HaKOMEHHbIX YacoB 3a
MaKCMMasnbHbI Nnepnof BpemeHn 1 Hepens.

Bo n3bexaHue pucka nHdeKumn n HenpasubHOM paboTbl 3anpellaeTtca
ncnonb3oBaTb py‘-IHOVI annapar VICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALNN NEerknx NnOBTOPHO,
€C/In BHYTPW Hero octanacb BUANMAA Bnara uin octatku.

yﬁeFWITECb, 4YTO K NOPTY BblAOXa NOACOEANHEH 3aLI.[I/ITHbIVI KONna4yok nnu KnanaH
Ambu PEEP. OTKpbITbIi i NOPT Bbl0Xa MOXKET 6bITb CyYaliHO 3a610KMPOBaH 1
NpWBeCTN K 06pa3oBaHMio N36bITOYHOTO 06bema BO3AYXa B IETKNX, YTO MOXET
NpMYBECTU K TPaBMUPOBAHWIO TKaHEN.

Bo n3bexaHve noBpexaeHns TKaHel He NCNoNb3yiTe pyyYHOit annapat
I/ICKyCCTBeHHOIz BEHTUNAUUWN NEerknux B TOKCUYHOW UV OMACHO cpepe.

Bcerpa cneawnTe, uTo6bl TPy6Ka KUCIOPOAHOTO pe3epByapa He 6bina 3acopeHa,
MOCKOJ1IbKY 3acopeHue prGKI/I MOXeT NpenATCTBOBaTb ﬂa]‘leEﬁlLUeMy HaAyBaHUO
CKMMaeMOoro MellKa, YTO MOXET MPUBECTN K HEBO3MOXHOCTU BEHTUNALNN.
3anpeLyaeTcsA UCNoNb30BaTb U3AENNE, EC/IV OHO UMEET NoNaBLIne U3BHE
3arpA3HEHNSA, TaK Kak 3TO MOXET NMPUBECTN K UHEeKLMU.

Bcerpa BU3yanbHo o6cnieayinTe nspenve 1 BbiNosHANTE NPOBEPKY
pa60TOCI‘IOC06HOCTI/I nocne pacnakoeku, C60pKVI nnepea ncnonb3oBaHnem,
NOCKOJIbKY ﬂe¢eKTbl N NOCTOPOHHME NpeAMeTbl MOTYT MPUBECTU K OTCYTCTBUIO UK
YMEHbLEHNIO BEHTUNIALNW Y NauneHTa.

3anpeLlyaeTcA UCMONb30BaTb U3/ieNNe, eCNIV He NPOBe/JieHa NPoBepKa
pPaboTOCMOCOBHOCTY: TO MOXKET MPUBECTMN K OTCYTCTBUIO UV CHUXKEHWIO YPOBHA
BEHTUIAUMN Yy NalneHTa.

3anpelyaetcsa BpyyYHyto 610KMpoBaTh KanaH orpaHMYeHns JaBneHns, €I TONbKO
Ha HEO6XOF|I/IMOCTb 3TOro He yKa3blBaeT MeaAnLNHCKaA OUueHKa. Bbicokoe AasneHune
BEHTUIALNN MOXET Bbl3BaTb 6ap0TpaBMy.

MpeaHasHaueH Ana MHANBUAYaNbHOIO MCNONb3oBaHWA. icnonb3osaHue ana
HeCKOMNbKUX NaLMeHTOB MOXeT NPUBECTU K NepeKpecTHOMY UHOULIMPOBaHMIO.
JlekapcTBO Henb3A BBOAUTL Yepe3 M-NopT, eciiu Mexay py4HbIM annapaTom
VCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMM NETKIX U INLIEBOI MAaCKOW NOAKIOYEHbI
NPUHAANEXHOCTYN (Hanpumep, GUNbTP, AETEKTOP COo,).

He ocTaBnaiiTe M-nopT OTKPbITbIM MOC/E NCNOJNb30BaHNA BO U3bexaHue yTeuku,
KOTOpas MOXeT NPUBECTU K CHVKeHNIo Nofaumn O, nauneHTy.

M-nopT He AomKeH Ncnonb3oBaTbCA AnA MoHUTOpuHra EtCO, B 60koBOM NoToke y
NaLeHTOB, KOTOPbIM BbIMONHAIOT BEHTUNALIMIO C AbIXaTeNbHbIM 06beMoM MeHee 400
M1, BO 36€XKaHNe HETOUHbIX U3MePEeHUN EtCO,.

Mpyv BBEAGHUM NEKapPCTBEHHOrO CpeAcTBa 06beMOM MeHee 1 MN Heo6XxoaNMO
npombITb M-nopT Ana obecneyeHna TOYHO [O3MPOBKM 1€KaPCTBEHHOTO CPEACTBA.
He npucoeanHaiiTe Tpy6Ky nogaum kucnopoga k M-nopty, Tak Kak B 3TOM C/lyyae He
6ynet obecneyeHa oxnaaemasn KoHUeHTpaumsa O,.

YcTaHoBKa NpuHaANeXHOCTel MOXET yBENNYNTb CONPOTUBIEHE BAOXY 1 (1)
BbiAoXy. He ycTaHaBnMBaiTe NPUHaANEXHOCTY, ECIN CONPOTUBNEHNE [ibIXaHUIO
6yneT okasblBaTb He6NaronpuATHOE BO3AENCTBME Ha NaLueHTa.

Mpun6op NpUMEeHATb NCNONb30BaTb TONLKO TEM NpenonaraemMbim Nonb3oBaTenam,
KOTOpble 03HAKOMIEHbI C AAaHHBIM PYKOBOACTBOM, MOCKO/bKY HEKOPPEKTHOE
MCMONb30BaHNe MOXET MPUYNHUTD BPe/ MaLueHTy.

Mpu ncnonb3oBaHWK AOMNONHUTENBHOTO KUCNIOPOAA He AoMYCKanTe KypeHus n
1CMonb30BaHKA NPUGopa B6IN3M OTKPLITOrO OTHA, Mac/a, CMa3Ku, APYTMX roplounx
XUMWNYECKKX BellecTs, 060py0BaHNA U UHCTPYMEHTOB,

KOTOpble MOTYT Bbi3BaTb NOABNEHWE UCKPbI, MOCKOJIbKY 3TO MOXET CO3AaTb PUCK
BO3ropaHua v (1nv) B3pblBa.

He nbiTaiiTech ycTaHaBnvBaTh KnanaHbl nogauu Kucnopoaa no Tpe6oBaHuio Ha
BEPCHU ANA MAAEHLEB, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTM K NOBbILIEHNIO
KOHLIEHTPALIUK KNCIOPOAa, YTO MOXET NPe/CTaBAATb ONacHOCTb ANA
HOBOPOX/EHHbIX.



20.

21

22.

23.

24,

25.

26.

Mpu ncnonb3oBaHWK PyYHOro annapata NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMMN NErKUX, Npu-
COEe/JMHEHHOrO K IMLIeBOII MacKe, crieayeT obpallaTb BHUMaHWe Ha NpU3HaKu non-
HOI1/4aCTNYHON 0BCTPYKLIMM BEPXHNX AbIXaTeNbHbIX MyTeil, NOCKOMbKY 3TO NpuUBe-
[IeT K OTCYTCTBUIO UM OTPaHUYEeHMIo Nofaun Kucnopoga. Ecnv ectb anbtepHatiBa
NnLEeBO MacKe ANA Nofaun BO3AyXa NaLUeHTY, BCer/ja UCNoNb3ynTe ee.
3anpelyaeTca NCNONb30BaTh M3Aene C NPUCOeANHEHHON IMLIEBOI MacKow npu
BEHTUNALMM MNaJieHLEB C BPOXAEHHON AnadparmanbHO rpbiXei 13-3a pUcka
nHcydnaumn. Ecnu ecTb anbTepHaTMBa NMLIEBOI MacKe /1A NoAaym Bo3ayxa
naumeHTy, NCnonb3yiTe ee.

CneunanncTbl, BbINOHALLME faHHYI0 MPOLieAYPY, AOMKHbI OLEHUTb BbIGOP
pasmepa py4HOro annapara UCKyCCTBEHHOI BEHTUNALMYN NErKnX v
npuHaanexHocTen (Hanpumep, NMLeBon Macku, knanaHa PEEP 1 1.4.) c yyetom
COCTOAHMUA KOHKPETHOTrO NaLVeHTa, Tak Kak HEKOPPEKTHOE NCMOJb30BaHNe MOXeT
NPUYUHNTb BPEA NaLUeHTY.

3anpeuaetca ncnonb3osatb Ambu SPUR Il npu HeobxogmmocTy noaaumn
CBOGOAHOro NOTOKa KNC/IOPO/A U3-3a BO3MOXXHOIO HEJ0CTaTOYHOTO BBeleHUA
KUCNOPO/ia, YTO MOXKET MPUBECTMN K FTMMOKCUN.

ECnv MOHWTOPVHT laBNeHNA He BEETCA, HYXKHO 065A3aTeNbHO YCTaHOBUTL
KOJNMNayoK MaHOMeTPa Ha MOPT MaHOMETPa BO M3bexaHle yTeUKu, KOTopas MoXeT
NPUBECTY K CHUXeHMIo noAayu O, K NaumneHTy.

Bceraa npeABapuUTeNbHO NPUCOCANHANTE KNCNOPOAHYIO TPYOKY K MCTOUHUKY
Kucnopoga npw temnepatypax sbiwe 0 °C, Tak Kak npu Temnepatypax Huxe 0 °C
yCTaHOBKa MOXET 3aTPYAHATLCA, UTO NPUBOANT K CHUXKEHMIO NOJlaun Kncnopoaa
naumneHTy.

Mpu McnNonb3oBaHWK PyYHOTO annaparta NCKYCCTBEHHON BEHTUNALMMN NIETKUX C
NpUcoeANHEHHON NNLIEBON MacKoi ybeanTech B NPaBuibHOM PacnonoXeHUn 1
repMeTNYHOCTU IMLIEBOI MacKM, MOCKOMbKY HeHajexallas repmeTnsaLnsa MoxXeT
NPUBECTY K NOABJIEHMIO BO3AYLIHO-KanenbHOro MHGeKLMOHHOro 3aboneBaHns y
nonb3oBatens.

MEPDbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1.

Hu npu Kaknx 06CTOATENbCTBAX HE XpaHUTe PYYHOW annapaTt UCKYCCTBEHHOMN
BEHTUNALMM Nerkunx B 1epopMMPOBaHHOM COCTOAHUN, KPOME CllyyaeB, Korjia OH
NoCTaB/IAETCA U3rOTOBUTENEM B C/IOKEHHOM COCTOAHNN, B NPOTUBHOM Clyyae
BO3MOXHa HeobpaTumas aedopmaLvia [ibIXaTeNbHOTO MeLlKa, YTO MOXeT CHU3NUTb
3¢ $eKTNBHOCTL BEHTUNALNK. MeCTO CKNafikn YeTKO BUAHO Ha fibIXaTe/lbHOM
MeLKe (CKnaAblBaTb MOXHO TOJIbKO BEPCUM 1A B3POCTbIX U leTel).

Bcerpa cnepuTe 3a ABMXEHNAMMN FPYAHON KNETKU 1 NPUCNYIINBANTECh K
BbIXOJIHOMY MOTOKY BO3/lyXa U3 KnanaHa nalueHTa, YTobbl KOHTPONMPOBaTh
BEHTUNALMIO. ECNV BEHTUNALMA C NOMOLLbIO PYYHOTO annapaTa UCKYCCTBEHHON
BEHTUNALMMN Nerknux HEBO3MOXHa, HeMe/IJIeHHO NepexofunTe Ha BEHTUNALMIO
MeTO/lOM POT-B-POT.

He 3amauuBaiiTe, He MOWTe 1 He CTEPUNN3YIiTe JlaHHOE YCTPOICTBO, MOCKOMbKY B
pesynbTaTte 3TUX NPOLEAYpP Ha HEM MOTYT OCTaBaTbCA OCTaTKMN OMAacCHbIX BeLecTs
VNN 3TO MOXeT NPUBECTU K HapyLueHnio paboTbl ycTponcTea. KoHCTpyKuna
YCTPOWCTBA U NCNONb3yeMblii B HEM MaTepnan HeCOBMECTUMbI C TPaANLIMOHHBIMMN
npoueaypamu 06paboTKu 1 cTepunnzalnn.

Wcnonb3yitTe M-nopT ToNbKO Ans OAHON 13 ABYX Leneit: usmeperus EtCO, unu
BBE/leHNA NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTU K USMEHEHMNI0
N3MEPEHHbIX 3HaUeHU.

W3yuunTe 6onee noapobHyo MHGopmaLmno 06 OTAENbHbIX NPUHAANEXHOCTAX Ha
ynakoBKe NpuHajnexHocTel (ecnn NprMeHNMO), NOCKONbKY HEKOPPeEKTHoe
obpallieHrie MOXeT NPNBECTU K HapyLIeHnio paboTbl BCero nsaenua.
Mcnonb3oBaHuve NpoAyKLu CTOPOHHIX NPOV3BOANTENE U YCTPONCTB Nojaumn
Kucnopoga (Hanpumep, GUNLTPOB 1 KNanaHoB A1A NoAa4un KUCIopoaa no
Tpe60oBaHMIo) C Py4YHbIM annapaTom NCKYCCTBEHHON BEHTUNALMM Nerkux Ambu
SPUR Il moXeT noBnuATb Ha paboTy usgenua. lna NpoBepKn COBMECTUMOCTM C
PYYHbIM annapaTom NCKYCCTBEHHOW BeHTUnAuun nerkux Ambu SPUR Il n
nonyyeHna MHGOPMaLIM O BO3MOXHbBIX U3MeHeHNAX 3GGeKTUBHOCTM obpaTuTech
K NPOM3BOANTENIO CTOPOHHETO YCTPOICTBA.
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7. KVICﬂOpOﬂHbIIﬁ MELLOK B pyYHbIX annapaTtax MCKyCCTBeHHOﬁ BEHTUNALNN Nerknx CumBonunyeckoe

[INA B3POC/bIX 1 leTeil Hepa3beMHO NpUKPEreH K BXOAHOMY KnarnaHy, 3a o0603HaueHue Onncanie
VCKNIOYEHeM BePCWiA C KnanaHoM noAaun Kucnopoga no tpebosaHuio. He
nbiTaTech pa3bupatb. He TAHMTE 3a KNCNIOPOAHBIN MELLOK, TaK KaK 3TO MOXeT PEDIATRIC n

eTn

NpnBECTU K HapyLeHuto paﬁOTbI yCTpOﬁCTBa.
Mpepnonaraeman ngeanbHaa macca Tena: ot 6 ao 30 Kr

1.8. MoTeHUnanbHble HeXXenaTenbHble ABNEHNA
MoTeHuManbHble HexenaTesbHble ABNEHNA, CBA3aHHble C peaHUMaLuel (CNNCcoK He
ncyepnbiBawoLWmit): 6apoTpaBma, BONIOMOTPaBMa, MMINOKCWA, rUnepKanHua n
acnupaunoHHas NHeBMOHMA.

INFANT

MnapgeHubl
Mpepnonaraemas naeanbHasa macca Tena: o 10 Kr

1.9. O6Wwme npumeyaHnsa MP-coBmecTUMbliA

Ecnn Bo Bpema nnu B pesynbraTe UCNONb30BaHNA JaHHOTO YCTPOWCTBa NpousongeT
cepbe3Hoe npouncwecTene, C006LI.[I/ITe 06 3TOM VM3rOTOBUTENIO U B MECTHbIE opraHbl BfacTn.
o CTpaHa-n3rotosuTenb
2. OnucaHne ycTponcrea

PyuHoI annapat NcKycCTBEHHOW BeHTMNALMK Nerknx Ambu SPUR Il MOXHO noakmtoyaThb K OAHO-
pasoBomy maHomeTpy Ambu®, kKnanaHam Ambu® PEEP v nuueBbim mackam Ambu®, Kak onucaHo
B pasgene 4.3 «3kcnyaTaLua PyYHOro annaparta NCKYCCTBEHHON BEHTUNALIMMN NIETKNX»,

MepuunHckoe nsgenve
3. MoAcHeHne NCcnoib3yemMbiX CUMBOJIOB
[nAa HAVMBKMAYaNbHOTO MHOTOPA30BOro NCMOb30BaHUA

CumBonnyeckoe

Onucanne
o603HaueHmne

He TAHWTe 33 KNCNOPOAHDBIN MELLOK C yCunnem

B3pocnbie

MNpeanonaraemas naeanbHaa macca Tena: 6onee 30 Kr . . . .
TMONHbBIN CNNCOK NOACHEHNIT ANA CUMBOJIOB MOXHO HalTV Ha cailTe

https://www.ambu.com/symbol-explanation
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4. Ucnonb3oBaHue nspenva
4.1. MpuHUun pa6oTbl

Ha pucyHke (1 npusoauTCcA HanpasneHne NOTOKa ra3oBoN CMeCH BEHTUNALNN B
FLbIXaTEI'IbeIVI MELLOK, a TaKXe K NauneHTy 1 OT Hero Bo Bpemsa pa6on>| py4HOro annapata
I/ICKyCCTBeHHOIh BEHTUIALMN Nnerkux. ‘1a PyHHOIZ annapar I/ICKyCCTBE!HHOIh BeHTUAUNN
Nerkux AnA B3pocnbix v Aeteid, b pyyHoI annapat NCKYCCTBEHHON BEHTUALMMN Nerknx
[NA MNafieHLeB C 3aKPbITbIM KUCIOPOAHbIM MeLKOM (Melok-pe3epsyap), (1€ pyuHoii
annapar NCKYCCTBEHHON BEHTUNALMMN Nerknx ANA MNaAeHLUEeB ¢ OTKPbITON Tpy6bKon
KUCIIOPOAHOro pesepsyapa (Tpybka-pesepsyap).

MOTOK rasa ocTaeTcA NPaKTUYECKN TakUM Xe, eC/IN Y NaLyeHTa NPOABIAETCA CNOHTaHHOe
AblXaHue yepes yCcTponCTBO.

KucnopopHbiit pesepsyap cHabxeH ABYMA KnanaHamu: OVH No3BoNAeT NOCTynaTb
BO3/lyXy U3BHE NPU NYCTOM pe3epByape, a APYroil BbiMyCKaeT U3GbITOUHbIN KNCIOPOA Npi
MOJTHOM KUCTIOPOJHOM MELLKE.

M-nopT o6ecneunBaeT JOCTYN K NOTOKY BAbIXa@MOTO 11 BbIbIXaEMOTO rasa, YTo No3BonsAeT
NpVCOeANHATD WNPWL, A5 BBEZIEHNSA NIEKapCTBa (1d) UK NMHMIO 0TGOpa npo6 rasa ans
n3mepeHus B 60KOBOM NOTOKe EtCO, (1e.

1.1 Bbibpoc n3bbiTouHOrO Krcnopoaa, 1.2 Bxoa ana Bosayxa, 1.3 Bxoa Ana kncnopoaa, 1.4
pa3bem NoAKNoYeHNA NaLMeHTa, 1,5 BbIAOX, 1.6 NOPT MaHOMeTpa, 4.7 KnanaH
orpaHu4eHus faBnexus, 1,8 M-noprt.

MPUMEYAHME. K 1.5 MOXHO NPUCOEANHUTD 3aLUTHBIN Konnadok nu6o knanaH PEEP.

4.2. OcmMOTp N NOAroToBKa

Mpexpe yem pyyHoN annapaT UCKYCCTBEHHON BEHTUNALMMN Nerkux 6yaeT rotos K
NPUMEHEHNIO B HEOTNOXHbIX CUTyaunax, ero HeOﬁXO,D,VIMO pacnakoBaTb 1 NOAroTOBUTb K
HemeasIeHHOMY NCNOJIb30BaHWUIO (B TOM 4yucne BbINONIHUTb ¢yHKLlI/IOHaJ1bHy|O nposepKy).

4.2.1.NogrotoBKa

- Ecnun py‘-IHOVI annapar VICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALUNN Nerknx ynakoBaH B CNIOXKeHHOM Buae,
passepHuUTe ero, NOTAHYB 3a KnanaH nayneHTa n BXOF[HOVI KnanaH.

- nO,qI'OTOBbTE pyHHOVI annapar VICKyCCTBeHHOVI BEHTUNAUNN NErkKUX N nomecTuTe Bce
3NeMeHTbl B CYMKY /11l NePEHOCKN, MOCTaB/IAGMYI0 BMeCTe C PyUHbIM annapaTom
VICKYCCTBEHHO BEHTUNALINN NETKNX.

- Ecnin nocTasnsemas ¢ pyyHbIM annapaTom UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMMN NErKnX nLesas
MacKa rnomelleHa B 3alUTHYI0 YNaKoBKY, Nepej NCnosib30BaHNeM YNakoBKY CleayeT CHATb.

Cm. pa3pen 4.2.2. (KucnopopaHan Tpy6Ka) ANA NOJroToBKM YCTPONCTBA K NCMNO/b30BaHMIO
npu Temnepatype Huxe 0 °C.

4.2.2.Mposepka pa6oTocnoco6HocTn (2

PyuHoi1 annapaT NCKYCCTBEHHOI BEHTUAAL MW IErKNX

3aKpoiiTe KanaH orpaH1yeHnA AaBeHNsA C MOMOLLbIO 3aXK1Ma BI0KMPOBKM 1 3aKponTe
pasbem NoAKNoYeHNA NauyeHTa 60nbWwKnM nanbluem 2.1. Pe3Ko COXMUTE CKUMaeMblii
MeLloK. quH0|7| annapar I/ICKyCCTBEHHOIh BEHTUNALUNN NEerknx AoMXKeH OKa3biBaTb
conpoTuBIEHNE CXaTuto.

OTKpOIhTe KnanaH orpaHn4yeHuaA aasneHuns, CABUHYB 3aXXUM 6]10KI/IPOBKI/I, nnostopurte
npoueaypy. Tenepb KnarnaH orpaHnyeHunsa AaBneHnsa AO/TXKeH aKTUBMPOBATbCA, U AI0NTXKEH
6bITb C/IbILIEH MOTOK BO3[yXa 13 K/lanaHa BO BPpeMA Pe3KOro CxaTtua CXUMaeMoro melka.

HeckonbKo pas coxmuTe 1 OTIYCTUTE PyYHON annapar CKYCCTBEHHOM BEHTUNALMUY
Nerkux, YTobbl y6eAnTbHCA B TOM, YTO BO3AYX NPOXOANT Yepes KnanaHHYo CUcTemy n
KnanaH nauveHTa. 2,2

MPUMEYAHME. MocKonbKy BO Bpems NpoBepKu paboTocrnoco6HOCTY UK B MPOLECCe BEHTUNALMN
MPONCXOANT ABVXXEHNE TAPENOK KNanaHa, BO3MOXeH cnlabbiil wyM. 3To He CHUXKaeT 3GHeKTMBHOCTU PaboTh
PYYHOrO annapara UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMN NETKNX.
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KucnopopgHas Tpy6ka

YcTaHOBKa KNCNOPOAHON TPY6KM 1 NpoBepKa paboTocnoco6HOCTY KUCIOPOJHOTO MeLlKa
1 TPy6KM KNCIOPOAHOTO pe3epByapa AOMKHbI BbINONHATLCA NPU TemMrepaTypax Bbllle

0 °C. NMpw ncnonb3oBaHUM PYYHOTO annapaTa UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM NIETKNX NPU
TemnepaTypax Huxe 0 °C ocTaBbTe KUCIIOPOAHYI0 TPYOKY NOACOEAUHEHHON K NCTOUHUKY
Kucnopoga nocne nposepku paboTocnocobHoCTu.

KucnopopaHbiit mewok

MopasaiiTe NOTOK rasa co CKOPOCTbIO 10 N/MUH Ha BXOA ANA Kncnopoaa. B koHue BpyyHyto
NOMOruTe MelKy pa3BepHyTbCA. Y6eanTeCh, 4TO KCNOPOAHbIA Mel oK HanonHAeTcA. Ecin
Hano/HeHWsA He NPONCXOAUT, NPpoBepbTe PaboTy ABYX CTBOPOK KNanaHoB 1 ybeautecs B
OTCYTCTBUM Pa3pblBOB KNCNIOPOAHOTO pe3epByapa.

3aTem oTperynupyiiTe noaayy rasa B COOTBETCTBUM C MEAVNLIMHCKUMM MOKa3aHUAMM.

Tpy6Kka KucnopopgHoro pesepsyapa

MopaBaliTe NOTOK rasa co ckopocTbio 10 NI/MUH Ha BXod ANA Kucnopopa. Yoeaurech B Tom,
4TO KUCIOPOA BbIXOANT U3 KOHLA TPYBKNM KncnopoaHoro pesepsyapa. Ecnv 3Toro He
NpPOVCXOANT, NPOBEPbTE, He 3aCopeHa NI KNCIOpoAHan Tpy6Ka. 3aTem oTperynmpyiTe
nofjauy rasa B COOTBETCTBUM C MeANLIMHCKMMI NOKa3aHUAMN.

M-nopTt
CHuMWTe Konmayok M-nopTa 1 3ab1oKupyiiTe pa3bem NoAkAoYeHVs naynenTa. Coxmmre
MewoK n I'IpVIC}'IyLIJaVITer K WwyMy BO34yXa, BbIXoAALEero noa aasneHnem n3s M-nop'ra. 2.3

4.3. 3KcnnyaTayuusa py4yHoro annapara NCKycCTBeHHOM

BeHTUNALUMNN Nerknx

- V]Cl'loﬂb3yﬂ PeKOMeHAOBaHHbIE METOANKN, OYNCTUTE POT N AbIXaTefNbHble NYTU NauMeHTa
n pacnonoxuTte nayneHTa Taknum 06p330M, YTO6bI OTKPbITb AibIXaTeNbHble NYTU.

- MnotHo NPWXMUTE NMLEBYIO MAacKy K Ly nauuneHTa. 3.1
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- MomecTuTe pyKy (Bepcua Ans B3pOC/biX) Unv 6e3bIMAHHBIN 1 CpefHMI NanbLbl (Bepcus
AnA geten) Nof PyKoOATKY. Bepcna ona mnapeHLeB He OCHaleHa ONMOPHON PyKOATKOMN.
BeHTunAumio 6e3 Ncnonb3oBaHUA ONOPHON PYKOATKMN MOXHO BECTU NyTeM MOBOPOTa
MewwKa. 3.2 BeHTunAuua naumeHTa: BO Bpems BAlyBaHWA ClleanTe 3a NOAHEMOM rPyAHOA
KneTku. Pe3ko pa3xumaiTe pyKy, lepallyio MeWOoK, MPUCTYLWNBaATEC K MOTOKY
BblJblXaeMOro BO3/lyXa Yepes KnanaH nauveHTa 1 cneauTe 3a onyckaHnem
rpyAHOW KNeTKu.

- Ecnn HabniogaeTca NocToAHHOE CONPOTUBIEHWE BAYBaHWIO, NPOBEPbTE AblXaTesNbHble
nyTy Ha NpeAMeT 06CTPYKLUM 1 U3MEHUTE NONOXKEHNe NaLueHTa, YTobbl AbixaTeNbHble
nyTn GbINN OTKPBITHI.

- Ecnn Bo Bpema BeHTUNALMN y NaLMeHTa BO3HNKaeT PBOTa, HEMEASIEHHO O4ncTUTe
ApblxaTeNbHble Ny TV NaLMeHTa U yaanuTe pBoTYy U3 PyYHOTO annapaTa UCKYCCTBEHHOM
BEHTUNALMM NErKuX, HECKOMbKO pa3 CUSIbHO 1 BbICTPO BCTPAXHYB U CKaB ero, npexae
4YeM BO306HOBNATL BEHTUNALMIO.MTPY HEOBXOANMOCTUN NPOTPUTE U3JENNE TKaHbIO,
CMOYEHHOW CMUPTOM, 1 OYMCTUTE 3aLUNTHbIV KONMayoK BOAOIA.

MopT maHomeTpa

OpHopa3soBblit MaHomeTp Ambu Disposable Pressure Manometer, a Takxe gatumnk
[laBNIeHNA CTOPOHHErO NPOU3BOAUTENA MOXHO MOAKNIOUNTb K NOPTY MaHOMETPa,
pacnonoXeHHOMy B BepXHeil YaCTh KnanaHa nauveHTa. CHAMWUTE KONINa4yoK 1 yCTaHOBUTE
MaHoMeTp/faTunK faBneHns

Cuctema orpaHuyeHus gasnequs 4
KnanaH orpaHuueHuns faBneHns HaCTPOeH Ha oTkpbiTue npu 40 cm H,0 (4,0 kMa). 4.1

Ecnn no MeANUVNHCKUM 1N I'IpOd)ECCI/IOHaJ'IbeIM oueHKam TpeGyeTcn nasneHve Bbiwe 40 cm
HZO’ MOXHO 3aGJ10KI/IpOBaTb KnanaH orpaHnyeHua 4aBneHnsa nepemMelleHnem saxmma
61I0KMPOBKM Ha KnamnaH. 4,2

MO>HO Take BOCMONb30BaTbCA [IPYrMM CNOCcO60M 6/10KMPOBKM KNanaHa orpaHnyeHns 1as-
NeHnA, a UMeHHO HaXaTb Nanbuem Ha KpaCHOM KHOMKY Npyv OAHOBPEMEHHOM CXaTunKn MeluKa.



M-nopTt

PyuHoW annapat NcKyccTBeHHO BeHTunayum nerkux Ambu SPUR Il noctaensetca ¢
M-nopTom vnu 6e3 Hero. M-nopt o6ecneunsaeT AOCTYN K NOTOKY BAbIXaeMOro 1
BbIAbIXaEMOrO ra3a U MOXeT UCMONb30BaTbCA ANA BBEAEHNA NeKapCTBEHHOTO CPeACTBa C
NOAK/IOYEHNEM WNPULA, a TaKKe ANA n3MepeHua B 6okosom notoke CO, (EtCO,).
Heuncnonb3yembiit M-nopT cneayeT 3akpbiTb KPacHbIM Koiinaukom M-nopta.

Usmepenne EtCO,

[na nsmeperua B 6okosom notoke EtCO, nogknioumnte nuHuio ot60pa Npob rasa ana
13MepuTenbHoro yctpoinctsa EtCO, k M-nopTy pyyHOro annapata UCKYCCTBEHHOM
BeHTUNAUUK nerkux Ambu SPUR II. MofcoeanHNTE KOHHEKTOP NNHKUK oT6opa Npob rasa,
YCTaHOBUB 1 MOBEPHYB €ro Ha 1/4 060poTa No YacoBOW CTPeKe.

Beop pcT onp pata

BHuMaTenbHO cneguTe 3a peakuueii nauneHTa Ha BBeAeHHOe IeKapCTBeHHOe CPeACTBO.
BBOFL ob6bemos KNOKOCTU Ha ypOBHe 1 mn v Bbiwe yepes M-I'IOPT conocTtasum C
HenocpeacTBeHHbIM BBOAOM B SHAOTPaxeanbHyl0 prGKy. M*I‘IODT npowen NcnbiTaHna c
ncnonb3oBaHnemMm 3I'II/IHe¢pI/IHa, NnnaoKanHa 1 atponunHa.

PyuHoi1 annapat ncKyccTBeHHOI BeHTunAynn nerkux Ambu SPUR 11, Bepcusa ¢
KnanaHom nogauu Kucnopoaa no rpe6osanuio (5

PyuHoit annapat uckyccteeHHoi BeHTUnAUMK nerknx Ambu SPUR Il Bepcum ¢ knanaHom
noaaun Kucnopoaa no Tpe6oBaHMio AOCTYNEH B pa3smepax ANA B3POC/bIX U ieTel, MoXeT
1CNonb30BaTbCA Kak C KNanaHoMm nofiauu Kuciopoga no tpebosaHuio, Tak 1 6e3 Hero, u
NoCTaBNAETCA C NPUCOEANHAEMbIM KNCIIOPOAHbIM MELLKOM.

BxofHOW KnanaH py4HOro annaparta UCKycCTBEHHOW BeHTUAALMK nerkux Ambu SPUR 1
coegnHARTCA C KnanaHoM nogayn Kkucnopopa no TpesOBaHI/HO yepes agantep.

YcTaHoBKa KnanaHa nogayu kncnopopa no TpEGOBaHI/IIO:

- OTcoeanHuTe 6N10K KNCIIOPOAHOTO pe3epByapa OT BXOAHOTO KflanaHa py4HOro annaparta
VCKYCCTBEHHO BeHTUnALny nerknx Ambu SPUR II, ecniv oH ycTaHoBnEH.

- an/ICOEHVIHI/ITe afjanTep K KnanaHy nofgayvn Kmcnopopga no Tpeﬁosano.

- BcTaBbTe afanTep KnanaHa nofgauu Kucnopoga no TpebosaHuio BO BXOAHOW KnanaH
PY4HOro annaparta NCKYCCTBEHHOW BeHTUAALMUM nerkux Ambu SPUR 1.

MPUMEYAHME. C apantepom u KnanaHom noAaun KNcaopoAaa no TpeboBaHmio NCNonb3yiiTe TONbKO AeTanu
C MapKMPOBKOM «KOMMPECCUOHHDI 610K». B cnyyae oTkasa knanaHa nogauun Kucnopoaa no tpe6osanuio B
KauecTBe pe3epBa NpeanonaraeTcs Aetanb, 0603HaueHHas Kak

«KNCNIOPOAHDIV MELIOK».

BBepeHme Kucnopoga

BBefeHue KNCIopoga AomKHa NPON3BOANTLCA B COOTBETCTBUN C MEANLIMHCKAMM
NoKasaHUAMMU.

Ha pucyHke (6 nokasaHbl pacyeTHble MPOLEHTHbIE 3HaUYeHWs NOJAaBaEMOTO KUCTIOPOAa,
KOTOpbIe MOTYT 6bITb MOAYUEHbI MPW Pa3NINUHbIX 06beMax 1 YacToTax BEHTUAALMUM Npn
PasHbIX CKOPOCTAX MOTOKa rasa. MpoueHTHble 3HAYEHNA KNCI0POAa MOXHO YBUAETb ANA
BepcuAxX AnA (g ) B3pOCNbIX 6.1, ACTeN 6,2, MNafieHLeB §,3.

KucnopoaHbiii mewok (7
ToHKyI0 MNIacTUKOBYIO GpONbry KNCIOPOAHOTO Mellika HUKOTAA Hesb3s OTCOeAUHATb OT
MecTa GpUKcaLum K pyYHOMy annapaty UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALNN IErknx.

MpuHagnexHocTu (8

KoHHeKTOpbl py4HOro annaparta NCKycCTBEHHON BeHTUAALMM nerkux Ambu SPUR 11
COOTBETCTBYIOT cTaHAapTam ISO 5356-1 1 EN 13544-2, yTo genaeT ero COBMeCTUMbIM C
Apyrm 6o. obopyno . Mpu nogknloYeHNn K pyyHoMy annapary
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNALNN NIErknX BHEIHNX YCTPONCTB 06A3aTeNbHO NpoBepbTe ero
pPaboToCnoCo6HOCTb 1 03HAKOMBTECH C MPUNaraeMoi K Hemy UHCTPYKLMei no
3KcnnyaTauuu.

Huxe nepeuncnenbl nsgenua Ambu, COBMECTUMbIE C PyYHbIM annapaToM NCKYCCTBEHHOM
BeHTUNALMM nerkux Ambu SPUR II.
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OpHopasoBas nuuesBas macka Ambu®

JlononHUTenbHyIo NHPOPMaLMIO CM. B yKa3aHWAX NO NPUMEHEHNI0 OHOPa30BOM
nueBoi Macku Ambu.

OpHopasoBblit knanaH Ambu® PEEP 20 8.1 8.2
,ﬂOI'IO}'IHI/ITeﬂbHylo I/IHd)OpMaLlI/HO CM. B MHCTPYKUMK NO 3KCnyaTaynm oqHOpa3oBoro

knanaHa Ambu PEEP 20 nnu Ha unntocTpaunu 8.1 B JaHHON MHCTPYKLUM MO SKCMyaTaLuuu.

JinA ycTaHOBKM oaHOpa3oBoro KnanaHa Ambu PEEP 20 (npu Heo6XxoanMocCTy) Ha pyyHO
annapat NCKYCCTBEHHOMN BEHTUNALIMM IETKIUX CHAMUTE 3aLUMTHBIN KONNayoK. 8.2

OpaHopa3oBblit MaHomeTp Ambu® 8.3
[ononHuTenbHyio MHGOPMaLIMIO CM. B MHCTPYKLIMAX MO SKCMTyaTaLuy OJHOPa3oBoro

maHomeTpa Ambu Disposable Pressure Manometer.

4.4, Mocne ncnonb3oBaHusA

Mcnonb3oBaHHble nigenna nognexart ytunnsaymm B COOTBETCTBUN C MECTHbIMW NpaBunamu.

5. TexHuuyeckne XapaKTepucTtukm nsgenva

5.1. MpumeHAemble cTaHAAPTHI

PyuHoit annapat uckyccteeHHoi BeHTUNALMM nerknx Ambu SPUR Il cooTseTcTBYeT
CcTaHfapTy AnA aaHHon npoaykuum EN 1ISO 10651-4.
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5.2. TexHNYecKuMe XxapaKTepucTukmn

O6bem annapara UBN
O6bem Bo3ayxa,
noaasaembilii OAHOW pykon*
O6bem BO3aYXa,
nopaaBaemblii iByMA pyKami*
Pa3mepbl

(AnvHa x anameTp)

6e3 pesepsyapa 1
NPUHAZNEXHOCTU

Bec 6e3 pesepByapa

1 NpUHagnexHocTen

KnanaH orpanuexnsa
[aBneHma**

MepTBOE NPOCTPaHCTBO

ConpotusneHve Baoxy***

ConpoTtusneHue Bbigoxy***

O6bem pesepByapa

Pasbem nogknioueHna
nauueHTa

MnageHubl
npu6n. 220 mn

150 mn

npuos.
190x 71 Mmm

npu6n.70 r

4,0 kMa
(40 cm H,0)

<5mn+10%
noaasaemoro o6bema

Makc. 0,1 klMa
(1,0ecmH,0)
npu 5 n/MuH
makc. 0,2 kMa
(20cmH,0)
npw 5 n/MuH
npu6n. 300 mn
(meLwoK)
npu6n. 100 mn
(Tpy6Ka)

Aetn
npu6n. 670 mn

450 mn

npubn.
223 x99 MM

npuébn. 1451

4,0 Ma
(40 cm H,0)

<5mn+10%
roaasaemoro o6bema

Mmakc. 0,5 klMa
(50cmH,0)
npu 50 n/MuH
makc. 0,27 klMa
(2,7 cmH,0)
npwv 50 n/mMuH

npu6n. 2600 mn
(MeLwoK)

Bspocnbie
npu6n. 1510 mn

600 mn

1000 mn

npuos.
284 x127 Mm

npuén. 220 r

4,0 kMNa
(40cm H,0)
<5mn+10%
nopaBaemoro
obbema
Mmakc. 0,5 kMa
(50cmH,0)
npu 50 n/MuH
Mmakc. 0,27 klMa
(2,7 cmH,0)
npw 50 n/MnH

npuén.
2600 mn (Mewwok)

BHewHwit 22 MM, WwrekepHbiii (1ISO 5356-1)
BHyTpeHHWi1 15 mm, rHe3goBoii (ISO 5356-1)



MnageHubl ‘ Jdetn B3pocnbie

KoHHeKTOp fin1A BbljOXa
(Ana npucoegnHeHna
KnanaHa PEEP)
KoHHekTop nopta
MaHomeTpa

30 MM, wrekepHbiii (ISO 5356-1)

@4,2+/-0,1 Mm

KoHHeKTop KnanaHa nogaun

BHyTpeHHWi1 32 MM, rHe30B0A
Kncnopoga no Tpe6osaHuio

(ENISO 10651-4)

Mpsamas n
obpaTHas yTeuka

He Bbifnsaetca

KoHHekTop cooTseTcTByeT EN ISO 80369-7
B cootseTcTBUM C EN 13544-2
oT-18°C go +50 °C (o7-0,4 °F go +122 °F),
ncnbiTaHo B cooteTcTBMM € EN ISO 10651-4

M-nopt

BxogHoi KoHHekTop O,

[uanasoH pabounx

Temneparyp
[vana3oH Temnepatyp ot -40 °C go +60 °C (ot -40 °F go +140 °F),
XpaHeHua ncnbiTaHo B cooteeTcTBmm € EN ISO 10651-4

[nuTenbHoe XpaHeHne peKoMeHAYeTCA B 3aKPbITON ynakoBKe NPy KOMHaTHOII TemnepaType B MecTe,

3aLMLIEHHOM OT CONTHEYHOTO CBETa.

* Ucnbitano B cootseTcTaum ¢ EN ISO 10651-4.
** 32 cyeT GIOKNPOBKM KNanaHa OrpaHNYeHsA AaBNeHnA MOXHO JO6UTbLCA Gonee BLICOKOrO JaBNeHNA Nofaun.

*** Tpu 061LMX YCNOBUAX NCMIbITaHNI, cooTBeTCTBYIoWMX EN 1SO 10651-4.

5.3. UHdopmauusa o 6e3onacHoCT Npu MPTA

PyuHoit annapat uckycctBeHHoi BeHTUNALMM nerknx Ambu SPUR II', pyuHoit annapat
WCKYCCTBEHHOW BeHTUNALUUK nerkux Ambu SPUR Il ¢ nprcoeanHeHHbIM 0HOPa30BbIM
KnanaHom Ambu PEEP 202 1 pyyHoit annapat UCKYyCCTBEHHOWN BEHTUAALWM nerkux Ambu
SPUR Il ¢ npucoefuHeHHbIM 04HOPa30BbIM KnanaHom Ambu PEEP 20 1 ofgHopa3oBbiM
maHomeTpom Ambu Disposable Pressure Manometer? sBnA0TCA yC/I0BHO COBMECTUMbIMM C

MPT u, cnegoBaTenbHO, MOTYT 6€30MacHO NCMONb30BaTbCA BO BpeMs nposefeHns MPT
(He BHYTpY TOHHens annapata MPT) npu co6ntofeHnn yKa3aHHbIX HUXKe YCNIoBUI.
CraTnyeckoe MarHuTHoe none 7 Tn u meHee, ¢
« Makc NPOCTPAHCT! rpaAneHToM nons

- 10,000 raycc/cm (100 Tn/m)'

-16,000 raycc/cm (160 Tn/m)?
«  MakcumanbHbIM BAUAHWEM CUMbI

- 450,000,000 raycc2/cm (450 Tn?/m)'

- 721,000,000 raycc2/cm (721 Tn?/m)?
Wcnonb3oBaHune BHYTpY TOHHenA annapata MPT moxeT BnnATbL Ha Kayectso MPT-
N306paxeHuns.
HarpesaHue, uayunposaHHoe PY-nonem, n apredpaktol MPT-n3obpaxeHns He
TecTMpoBanuch. Bce MeTannmnueckne 4acTv NONHOCTBIO MHKANCYNMPOBaHbI 1 He BCTYNaKT B
KOHTaKT C Te/IOM YenoBeka.
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1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim resuscitatora Ambu® SPUR® Il si pozorne preitajte tieto bezpe¢nostné
pokyny. Navod na pouzitie sa mdze aktualizovat bez ozndmenia. Jeho aktualna verzia je k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento ndvod nevysvetluje klinické postupy ani sa
nimi nezaoberd. Opisuje len zékladné ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou
resuscitatora. Pred prvym pouzitim resuscitatora je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha
dostato¢ne odborne pripravena v oblasti resuscita¢nych technik a oboznamila sa

s uréenym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami uvedenymi v tomto navode.
Na resuscitadtor Ambu SPUR Il sa neposkytuje ziadna zéruka.

1.1. Uréené pouzitie
Resuscitator Ambu SPUR Il je resuscitator na pulmonalnu resuscitaciu ur¢eny na pouzitie
u jedného pacienta.

1.2. Indikacie na pouzitie

Resuscitator Ambu SPUR Il je uréeny na poutzitie v situaciach, ked je na asistovanu
ventildciu potrebny ru¢ny kardiopulmonélny resuscitator.

Resuscitator Ambu SPUR Il 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 pouZitia pre kazdu verziu je nasledujuci:

- Verzia pre dospelych: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 30 kg (66 Ib).

- Pediatricka verzia: Dojc¢ata a deti s telesnou hmotnostou od 6 kg do 30 kg (13 - 66 Ib).
- Verzia pre dojcata: Novorodenci a dojcata s telesnou hmotnostou do 10 kg (22 Ib).
Pamatajte na to, Ze nie vietky konfiguracie resuscitatora Ambu SPUR Il st k dispozicii pre
vsetky tri okruhy pacientov.
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1.4. Urceni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako su
napriklad anesteziolédgovia, zdravotné sestry, zadchranari a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.6. Klinické vyhody

Zakladna technika starostlivosti o dychacie cesty pouzitim ru¢ného respiratora umoznuje
ventilaciu a okysli¢ovanie pacientov, kym nie je mozné zabezpecit icinnejsi spdsob
ventilacie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontédnne dychanie pacienta.

1.7. Vystrahy a upozornenia
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, mdze to spdsobit neefektivnu ventilaciu
a okyslicovanie pacienta alebo poskodenie zariadenia.

v¥sTRAHY /N

1. Resuscitator nepouzivajte dlhsie ako celkovo 4 hodiny poc¢as maximalne 1 tyzdna,
aby sa zabranilo riziku infekcie.

2. Resuscitator nepouzivajte opakovane, ak v ilom zostane viditelna vlihkost alebo
zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie a poruchy.

3. Uistite sa, ze k exspiracnému portu je pripojeny bud' chrani¢ proti postriekaniu, alebo
ventil Ambu PEEP. Otvoreny exspiracny port sa méze ndhodne zablokovat a viest
k nadmernému objemu vzduchu v plticach, ¢o méze viest k poraneniu tkaniva.

4. Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpecnych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.



Vzdy sa uistite, Ze hadicka zasobného vaku na kyslik nie je upchatd, pretoze
upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému nafiknutiu kompresného vaku,

¢o by mohlo znemoznit ventilaciu.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze by to
mobhlo sposobit infekciu.

Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte

a vykonajte skusku funkénosti, pretoze chyby a cudzie telesa mézu viest k nulovej
alebo zniZenej ventilcii pacienta.

Nepouzivajte vyrobok, ak bola skiska funkénosti nelispesnd, pretoze to moze viest
k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.

Nepotlacajte funkciu ventilu na obmedzenie tlaku, pokial to nie je nutné na zéklade
lekarskeho postdenia. Vysoky ventilacny tlak moéze sposobit barotraumu.

. Poutzite len u jedného pacienta. PouZitie u inych pacientov moze spdsobit

krizovu infekciu.
Lieky nie je mozné podavat cez port M-port, ak je prislusenstvo (napr. filter,
detektor CO,) pripojené medzi resuscitatorom a tvarovou maskou.

. Na zabranenie uniku nenechévajte port M-port po pouziti otvoreny, inak by mohlo

dojst k znizenému privodu O, pacientovi.

. Port M-Port sa nemé pouzivat na monitorovanie EtCO, metédou sidestream

u pacientov ventilovanych s dychovym objemom nizsim ako 400 ml, aby sa
zabranilo nepresnym meraniam EtCO,.

. Pri podavani liekov s objemom menej ako 1 ml je potrebné preplachnut port

M-Port na zaistenie podania presnej davky lieciva.

. Kportu M-port nepripdjajte hadicku na privod kyslika, pretoze pacientovi sa

nebude dodavat spravna koncentracia O,.

. Pridanim prislusenstva sa moze zvysit odpor pri nddychu a/alebo vydychu.

Prislu$enstvo nepripajajte, ak by zvyseny odpor pri dychani mohol byt pre
pacienta skodlivy.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Tuto pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st oboznameni
s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie mdze ublizit pacientovi.

. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomdcku 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.

. Nepokusajte sa pripojit ziadnu plicnu automatiku k verzii pre doj¢ata, pretoze

to moze sposobit vysoku koncentraciu kyslika, ktora moze byt pre
novorodencov $kodliva.

Pri pouzivani resuscitatora pripojeného k tvarovej maske si davajte pozor na
znamky zablokovania hornych dychacich ciest, pretoze to vedie k nulovému alebo
obmedzenému privodu kyslika. Ak je to mozné, vzdy pouzite namiesto tvarovej
masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do plic pacienta.

Vyrobok s nasadenou tvarovou maskou nepouzivajte pri ventilacii deti s viodenou
herniou branice z dévodu rizika insuflacie. Ak je to mozné, pouzite namiesto
tvérovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do pltc pacienta.
Odbornici vykonavajlci postup by mali posudit vyber velkosti resuscitatora

a prislusenstva (napr. tvarova maska, ventil PEEP atd’) v stlade so Specifickym
stavom pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze pacientovi ublizit.
Nepouzivajte Ambu SPUR I, ak je potrebné dodavka kyslika s volnym prietokom

z dovodu mozného nedostatocného prisunu kyslika, co moze viest k hypoxii.
Ked'sa tlak nemonitoruje, na porte manometra musi byt vzdy umiestneny kryt
manometra na zabranenie netesnosti, co méze viest k znizenému privodu O, pacientovi.
Vzdy vopred pripojte kyslikovu hadicku k privodu kyslika pri teplote nad 0 °C,
pretoze pripojenie méze byt pri teplotach pod 0 °C naro¢né, ¢o moéze viest

k znizeniu privodu kyslika pacientovi.

Pri pouZziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou sa uistite, ze maska je
spravne umiestnend a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze viest

k prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatefa.
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UPOZORNENIA 1.9. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania dojde k vaznej

1. Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte inak, ako je prelozeny pri dodavke od nehode, ohlaste to vyrobcovi a itatnemu organu

vyrobcu, inak by mohlo déjst k trvalej deformacii vaku, ktord moéze znizit efektivitu
ventildcie. Miesto prelozenia je na vaku jasne viditelné (prelozit sa mézu len verzie . A
pre dospelych a pediatrickd verzia). 2. POpIS pomocky X

Resuscitator Ambu SPUR Il sa moze pripojit k jednorazovému manometru Ambu®, ventilom

2. Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocivajte pridenie vzduchu z ventilu pacienta Ambu® PEEP a tvarovym maskam Ambu®, ako je opisané v ¢asti 4.3 PouZivanie resuscitatora.

pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z Gst do Ust.

3. Pomoécku neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto
postupoch mézu na nej zostat skodlivé zvysky alebo moze dojst k jej poruche.
Pouzité konstrukéné rieSenia a material nie si kompatibilné s beznymi postupmi
pri ¢isteni a sterilizacii.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov Opis

Verzia pre dospelych
Urcena idealna telesna hmotnost vacsia ako 30 kg

4. Port M-Port pouZzivajte len na jednu z dvoch moznosti: meranie EtCO, alebo
podavanie liekov, pretoze to mdze zmenit namerané hodnoty.

5. Vpripade potreby si pozrite podrobnejsie informécie o jednotlivych kusoch
prislusenstva na ich obale, pretoze nespravna manipuldcia méze viest k poruche
celého vyrobku.

6. Pouzitie produktov od inych vyrobcov a zariadeni na privod kyslika (ako st napr.
filtre a plicne automatiky) s resuscitatorom Ambu SPUR Il m6ze mat vplyv na
vykonnost vyrobku. Na overenie kompatibility s resuscitatorom Ambu SPUR Il
a ziskanie informacii 0 moznych zmenach vykonu sa obratte na vyrobcu zariadenia
tretej strany.

7. Zésobny vak na kyslik je trvalo pripojeny k privodnému ventilu na resuscitatoroch
pre dospelych a pediatrickych pacientov s vynimkou verzii s pficnou automatikou.
Nepokusajte sa o demontaz. Netahajte za zasobny vak na kyslik, pretoze to moze
sposobit poruchu pomocky.

PEDIATRIC

Pediatricka verzia
Urcena idealna telesna hmotnost od 6 do 30 kg

Verzia pre dojéata
Ur¢ena idedlna telesna hmotnost do 10 kg

Bezpecné pri zachovani stanovenych podmienok MR

Krajina vyrobcu

1.8. Potencialne neziaduce udalosti
Potencialne neziaduce udalosti stvisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma,
volutrauma, hypoxia, hyperkapnia a aspira¢na pneumonia.
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Indikacia symbolov Opis

Zdravotnicka pomocka

Na opakované pouzitie u jedného pacienta

Netahajte nasilu zdsobny vak na kyslik

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom néjdete na webovej lokalite
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Pouzitie vyrobku
4.1. Princip pouzitia
Na obrazku (1 je znazornené, ako poc¢as manuélneho pouzivania resuscitatora zmes
ventila¢ného plynu prudi do vaku, do plic a von z plic pacienta. (1a Resuscitator pre
dospelych a deti, (1b resuscitator pre dojcata s uzavretym zdsobnym vakom na kyslik
(zasobny vak), (1¢ resuscitator pre doj¢ata s otvorenou hadi¢kou zasobného vaku na
kyslik (hadi¢ka zasobnika).

Pradenie plynu je podobné, ako ked pacient dycha touto poméckou sponténne.
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 na kyslik plny.

Port M-Port umoziuje pristup k inspiracnému a exspira¢nému prietoku plynu a pripojenie
injekénej striekacky na podavanie liekov (1d alebo hadicky na odber vzoriek plynu na
meranie vedlajsieho pridu (sidestream) EtCO, (e

1.7 Uvolnenie nadbyto¢ného kyslika, 12 Privod vzduchu, 1:3 Privod kyslika, 14
Konektor pacienta, 4.5 Vydych, 4,¢ Port pre manometer, 4.7 Ventil na obmedzenie tlaku,
1.8 Port M-port.

POZNAMKA: ako nadstavec k 1.5 mdze byt pouzity bud chrani¢ proti postriekaniu, alebo ventil PEEP.

4.2. Kontrola a priprava
Pred pripravou na pouzitie v nidzovych situaciach sa resuscitator musi odbalit a pripravit
(vratane vykonania funkéného testu) na okamzité pouzitie.

4.2.1. Priprava

- Ak je resuscitator zabaleny v stlatenom stave, rozbalte ho potiahnutim za ventil pacienta
a vstupny ventil.

- Pripravte resuscitator a vietky polozky vlozte do prepravného vaku dodaného
s resuscitdtorom.

- Ak je tvérova maska dodavana s resuscitdtorom zabalena v ochrannom obale, musi sa
pred pouzitim vybrat.

Pozrite si oddiel 4.2.2. (Kyslikové hadicka) na pripravu pomocky pred pouzitim pri teplote
nizsej ako 0 °C.

4.2.2. Testovanie funkénosti (2
Resuscitator

Pomocou vyradovacej svorky zatvorte ventil na obmedzenie tlaku a palcom uzavrite konektor
pacienta 3_3. Rychlo stlacte kompresny vak. Resuscitator musi klast odpor pri stlacani.
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Otvorte ventil na obmedzenie tlaku vysunutim vyradovacej svorky a zopakujte postup.
Ventil na obmedzenie tlaku by teraz mal byt aktivovany a pocas rychleho stla¢enia
kompresného vaku by malo byt pocut pridenie z ventilu.

Niekolkokrat stlacte a uvolnite resuscitator s cielom uistit sa, Ze vzduch prudi cez systém
ventilov a von cez ventil pacienta. 2.2

POZNAMKA: Pri pohybe ventilovych krizkov pocas skusky funkénosti alebo pocas ventildcie moze pomdcka
vydavat tichy zvuk. Nema to vplyv na funkénost resuscitatora.

Kyslikova hadi¢ka

Montaz kyslikovej hadi¢ky a testovanie funkcie zasobného vaku na kyslik a hadicky
zasobného vaku na kyslik by sa mali vykonavat pri teplotach nad 0 °C. Pri pouziti
resuscitatora pri teplotach nizsich ako 0 °C nechajte kyslikovi hadicku po skuske
funkénosti pripojent k privodu kyslika.

Zasobny vak na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Pripadne rukou
podporte rozlozenie vaku. Skontrolujte, ¢i sa zésobny vak na kyslik plni. Ak sa nenaplia,
skontrolujte celistvost dvoch klapiek ventilov, alebo ¢i zasobny vak na kyslik nie je natrhnuty.

Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podla zdravotnickych indikacii.

Hadicka zasobného vaku na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Skontrolujte,
¢i kyslik vychédza z koncovej ¢asti hadicky zésobného vaku na kyslik. Ak nie, skontrolujte,
¢i nie je upchatéd kyslikové hadicka. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podla
zdravotnickych indikacii.

Port M-Port

Zlozte kryt portu M-Port a zablokujte konektor pacienta. Stlacte vak a pocuvajte zvuk
vzduchu vytlac¢aného cez port M-Port. 2.3
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4.3. Pouzivanie resuscitatora

- Pouzite odportcané techniky na vycistenie Ust a dychacich ciest pacienta a umiestnite
pacienta do spravnej polohy, v ktorej mé otvorené dychacie cesty.

- Tvérovu masku pevne drzte na tvari pacienta. 8.1

- Zasuiite ruku (verzia pre dospelych) alebo prstennik a prostrednik (pri pediatrickej verzii)
pod rukovat. Verzia pre doj¢atd nema podpornu rukovét. Ventilaciu bez pouzitia
podpornej rukovati je mozné dosiahnut otocenim vaku. 3.2 Ventilacia pacienta: Pocas
insuflacie (vdychnutia) sledujte, ¢i sa hrudnik nadvihuje. Prudko uvolnite ruku drziacu
vak, pocuvajte exspira¢ny prietok 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 otvorené.

- Ak pacient pocas ventilacie vracia; okamzite vycistite dychacie cesty pacienta a pred
pokrac¢ovanim vo ventilacii odstrante zvratky z resuscitatora tak, ze nim niekolkokrat
rychlo zatrasiete a silno ho stlacite.

Ak je to potrebné, utrite produkt handri¢kou obsahujticou alkohol a vy¢istite chrani¢
proti postriekaniu vodou.

Port pre manometer

K portu pre manometer, ktory sa nachadza vo vrchnej ¢asti ventilu pacienta, sa moéze
pripojit jednorazovy manometer od spolo¢nosti Ambu, ako aj manometer od inych
vyrobcov. Zlozte kryt a pripojte manometer/tlakomer

Systém na obmedzenie tlaku ‘4

Ventil na obmedzenie tlaku je nastaveny tak, aby sa otvaral pri tlaku ekvivalentnom 40 cm
stlpca H,0 (4,0 kPa). 4.3

Ak lekarske a odborné postidenie indikuje potrebu tlaku vy3sieho ako 40 cm stipca H,0, funkciu
ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit zasunutim vyradovacej svorky na ventil. 4,2



Funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit aj prilozenim prsta na ¢ervené
tla¢idlo pocas stlacania vaku.

Port M-Port

Resuscitator Ambu SPUR Il sa dodéava s portom M-Port alebo bez neho. Port M-Port
poskytuje pristup k inspiraénému a exspira¢nému prietoku plynu a méze sa pouzit na
podavanie liekov, ked je k nemu pripojena injekéna striekacka, ako aj na meranie CO,
metddou sidestream (EtCO,). Ked port M-port nepouzivate, nezabudnite ho zatvorit
cervenym uzaverom portu M-port.

Meranie EtCO,

Pri merani EtCO, met6dou sidestream pripojte hadicku na odber vzorky plynu pre meraci
pristroj EtCO, k portu M-Port resuscitatora Ambu SPUR I1. Pripojte konektor hadicky na
odber vzorky plynu tak, ze ho namontujete a otodite o ¥ otacky v smere chodu
hodinovych ruciciek.

Podanie liekov

Starostlivo sledujte reakciu pacienta na podévany liek. Podanie objemov 1 ml (alebo viac)
prchavej latky cez port M-Port je porovnatelné s podanim priamo do endotrachealnej
trubice. Port M-Port bol testovany s epinefrinom, lidokainom a atropinom.

Verzia resuscitatora Ambu SPUR Il s plticnou automatikou (5

Verzia resuscitatora Ambu SPUR Il s plicnou automatikou je k dispozicii vo velkostiach pre
dospelych a pediatrickych pacientov; méze sa pouzivat s plicnou automatikou alebo bez
nej a dodava sa s pripojitefnym zasobnym vakom na kyslik.

Privodny ventil resuscitadtora Ambu SPUR Il sa pripaja k plucnej automatike

prostrednictvom adaptéra.

Montéz plicnej automatiky:

- Odstrante jednotku zasobnika na kyslik z privodného ventilu resuscitatora Ambu SPUR I,
ak je pripojena.

- Pripojte adaptér k systému pltcnej automatiky.
- Zasunte adaptér plucnej automatiky do privodného ventilu resuscitdtora Ambu SPUR I1.

POZNAMKA: Pouzivajte len diel s ozna¢enim ,kompresn4 jednotka” s adaptérom a plicnou automatikou.
Diel s oznacenim ,Zasobny vak na kyslik” sa povazuje za zalozny diel v pripade zlyhania plticnej automatiky.

Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Obréazok (6 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré je mozné
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu.
Percentuélne hodnoty kyslika mozete vidiet pre (g dospelych pacientov 6.1,
pediatrickych pacientov g,2, doj¢ata g.3-

Zasobny vak na kyslik (7

Tenka plastova félia zasobného vaku na kyslik sa neda kedykolvek odpojit od miesta jej
upevnenia k resuscitatoru.

Prislusenstvo (8

Konektory resuscitatora Ambu SPUR Il st v stlade s normami ISO 5356-1 a EN 13544-2,
vdaka ¢omu su v sulade s inymi nemocni¢nymi zariadeniami. Pri pouziti externych
zariadeni nezabudnite vykonat skisku ich funkénosti a preditajte si ndvod na poutzitie
prislusného externého zariadenia.

Vyrobky spolo¢nosti Ambu kompatibilné s resuscitatorom Ambu SPUR Il st uvedené nizsie:
Jednorazova tvarova maska Ambu®
Dalsie informéacie najdete v ndvode na pouzitie pre jednorazovu tvarovd masku Ambu.

Jednorazovy ventil Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Dalsie informacie najdete v navode na pouzitie pre jednorazovy ventil Ambu PEEP 20 alebo si
pozrite obrazok 8.1 v tomto navode na poutzitie. Ak chcete k resuscitatoru pripojit
jednorazovy ventil Ambu PEEP 20 (ak sa vyzaduje), odstranite chranic proti postriekaniu. 8.2
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Jednorazovy manometer Ambu® 8.3
Dalsie informéacie najdete v ndvode na pouzitie jednorazového manometra Ambu.

4.4, Po pouziti

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy
Resuscitator Ambu SPUR Il je v sulade s osobitnou normou pre tieto vyrobky EN ISO 10651-4.

Verziapredojéa- | b jjatricksverzia|  Verziapre

ta dospelych

max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa

Inspiracnd rezistencia*** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (5,0cm HZO)
pri 5 |/min pri 50 I/min pri 50 I/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa

Exspiracna rezistencia*** (2,0ecmH,0) (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)
pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min
N . . pribl. 300 ml (vak) N pribl.

Objem zasobnika pribl. 100 ml (hadicka) pribl. 2 600 ml (vak) 2600 ml (vak)

Konektor pacienta

Vonkajsi, 22 mm, zastvaci (ISO 5356-1)
Vnutorny, 15 mm, nasuvaci (ISO 5356-1)

Verzia pre dojca-

Pediatricka verzia

Verzia pre

Vydychovy konektor
(na pripojenie ventilu PEEP)

30 mm, zasuvaci (ISO 5356-1)

Konektor portu manometra

@4,2+/-0,1 mm

Konektor plticnej automatiky

- Vnutorny, 32 mm, nastvaci (ISO 10651-4)

Unik smerom
dopredu a dozadu

Nemeratelny

Port M-Port Konektor kompatibilny s normou EN SO 80369-7

Vstupny konektor O. Podla normy EN 13544-2

Obm/edzenla» -18 a2 +50 °C (-0,4 az +122 °F), testované podla normy EN ISO 10651-4
prevadzkovej teploty

Obmedzenia

skladovacej teploty

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F), testované podla normy EN I1SO 10651-4

Pri dlhodobom skladovani odporucame skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej teplote mimo

dosahu sine¢ného Ziarenia.

ta dospelych
Objem resuscitatora pribl. 220 ml pribl. 670 ml pribl. 1 510 ml
Dodavany objem 150 ml 450 ml 600 ml
jednou rukou*
Dodav_a*ny objem dvoma _ _ 1000ml
rukami
P - 190 X 71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm
a prisludenstva
Hmotnost bez zésobnika N . "
a prislusenstva pribl.70 g pribl. 145 g pribl. 220 g
Ventil na 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
obmedzenie tlaku** (40 cm H,0) (40cm H,0) (40 cm H,0)
Mty priestor <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

yp dodaného objemu dodaného objemu dodaného objemu
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* Testované podla normy EN I1SO 10651-4.
**Vy$3i privodny tlak mézete dosiahnut potlacenim funkcie ventilu na obmedzenie tlaku.
*** Pri vieobecnych testovacich podmienkach podla normy EN ISO 10651-4.




5.3. Bezpecnostné informacie tykajuce sa MRI A
Resuscitator Ambu SPUR II' a resuscitator Ambu SPUR Il s pripojenym jednorazovym
ventilom Ambu PEEP 202 a resuscitator Ambu SPUR Il s pripojenym jednorazovym ventilom
Ambu PEEP 20 a jednorazovym manometrom Ambu? si podmienecne bezpecné na
pouzitie v prostredi MR, preto sa mézu bezpecne pouzivat v prostredi MR (nie vnutri
otvoru MR) za nasledujicich podmienok.
Statické magnetické pole s intenzitou max. 7 T a
« Maximalny priestorovy gradient pola

-10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
«  Produkt maximalnej intenzity

—450 000 000 G2/cm (450 T?/m)'

- 721000000 G2/cm (721 T*/m)?
Pouzitie vo vnutri otvoru MR méze ovplyvnit kvalitu obrazu MR.
Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu MR neboli testované. Vietky 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® SPUR® Il natan¢no preberite ta varnostna
navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega
obvestila. Kopije trenutne razli¢ice so na voljo le 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 uporabe tehnik
ozivljanja ter seznanjen z namenom uporabe, opozorili, previdnostnimi ukrepi in
indikacijami, ki so omenjeni v teh navodilih. Pripomocek za oZivljanje Ambu® SPUR Il ne
vkljucuje garancije.

1.1. Predvidena uporaba
Pripomocek za ozivljanje Ambu SPUR Il je pripomocek za uporabo samo pri enem bolniku,
namenjen plju¢nemu ozivljanju.

1.2. Indikacije za uporabo

Pripomocek za ozivljanje Ambu SPUR Il je predviden za uporabo v primerih, ko je za pomo¢
pri dihanju potrebna uporaba ro¢nega pripomocka za vzpostavitev delovanja srca in pljuc.
Pripomocek za oZivljanje Ambu SPUR Il je indiciran za predihavanje in oksigenacijo bolnikov,
dokler ni mogoce vzpostaviti zanesljivejse dihalne poti ali dokler si bolnik ne opore.

1.3. Predvidena populacija bolnikov

Razpon velikosti za uporabo posamezne razlicice:

- Za odrasle: odrasli in otroci s telesno tezo najmanj 30 kg (66 funtov).

- Za otroke: dojencki in otroci s telesno tezo od 6 kg do 30 kg (13-66 funtov).

- Za dojencke: novorojencki in dojencki s telesno tezo najvec 10 kg (22 funtov).
Upostevajte, da vse konfiguracije pripomocka za oZivljanje Ambu SPUR Il niso na voljo za
vse tri tipe bolnikov.
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1.4. Predvideni uporabnik
Zdravstveni delavci, usposobljeni za vzpostavljanje dihalnih poti, kot so anesteziologi,
medicinski tehniki, reSevalno osebje in osebje za nujne primere.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.6. Prednosti pri klini¢ni uporabi

Osnovna tehnika vzpostavljanja dihalnih poti z uporabo ro¢nega pripomocka za ozivljanje
omogoca predihavanje in oksigenacijo bolnikov, dokler ni mogoce vzpostaviti
zanesljivejse dihalne poti ali dokler si bolnik ne opore.

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov je lahko vzrok za neucinkovito predihavanje in
oksigenacijo bolnika oziroma poskodbe opreme.

OPOZORILA A

1. Pripomocka za ozivljanje ne uporabljajte ve¢ kot skupno 4 ure v enem tednu, da
preprecite nevarnost okuzbe.

2. Cev pripomo¢ku za oZivljanje opazite vlago ali morebitne ostanke, ga ne
uporabljajte znova, da preprecite nevarnost okuzbe in okvare.

3. Prepricajte se, da je v ekspiratorni vhod priklju¢ena zascita pred brizganjem ali
ventil Ambu PEEP. Ekspiratorni vhod se lahko nenamerno zamasi in povzroci
prekomerno koli¢ino zraka v pljucih, kar lahko privede do poskodb tkiva.

4. lzogibajte se uporabi pripomocka za ozivljanje v strupenih ali nevarnih okoljih, da
se preprecite nevarnost poskodb tkiva.



Poskrbite, da rezervoar za kisik v obliki vrecke ni zamasen, saj lahko oviran pretok
skozi cevko prepreci vnovi¢no polnjenje kompresijske vrecke, kar lahko
onemogoc¢i predihavanje.

Izdelka ne uporabljajte, Ce je kontaminiran z zunanjimi viri, saj lahko to povzroci okuzbo.

Izdelek po razpakiranju, sestavljanju in pred uporabo vedno preglejte ter
opravite preskus delovanja, saj lahko okvare in tujki onemogocijo ali omejijo
predihavanje bolnika.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e preskus delovanja ne uspe, sicer lahko pride do
onemogocenega ali omejenega predihavanja bolnika.

Ventil za omejitev tlaka preglasite samo, ce je to po vasi zdravstveni presoji nujno.
Visok tlak pri predihavanju lahko povzroci barotravmo.

. Samo za enkratno uporabo. Uporaba pri drugih bolnikih lahko povzro¢i

navzkrizno okuzbo.

Dovajanje zdravila skozi nastavek M-Port ni mogoce, ¢e so med pripomockom za
ozivljanje in obrazno masko prikljuceni dodatki (npr. filter, detektor CO,).

. Nastavka M-port po uporabi ne puscajte odprtega, da preprecite puscanje, ki lahko

privede do omejenega dovajanja O, bolniku.

. Nastavka M-Port ne uporabljajte za spremljanje posrednega EtCO, pri bolnikih, ki

se predihavajo z manj kot 400 ml najvecje prostornine, da preprecite neto¢ne
meritve EtCO,.

. Pri dovajanju zdravil z volumnom manj kot 1 ml sperite nastavek M-Port, da

zagotovite natancen odmerek zdravila.

. Vnastavek M-Port ne prikljucujte cevk za dovod kisika, saj bolniku ne bo dovedena

predvidena koncentracija O,.

. Pridodajanju pripomockov se lahko upor vdiha in/ali izdiha poveca. Pripomockov

ne dodajajte, ¢e bi povecan upor pri dihanju bolniku lahko povzrocil resne tezave.

Uporaba je dovoljena samo predvidenim uporabnikom, ki so seznanjeni z vsebino
tega priro¢nika, saj lahko nepravilna uporaba skoduje bolniku.

20.

2.

222,

23.

24,

25.

26.

. Priuporabi dodatnega kisika ni dovoljeno kaditi ali pripomocek uporabljati v blizini

odprtega ognja, olja, masti, drugih vnetljivih kemikalij ali opreme in orodij, 1 ki
povzrocajo iskre, saj obstaja nevarnost pozara in/ali eksplozije.

. Na razli¢ico za dojencke ne prikljucujte nobenega ventila na zahtevo, saj lahko to

privede do visokih koncentracij kisika, ki lahko $kodujejo novorojen¢kom.

Pri uporabi pripomocka za ozivljanje, povezanega z obrazno masko, bodite pozorni
na znake popolnega/delnega oviranja zgornjih dihalnih poti, saj lahko to
onemogodi ali omeji dovajanje kisika. Namesto obrazne maske vedno uporabite
drugo moznost za usmerjanje zraka k bolniku (¢e je na voljo).

Izdelka s priloZzeno obrazno masko ne uporabljajte pri predihavanju dojenckov s
prirojeno diafragmati¢no kilo, saj obstaja nevarnost insuflacije. Namesto obrazne
maske uporabite drugo moznost za usmerjanje zraka k bolniku (¢e je na voljo).
Strokovnjaki, ki izvajajo postopek, morajo izbiro velikosti pripomocka za
ozivljanje in dodatne opreme (npr. obrazna maska, ventil PEEP itd.) oceniti v
skladu s specifi¢nim zdravstvenim stanjem bolnika, saj lahko nepravilna uporaba
bolniku skoduje.

Pripomocka Ambu SPUR Il ne uporabljajte, ¢e je zaradi mozne nezadostne dovedene
koli¢ine kisika treba zagotoviti prost pretok kisika, saj lahko pride do hipoksije.

Ko se tlak ne spremlja, mora biti nastavek za manometer vedno zaprt s
pokrovékom manometra, da se prepreci puscanje, ki lahko privede do omejenega
dovajanja O, bolniku.

Cevko za dovod kisika vedno predhodno prikljucite na dovod kisika pri temperaturi
nad 0 °C, saj je lahko prikljucitev pri temperaturah pod 0 °C oteZena, kar lahko
privede do omejenega dovajanja kisika bolniku.

Pri uporabi pripomocka za ozivljanje s priklju¢eno obrazno masko poskrbite za
pravilno namestitev in tesnjenje obrazne maske, saj lahko nepravilno tesnjenje
povzrodi Sirjenje nalezljive bolezni, ki se prenasa po zraku, na uporabnika.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pripomocka za ozivljanje ne shranjujte zlozenega drugace, kot je bil zlozen ob
dobavi, saj se lahko v nasprotnem primeru deformira in se posledi¢no zmanjsa
ucinkovitost predihavanja. Obmocje za pregibanje je na vrecki jasno nakazano
(pregibati je mogoce le razli¢ico za odrasle in otroke).

2. 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 predihavanja, takoj zacnite z oZivljanjem usta na usta.

3. Pripomocka ne namakajte, drgnite ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo
skodljive ostanke ali povzrocijo okvaro pripomocka. Oblika in uporabljeni material
nista zdruzljiva z obicajnimi postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.

4. M-Port uporabljajte le za enega od teh postopkov: merjenje EtCO, ali dovajanje
zdravil, saj lahko to vpliva na izmerjene vrednosti.

5. Podrobnejse informacije o posameznem dodatku pois¢ite na njegovi embalazi (¢e
je to ustrezno), saj lahko nepravilno ravnanje privede do okvare celotnega izdelka.

6. Uporaba izdelkov drugih proizvajalcev in pripomockov za dovajanje kisika (npr.
filtrov in ventilov na zahtevo) s pripomo¢kom za ozivljanje Ambu SPUR Il lahko
vpliva na delovanje izdelka. Za preverjanje zdruzljivosti pripomocka drugega
proizvajalca s pripomoc¢kom za ozivljanje Ambu SPUR Il in informacije o moznih
spremembah delovanja se obrnite na proizvajalca pripomocka.

7. Rezervoar s kisikom v obliki vrecke je pri razli¢ici pripomocka za oZivljanje za
odrasle in otroke trajno priklju¢en na dovodni ventil, razen pri razli¢icah za ventil
na zahtevo. Ne poskusajte ga odstraniti. Ne vlecite za rezervoar s kisikom v obliki
vrecke, saj lahko pride do okvare pripomocka.

1.8. Mozni nezeleni ucinki
Nekateri mozni nezeleni u¢inki, povezani z ozivljanjem: barotravma, volutravma, hipoksija,
hiperkarbija in aspiracijska plju¢nica.
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1.9. Splosne opombe
Ce pride med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis pripomocka

Pripomocek za ozivljanje Ambu SPUR Il je mogoce povezati s tla¢nim manometrom Ambu®
za enkratno uporabo, ventili Ambu® PEEP in obraznimi maskami Ambu®, kot je opisano v
razdelku 4.3 Upravljanje pripomocka za ozivljanje.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simbol Opis

Za odrasle
Predvidena idealna telesna teza vec kot 30 kg

PEDIATRIC
Za otroke

Predvidena idealna telesna teza od 6 kg do 30 kg

INFANT
Za dojencke

Predvidena idealna telesna teza najvec 10 kg

& Pogojni MR




Simbol Opis

Drzava proizvajalca

Medicinski pripomocek

Za veckratno uporabo pri enem bolniku

Rezervoarja s kisikom v obliki vrecke ne vlecite na silo

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Uporaba izdelka

4.1. Nacin delovanja

Slika (1 prikazuje, kako se mesanica dihalnih plinov med ro¢nim upravljanjem pripomocka
za ozivljanje pretaka v vrecko oziroma proti bolniku in stran od bolnika. Ja Pripomocek za
ozivljanje za odrasle in otroke, (1b pripomocek za ozivljanje za dojencke z zaprtim
rezervoarjem s kisikom (v obliki vrecke), (1e pripomocek za ozivljanje za dojencke z
odprtim rezervoarjem s kisikom (v obliki cevke).

Pretok plina je podoben kot takrat, ko bolnik spontano diha skozi pripomocek.
Rezervoar s kisikom je opremljen z dvema ventiloma, pri ¢emer eden omogoca dovajanje

zunanjega zraka v rezervoar, ko je ta prazen, drugi pa odvajanje odvecnega kisika, ko je
rezervoar poln.

M-port omogoca dostop do pretoka plina za vdihavanje in izdihavanje za prikljucitev brizgalke
za dovajanje zdravil 14 ali vod za preverjanje plinov za merjenje posrednega EtCO, (1e .

1.7 Sprostitev odveénega kisika, 1.2 dovod zraka, 1.3 dovod kisika, 1.4 priklju¢ek za
bolnika, 1.5 izdihavanje, 4 g nastavek za manometer, 4,7 ventil za omejitev tlaka, 4.g
nastavek M-port.

OPOMBA: Na 1.5 je mogoce prikljuiti zas¢ito pred brizganjem ali ventil PEEP.

4.2.Pregled in priprava

Pripomocek za ozivljanje je treba odstraniti iz embalaze in pripraviti za takojsnjo uporabo
(vklju¢no s preskusom delovanja), Sele nato je pripravljen za uporabo v nujnih primerih.

4.2.1. Priprava

- Ce je pripomocek za ozivljanje zapakiran v stisnjeni obliki, ga razvijte tako, da povlecete
ventil za bolnika in dovodni ventil.

- Pripravite pripomocek za ozivljanje in vse predmete iz prilozene plasti¢ne vrecke.

- Ce je maska, prilozena pripomocku za ozivljanje, v zas¢itni vrecki, jo pred uporabo
pripomocka odstranite iz vrecke.

Glejte razdelek 4.2.2. (Cevka za dovod kisika) za pripravo pripomocka pred uporabo pri
temperaturi manj kot 0 °C.

4.2.2. Preskus delovanja (2

Pripomocéek za oZivljanje

Zaprite ventil za omejitev tlaka z zaponko za preglasitev in s palcem zaprite priklju¢ek za
bolnika 2,. Hitro stiskajte stisljivo vre¢ko. Pripomocek za ozivljanje bo preprecil stiskanje.
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Odprite ventil za omejitev tlaka tako, da pomaknete zaponko za preglasitev vstran in
ponovite postopek. Ventil za omejitev tlaka bi zdaj moral biti aktiviran in pretok iz ventila
bi med hitrim stiskanjem stisljive vrecke moral biti slisen.

Nekajkrat stisnite in spustite pripomocek za ozivljanje. Tako preverite, ali se zrak pretaka
skozi sistem ventilov in izhaja iz ventila za bolnika. 3,3

OPOMBA: Ker se plos¢ice ventilov med preskusom delovanja ali med predihavanjem premikajo, se bo morda
slisal tih zvok. To ne vpliva na delovanje pripomocka za ozivljanje.

Cevka za dovod kisika

Namestitev cevke za dovod kisika ter preskus delovanja rezervoarja s kisikom v obliki
vrecke in rezervoarja s kisikom v obliki cevke je treba izvesti pri temperaturi vec kot 0 °C.
Za uporabo pripomocka za ozivljanje pri temperaturah manj kot 0 °C po preskusu
delovanja pustite cevko za dovod kisika priklju¢eno na dovod kisika.

Rezervoar s kisikom v obliki vrecke

Omogocite pretok plina 10 I/min skozi priklju¢ek za dovod kisika. Ob koncu si pri razvijanju
vre¢ke pomagajte z roko. Preverite, ali se rezervoar s kisikom v obliki vre¢ke napolni. Ce se ne
napolni, preverite, ali zapirali ventila delujeta oz. ali je rezervoar s kisikom morda poskodovan.

Nato prilagodite pretok dovedenega plina v skladu z medicinskimi indikacijami.

Rezervoar s kisikom v obliki cevke

Omogocite pretok plina 10 I/min skozi priklju¢ek za dovod kisika. Preverite, ali skozi zadnji
del rezervoarja v obliki cevke izhaja kisik. Ce ne izhaja, preverite, ali je cevka za kisik morda
zamasena. Nato prilagodite pretok dovedenega plina v skladu z medicinskimi indikacijami.

M-Port

Odstranite pokrovéek M-Port in zaprite priklju¢ek za bolnika. Stisnite vrecko in poslusajte,
ali se zrak iztiska skozi M-Port. 2.3
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4.3. Upravljanje pripomocka za ozivljanje

- S priporo¢enimi tehnikami sprostite pretok zraka skozi bolnikova usta in bolnika pravilno
namestite, da sprostite dihalno pot.

- Obrazno masko pridrzite zatesnjeno ob bolnikov obraz. 3.1

- Dlan (pri razlicici za odrasle) ali prstanec in sredinec (pri razli¢ici za otroke) namestite pod
rocaj. Razli¢ica za dojencke nima podpornega rocaja. Predihavanje brez uporabe
podpornega ro¢aja omogocite tako, da obrnete vrecko. 3.2 Predihavanje bolnika: Pri
insuflaciji opazujte dvigovanje prsnega kosa. Z roko sunkovito izpustite vrecko ter
poslusajte pretok izdihanega zraka iz ventila za bolnika in opazujte spus¢anje
prsnega kosa.

- Ce pri insuflaciji opazite stalen odpor, preverite, ali je dihalna pot ovirana, in bolnika
namestite tako, da dihalno pot sprostite.

- Ce bolnik med predihavanjem bruha, mu takoj o¢istite dihalno pot in ostanke bruhanja
odstranite iz pripomocka za ozivljanje tako, da pripomocek nekajkrat mocno in hitro
pretresete oziroma stisnete, preden nadaljujete predihavanje.

Po potrebi pripomocek obrisite s krpo, namoceno v alkohol, in z vodo sperite zas¢ito
pred brizganjem.

Nastavek za manometer

Na nastavek za manometer na vrhu ventila za bolnika lahko prikljucite tla¢ni manometer
Ambu za enkratno uporabo ali merilnik tlaka drugega proizvajalca. Odstranite pokrovéek
in pritrdite manometer/merilnik tlaka

Sistem za omejitev tlaka ‘4
Ventil za omejitev tlaka je odprt pri tlaku 40 cm H,0 (4,0 kPa). 41

Ce je po vasi zdravniski in strokovni presoji potreben tlak nad 40 cm H,0, je ventil za
omejitev tlaka mogoce preglasiti s pomikom zaponke za preglasitev v ventil. 2.3

Ventil za omejitev tlaka lahko preglasite tudi tako, da med stiskanjem vrecke postavite prst
na rdeci gumb.



M-Port

Pripomocek za ozivljanje Ambu SPUR Il je na voljo z nastavkom M-Port ali brez njega. M-port
omogoca dostop pretoka plina za vdihavanje in izdihavanje oziroma se lahko uporablja za
dovajanje zdravil, kadar je prikljucena brizgalka, in tudi za merjenje posrednega CO, (EtCO,).
Kadar M-port ni v uporabi, mora biti zaprt s pokrovckom nastavka M-Port.

Merjenje EtCO,

Za merjenje posrednega EtCO, prikljucite vod za vzor¢enje plinov za pripomocek za
merjenje EtCO, v nastavek M-Port pripomocka za oZivljanje Ambu SPUR Il. Vod za vzoréenje
plinov prikljucite tako, da ga namestite z obratom za 1/4 v smeri urnega kazalca.

Dovajanje zdravila

Skrbno spremljajte odziv bolnika na prejeto zdravilo. Dovajanje 1 ml tekocine ali ve¢ skozi
M-Port je primerljivo z dovajanjem neposredno v endotrahealno cev. M-port je bil
preskusen z epinefrinom, lidokainom in atropinom.

Razli¢ica pripomocka za ozivljanje Ambu SPUR Il z ventilom na zahtevo ' 5

Razli¢ica pripomocka za ozivljanje Ambu SPUR Il z ventilom na zahtevo je na voljo v
velikosti za odrasle in otroke. Lahko se uporablja z ventilom na zahtevo ali brez njega,
prilozen pa ji je prikljuéni rezervoar s kisikom v obliki vre¢ke.

Dovodni ventil pripomocka za ozivljanje Ambu SPUR Il je z ventilom na zahtevo mogoce

povezati prek adapterja.

Priklju¢itev ventila na zahtevo:

- Z dovodnega ventila pripomocka za ozivljanje Ambu SPUR Il odstranite rezervoar s
kisikom (e je prikljucen).

- Prikljucite adapter na sistem ventila na zahtevo.

- Adapter ventila na zahtevo vstavite v dovodni ventil pripomocka za ozivljanje Ambu SPUR II.

OPOMBA: Uporabite izklju¢no del z oznako »kompresijska enota« z adapterjem in ventilom na zahtevo. Del z
oznako »rezervoar s kisikom v obliki vrecke« se uporablja kot nadomestna resitev v primeru nedelovanja
ventila na zahtevo.

Dovajanje kisika
Dovajajte kisik v skladu z medicinskimi indikacijami.

Slika (6 prikazuje izracunane odstotke dovedenega kisika na podlagi razli¢nih volumnov
in frekvenc pri razli¢nih hitrostih pretoka plina. Odstotki kisika so vidni pri razli¢icah (g’ za
odrasle g3, otroke g3 in dojencke g 3.

Rezervoar s kisikom v obliki vrecke (7

Tanke plasti¢ne folije rezervoarja s kisikom v obliki vre¢ke ni mogoce sneti s tocke
pritrditve na pripomocek za ozivljanje.

Dodatna oprema (8

Prikljucki pripomocka za ozivljanje Ambu SPUR Il izpolnjujejo zahteve standardov ISO
5356-1 in EN 13544-2, zaradi ¢esar so zdruzljivi z drugo bolnisni¢no opremo. Pri uporabi
zunanjih pripomockov preverite delovanje in preberite navodila za uporabo, prilozena
uporabljenemu zunanjemu pripomocku.

V nadaljevanju so navedeni izdelki Ambu, ki so zdruZljivi s pripomockom za oZivljanje
Ambu SPUR II:

Obrazna maska Ambu® za enkratno uporabo
Ce zelite izvedeti ve¢, glejte navodila za uporabo obrazne maske Ambu® za enkratno uporabo.

Ventil Ambu® PEEP 20 za enkratno uporabo 8.1 8.2

Ce zelite izvedeti ve¢, glejte navodila za uporabo ventila Ambu PEEP 20 za enkratno
uporabo ali sliko 8.1 v teh navodilih za uporabo. Za namestitev ventila Ambu PEEP na
pripomocek za ozivljanje (¢e je ta potrebna) odstranite zas¢ito pred brizganjem. 8.2

191



Tla¢ni manometer Ambu® za enkratno uporabo 8.3

Ce zelite izvedeti ve, glejte navodila za uporabo tlatnega manometra Ambu za

enkratno uporabo.

4.4, Po uporabi

Uporabljene izdelke je treba zavre¢i v skladu z lokalnim protokolom.

5. Tehnicne specifikacije izdelka
5.1. Uporabljeni standardi
Pripomocek za ozivljanje Ambu SPUR Il je v skladu s standardom EN ISO 10651-4 za

zadevne izdelke.

5.2. Specifikacije

Za dojencke Za otroke Za odrasle
o
<5ml+10% <5ml+10% =5ml+10%
Prazen prostor dovedenega
dovedenega volumna | dovedenega volumna
volumna
najvec 0,1 kPa najvec 0,5 kPa najvec 0,5 kPa
Upor pri vdihavanju*** (1,0cmH,0) (5,0 cm H,0) (50 cm H,0)
pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min
najvec 0,2 kPa najvec 0,27 kPa najvec 0,27 kPa
Upor pri izdihavanju*** (20cm HZO) (2,7cm HZO) 2,7cm HZO)
pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min
Volumen rezervoaria pribl. 300 ml (vreca) pribl. pribl.
L pribl. 100 ml (cevka) 2600 ml (vreca) 2600 ml (vreca)

Prikljucek za bolnika

Zunanji 22 mm, moski (ISO 5356-1)
Notranji 15 mm, Zenski (ISO 5356-1)

Prikljucek za izdihavanje
(za prikljucek ventila PEEP)

30 mm, moski (ISO 5356-1)

Prikljucek nastavka za
manometer

@4,2+/-0,1 mm

Prikljucek za ventil na
zahtevo

- Notranji 32 mm, Zenski (EN I1SO 10651-4)

Uhajanje naprej in nazaj

Ni mogoce izmeriti

M-Port

Priklju¢ek v skladu s standardom EN 1SO 80369-7

Vhodhni prikljucek za O,

V skladu s standardom EN 13544-2

Omejitve delovne
temperature

-18°Cdo +50°C(-0,4 °F do +122 °F),
preskuseno v skladu s standardom EN I1SO 10651-4

Za dojencke Za otroke Za odrasle
Z:g‘;:j;gzpomoc'(a pribl. 220 ml pribl. 670 ml pribl. 1510 ml
?Zr‘:id;:'o‘f'”me" 150 ml 450 ml 600 ml
Dovedeni volumen
z obema rokama* ) ) 1000 ml
Mere (dolzina x premer) . . .
brez rezervoarjap pribl. pribl. pribl.
in dodatne opreme 190x 71 mm 223x99 mm 284 x127 mm
::Zzz;iﬁ;eézr::ga pribl.70 g pribl. 145 g pribl. 220 g

4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa

Ventil za omejitev tlaka (40 cm H.0) (40cm H.0) 0cmH.0)

Omejitev temperature
skladis¢enja

-40 °C do +60 °C (40 °F do +140 °F),
preskuseno v skladu s standardom EN ISO 10651-4
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Priporoceno dolgotrajno skladis¢enje v zaprti embalazi, zas¢iteni pred soncno svetlobo,

pri sobni temperaturi




* Preskuseno v skladu s standardom EN ISO 10651-4.
** Preglasitev ventila za omejitev tlaka omogoca visji tlak dovoda.
*** Pri splo3nih preskusnih pogojih v skladu s standardom EN ISO 10651-4.

5.3. Informacije o varnosti pri slikanju z magnetno resonanco A
Pripomocek za ozivljanje Ambu SPUR II', pripomocek za ozivljanje Ambu SPUR Il s
priklju¢enim ventilom Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo? ter pripomocek za ozZivljanje
Ambu SPUR Il s priklju¢enima ventilom Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo in tla¢nim
manometrom Ambu za enkratno uporabo 2 so pripomocki za pogojno uporabo pri magnetni
resonanci, zato se lahko v pogojih, navedenih v nadaljevanju, varno uporabljajo v okolju, v
katerem se izvaja magnetna resonanca (ne znotraj odprtine za magnetno resonanco).
Stati¢no magnetno polje z gostoto najve¢ 7 Tz
« Najvisjim prostorskim gradientom polja:

-10.000 G/cm (100 T/m)’

-16.000 G/cm (160 T/m)?

-450.000.000 G2/cm (450 T%/m)'

-721.000.000 G2/cm (721 T?/m)?
Uporaba znotraj odprtine za magnetno resonanco lahko vpliva na kakovost
magnetnoresonancne slike.
Radiofrekven¢no inducirano segrevanje in artefakti magnetnoresonan¢ne slike niso bili
preskuseni. Vsi kovinski deli so v celoti zapecateni in ne pridejo v stik s ¢loveskim telesom.
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1. Viktig information - Las fére anvdandning

Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® SPUR® Il andningsballong.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregdende meddelande. Exemplar av
den aktuella versionen kan erhéllas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning inte
forklarar eller beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den
grundldggande funktionen och de forsiktighetsatgarder som géller vid anvandning av
andningsballongen. Innan andningsballongen anvands for forsta gangen &r det viktigt att
anvédndarna har erhallit tillréacklig utbildning i &terupplivning samt har ldst igenom
informationen om avsedd anvéandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och
indikationer i denna bruksanvisning. Ambu SPUR Il andningsballong omfattas inte av
nagon garanti.

1.1. Avsedd anvidndning
Ambu SPUR Il & en andningsballong for enpatientsbruk som &r avsedd for lungraddning.

1.2. Indikationer fér anviandning

Ambu SPUR Il andningsballong &r avsedd att anvédndas i situationer ddr en manuell
andningsballong for hjart-lungraddning behovs for assisterad ventilation.

Ambu SPUR Il andningsballong ar indikerad for ventilation och syreséttning av patienter
fram till dess en mer definitiv luftvdg kan etableras eller patienten har aterhamtat sig.

1.3. Avsedd patientpopulation

Anvéindningsomraden och storlekar for de olika versionerna ar:

- Vuxen: Vuxna och barn med kroppsvikt ver 30 kg.

- Barn: Spadbarn och barn med en kroppsvikt fran 6 till 30 kg.

- Spadbarn: Nyféodda och spadbarn med kroppsvikt upp till 10 kg.

Observera att alla konfigurationer av Ambu SPUR Il andningsballong inte &r tillgangliga for
samtliga tre patientgrupper.
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1.4. Avsedda anvandare
Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling, till exempel narkoslakare, sjukskoterskor
eller raddningspersonal.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.6. Kliniska fordelar

Den basala tekniken for luftvagsbehandling med en manuell andningsballong méjliggér
ventilation och syresattning av patienter fram till dess en mer definitiv luftvag kan
etableras eller patienten har dterhamtat sig.

1.7. Varningar och férsiktighetsatgarder
Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till otillrécklig ventilation och syresattning av
patienten eller skada pa utrustningen.

VARNINGAR /)

1. Anvénd inte andningsballongen mer &n fyra timmar sammanlagt under en
maximal tidsperiod pa en vecka for att undvika infektionsrisk.

2. Andningsballongen ska inte anvandas igen om synlig fukt eller restprodukter finns
kvar inne i enheten, detta for att undvika infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

3. Sakerstall att endera stankskyddet eller Ambu PEEP-ventil &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.

4. Undvik att anvanda andningsballongen i giftiga eller farliga miljoer for att undvika
risk for vavnadsskada.



Sékerstall 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.

Anvand inte produkten om den ar kontaminerad eftersom detta kan leda

till infektion.

Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfor ett funktionstest efter
uppackning, montering och infér anvandning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.

Anvand inte produkten om den inte godkants vid funktionstestning eftersom detta
kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation.

Asidosatt aldrig tryckbegransningsventilen savida det inte ar indikerat enligt
medicinsk bedémning. Héga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Endast fér enpatientsbruk. Anvandning pa andra patienter kan leda till

smittspridning.
Det gar inte att tillfora ldkemedel via M-porten om tillbehor (t.ex. filter, CO,-
detektor) har kopplats in mellan andningsballongen och ansiktsmasken.

. Ldmna inte M-porten 6ppen efter anvandning for att undvika lackage, vilket kan

leda till minskad O-tillférsel till patienten.

. M-porten ska inte anvandas fér endtidal CO,-6vervakning da patienten ventileras med

mindre dn 400 ml tidalvolym for att undvika felaktiga CO,-métningar.

. Vid tillférsel av lakemedel i mindre volymer dn 1 ml maste M-porten forst spolas for

att sakerstalla korrekt dosering.

. Anslut inte syrgasslangen till M-porten eftersom énskad O,-koncentration da inte

kommer att tillforas patienten.

. Anvéandning av tillbehor kan géra att motstandet vid in- och/eller utandning ckar.

Anslut inte tillbehér om 6kat andningsmotstand skulle vara till men fér patienten.

Far endast anvédndas av avsedda anvandare som har last denna bruksanvisning
eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Tillférsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rékning ar forbjuden och

Oppen laga, olja, smorjfett, andra lattantandliga kemikalier eller utrustning/verktyg
som kan leda till gnistbildning inte forekommer pa grund av risken for brand och/
eller explosion.

. Anslut aldrig en andningsstyrd ventil till spadbarnsversionen eftersom det kan ge

upphov till h6ga syrekoncentrationer som kan skada nyfodda.

Var uppmarksam pa tecken pé fullstandig/partiell blockering av 6vre luftvdagarna
nar andningsballongen &r ansluten till en ansiktsmask, eftersom detta medfor
utebliven eller begrénsad syretillforsel. Vélj alltid ett annat alternativ (om majligt)
an ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

Anvand inte produkten med ansiktsmask ansluten vid ventilation av spadbarn med
medfott diafragmabréack pa grund av risken for inblasning. Valj ett annat alternativ
(om majligt) an ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

Den vérdpersonal som utfér proceduren ska vélja 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 Ambu SPUR Il nér tillforsel av fritt flodande syrgas kréavs pa grund av att
det finns risk for otillracklig syrgasadministration, nagot som kan leda till hypoxi.
Manometerlocket maste alltid sattas tillbaka pd M-porten nar trycket inte Gvervakas
for att undvika léckage, vilket kan leda till minskad O,-tillférsel till patienten.

Anslut alltid syrgasslangen till syrgastillforseln vid en temperatur éverstigande 0 °C
eftersom det kan vara svart att ansluta den i minusgrader, ndgot som ocksa kan
medféra minskad syrgastillforsel till patienten.

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 anvéandaren.
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1.9. Allmédnna observanda

FORSIKTIGHET
1S \dri dningsball o sttan h ikt D4 . . Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvdndning av denna enhet
- Forvaraaldrig andningsballongen pa ann?t sat.t an hopvikt pa samma satt som nar eller pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till
den levererades fran tillverkaren. Annan férvaring kan leda till permanent Likemedelsverket

deformation vilket kan minska ventilationens effektivitet. Omradet for vikning syns
tydligt pa ballongen (endast versionerna fér vuxna och barn kan vikas).

2. Observera alltid brostkorgens rorelser och lyssna efter exspirationsljud fran
patientventilen fér att sikerstilla effektiv ventilation. Overgd omedelbart till mun-
mot-mun-metoden om det inte & mdjligt att uppna tillrackligt effektiv ventilation
med andningsballongen.

3. Produkten far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan 3 F6rklaring av anvinda symboler
lamna kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte fungerar. Produktens )
utformning och material tal inte vanliga rengdrings- och steriliseringsprocesser.

4. M-porten far endast anvéndas for antingen endtidal CO,-métning ELLER
lakemedelstillférsel eftersom uppmatta varden kan paverkas.

5. Vid anvdndning av tillbehdr, Ids informationen pa tillhérande férpackning eftersom
felaktig hantering kan leda till att hela produkten inte fungerar korrekt.

6. Om produkter och enheter for syrgastillférsel (t.ex. filter och andningsstyrda
ventiler) frén tredje part anvands tillsammans med Ambu SPUR Il andningsballong PEDIATRIC
kan detta paverka produktens funktion negativt. Kontakta tillverkaren av enheten
fran tredje part for att sakerstélla att den kan anvéandas med Ambu SPUR Il
andningsballong och avgdra om den kan péverka prestandan.

2. Beskrivning av enheten

Ambu SPUR Il andningsballong kan anslutas till Ambu® engdngsmanometer,
Ambu® PEEP-ventiler och Ambu® ansiktsmasker enligt beskrivningen i avsnitt 4.3
Anvanda andningsballongen.

Symbol/indikation Beskrivning

Vuxna
Tilltankt idealisk kroppsvikt ver 30 kg

Barn
Tilltankt idealisk kroppsvikt fran 6 till 30 kg

7. Oxygenreservoarpasen ar permanent monterad vid inloppsventilen pa
andningsballonger for vuxna och barn, dock inte pé versionerna med
andningsstyrd ventil. Férsok aldrig ta isar den. Dra inte i oxygenreservoarpasen
eftersom enheten kan upphéra att fungera.

Spadbarn
Tilltankt idealisk kroppsvikt upp 10 kg

1.8. Potentiellt negativa handelser MR-villkorad

Potentiellt negativa handelser relaterade till aterupplivning (ingen fullstandig lista):
barotrauma, volutrauma, hypoxi, hyperkapni och aspirationspneumoni.
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Symbol/indikation Beskrivning

Tillverkningsland

Medicinteknisk produkt

For flergdngsbruk pé en patient

Dra inte i oxygenreservoarpasen

En heltdckande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Produktanvindning

4.1. Funktionsprincip

Bild (1 visar ventilationsgasflodet till ballongen och till/fran patienten vid manuell
hantering av andningsballongen. (1a) Andningsballong fér vuxna och barn, (1b
andningsballong fér spadbarn med sluten oxygenreservoarpése (reservoarpase), ‘1€
andningsballong fér spadbarn med 6ppen oxygenreservoarslang (slangreservoar).

Gasflodet ser ungefar likadant ut da patienten andas spontant genom enheten.

Oxygenreservoaren har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nér reservoaren
ar tom och den andra slépper ut 6verskottssyre nar oxygenreservoarpasen ar full.

M-porten ger tillgéng till det in- och exspiratoriska gasflodet vilket gor det mojligt att
ansluta en spruta for tillsattning av lakemedel 34 eller ansluta en gasprovtagningsledning
fér matning av endtidal CO, qe-

1.1 Utslapp av dverskottsoxygen, 1:2 luftingang, 1:3 syrgasingang, 1.4
patientanslutning, 4.5 exspiration, 3,6 manometerport, 4.7 tryckbegrénsningsventil,
1.8 M-port.

OBS! Fastet for 1.5 kan endera vara ett stankskydd eller en PEEP-ventil.

4.2. Inspektion och forberedelse

Andningsballongen maste packas upp och férberedas (inklusive ett funktionstest) for
omedelbar anvdndning innan den placeras pa lamplig plats fér anvandning i en nédsituation.

4.2.1.Forberedelser

- Om andningsballongen &r forpackad i hoppressad form, 6ppna den genom attdra i
patientventilen och inloppsventilen.

- Forbered andningsballongen och lagg alla delar i den medféljande véskan.
- Om ansiktsmasken som medféljer andningsballongen ligger i en skyddspase ska pasen
avlagsnas fore anvandning.

Se avsnitt 4.2.2. (Syrgasslang) nar det galler att forbereda enheten infér anvandning i
temperaturer under 0 °C.

4.2.2. Funktionstest (2
Andningsballong

Stang tryckbegransningsventilen med 6verkopplingsklamman och stang
patientanslutningen med tummen 2.1. KIam energiskt p& ballongen. Andningsballongen
ska bjuda motstand néar den kldams samman.
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Skjut bort 6verkopplingsklamman for att 6ppna tryckbegransningsventilen och upprepa
proceduren. Tryckbegrédnsningsventilen ska nu vara aktiverad och det ska ga att hora
flodet fran ventilen nar du kldmmer energiskt pa ballongen.

Kldm ihop och sldpp upp andningsballongen nagra ganger for att sékerstalla att luften
flodar genom ventilsystemet och ut genom patientventilen. 2,2

OBS! Ett svagt ljud kan horas nar ventilskivorna rér sig under funktionstestet eller pdgaende ventilation.
Detta &r inget fel och péverkar inte andningsballongens funktion.

Syrgasslang

Inkoppling av syrgasslang och funktionstest av oxygenreservoarpase och
oxygenreservoarslang ska utforas vid temperaturer éverstigande 0 °C. Om
andningsballongen ska anvéndas vid temperaturer under 0 °C ska syrgasslangen forbli
ansluten till syrgastillforseln efter utfort funktionstest.

Oxygenreservoarpéase

Tillf6r ett syrgasfléde pa 10 L/min. till syrgasingdngen. Anvand eventuellt hdnderna for
att hjalpa till att veckla upp ballongen. Kontrollera att oxygenreservoarpasen fylls. Om
inte, kontrollera att de tva ventilldsen &r hela och att oxygenreservoaren inte &dr skadad
eller lacker.

Justera dérefter syrgastillforseln enligt medicinsk indikation.

Slang till oxygenreservoaren

Tillfor ett syrgasfléde pé& 10 L/min. till syrgasingangen. Kontrollera att syrgasen flodar ut
fran oxygenreservoarslangens énde. Om inte, kontrollera om syrgasslangen &r blockerad.
Justera dérefter syrgastillforseln enligt medicinsk indikation.

M-port

Ta bort locket till M-Port och blockera patientanslutningen. Kldm pa ballongen och lyssna
efter ljud fran luft som tranger ut genom M-porten. 2.3
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4.3. Anvanda andningsballongen

- Anvénd rekommenderade metoder fér att rensa patientens mun och luftvég och
etablera en korrekt position for att 6ppna fri luftvag.

- Hall ansiktsmasken titt mot patientens ansikte. 3.1

- Placera handen (version for vuxna) eller ring- och langfinger (pediatrisk version)
under handtaget. Barnversionen saknar stoédhandtag.Nar stodhandtag saknas kan
ventilation utféras genom att vrida ballongen. 3.2 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 motstand mot inbldsning, kontrollera om luftvdgarna ar blockerade och/eller
dndra patientens position for att sékerstalla 6ppen luftvag.

- Om patienten kastar upp under pagaende ventilation, rensa omedelbart patientens
luftvdg och tom andningsballongen pa uppkastningar genom att skaka och trycka
samman ballongen kraftigt upprepade ganger innan du fortsatter med ventilationen.
Torka vid behov av produkten med en trasa med tvéattsprit och rengor stankskyddet
med vatten.

Manometerport

Bdde Ambus engangsmanometer och manometrar fran andra leverantérer kan anslutas till
manometerporten pa ovansidan av patientventilen. Ta bort locket och anslut
manometern/tryckmétaren

Tryckbegrinsningssystem ‘4
Tryckbegrénsningsventilen &r instélld for att 5ppnas vid 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4:1

Om ett tryck dver 40 cm H,0 &r indicerat efter medicinisk bedomning kan tryckbegréns-
ningsventilen &sidosattas genom att flytta dverkopplingsklamman pa ventilen. 33

Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidosattas genom att halla ett finger pa den
réda knappen samtidigt som ballongen kldms samman.



M-port

Ambu SPUR Il finns med eller utan M-port. M-porten ger tillgang till det in- och
exspiratoriska gasflodet och kan anvandas for att ansluta en spruta for att tillfora
lakemedel, men ocksé for att méta endtidal CO, (EtCO,). Nar M-porten inte anvands,
kom ihdg att satta tillbaka det roda locket for att stanga porten.

Mita endtidal CO,

F6r métning av endtidal CO,, anslut provtagningsslangen till endtidal CO,-mataren till
M-porten p& Ambu SPUR Il andningsballong. Anslut provtagningsslangens kontakt genom
att vrida den ett kvarts varv medurs.

Tillfora lakemedel

Var ytterst observant pé hur patienten reagerar pé den tillsatta medicineringen.
Administrering av volymer pa 1 ml vatska eller mer via M-Port &r jamforbar med
administrering direkt i en endotrakealtub. M-port har testats med epinefrin,
lidokain och atropin.

s

Ambu SPUR Il andningsballong med
Ambu SPUR Il andningsballong med andningsstyrd ventil finns i storlekar fér bade vuxna
och barn och kan anvdndas med eller utan andningsstyrd ventil och en l6stagbar
oxygenreservoarpase medfoljer.

yrd ventil (5

En adapter anvdnds for att koppla ihop inloppsventilen pd Ambu SPUR Il andningsballong

med den andningsstyrda ventilen.

Koppla in den andningsstyrda ventilen:

- Ta bort oxygenreservoaren fran inloppsventilen pd Ambu SPUR Il andningsballong om en
sadan ar ansluten.

- Anslut adaptern till den andningsstyrda ventilen.

- For in adaptern till andningsstyrda ventilen i inloppsventilen pa Ambu SPUR Il
andningsballong.

0BS! Anvand endast delen mérkt "Kompressionsenhet” (Compression unit) tillsammans med adaptern och
den andningsstyrda ventilen. Delen mérkt "Oxygenreservoarpase” (Oxygen Reservoir Bag) kan fungera som
reserv om den andningsstyrda ventilen gar sonder.

Administrering av syrgas
Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Siffrorna i (6 visar beraknad tillférsel av syrgas i procent som kan erhéllas vid olika
ventilationsvolymer och -frekvenser vid olika gasflodeshastigheter. Syrehalterna visas for
6 Vuxen 6.1, Pediatrisk §,2, Spadbarn 3.

Oxygenreservoarpase (7
Den tunna plastfolien pa oxygenreservoarpasen far aldrig tas loss fran andningsballongen.

Tillbehor (8

Anslutningarna pa Ambu SPUR Il andningsballong féljer standarderna 1SO 5356-1 och
SS-EN 13544-2 och uppfyller darmed kraven for anvdandning med annan sjukhusutrustning.
Om en extern enhet ska anvandas, kontrollera forst att funktionen ar korrekt och las
bruksanvisningen fér den externa enheten.

Foljande Ambu-produkter kan anvandas med Ambu SPUR Il andningsballong:
Ambu® ansiktsmask fér engangsbruk
Mer information finns i bruksanvisningen fér Ambu ansiktsmask fér engdngsbruk.

Ambu® PEEP 20-ventil for engangsbruk 8.1 8.2

Mer information finns i bruksanvisningen fér Ambu PEEP 20-ventilen fér engéngsbruk eller
iillustrationen 8.1 i denna bruksanvisning. For att ansluta Ambu PEEP 20-ventilen for
engangsbruk (vid behov) till andningsballongen, ta bort stankskyddet. 8.2
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Ambu® engangsmanometer 8.3

Mer information finns i bruksanvisningen for Ambu engédngsmanometer.

4.4, Efter anvandning
Anvanda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Tillampade standarder
Andningsballongen Ambu SPUR Il uppfyller kraven i den produktspecifika standarden

SS-EN1SO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Spadbarn Barn Vuxna
max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Inspiratoriskt motstand** (1,0cmH,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0)
vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
max 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa
Exspiratoriskt motstand** (20cm HZO) (2,7 cm HZO) 2,7cm HZO)
vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
Reservoarvolym ci:?gomnlqﬁ;!z;?) ca 2 600 ml (ballong) 2600 mlc(aballong)

Patientanslutning

Utsida, 22 mm hane (ISO 5356-1)
Insida, 15 mm hona (ISO 5356-1)

Utandningsanslutning
(for anslutning av PEEP-ventil)

30 mm hane (ISO 5356-1)

Anslutning, manometerport

@42+0,1mm

Dead space

<5ml+10%avden
levererade volymen

<5ml+10%avden
levererade volymen

<5ml+10%av
den levererade
volymen
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*Testad enligt SS-EN ISO 10651-4.

Spadbarn Barn Vuxna Koppling 6
ppling for ~ . g .
Handventilatorns volym ca220 ml ca670 ml cal510ml andningsstyrd ventil Insida, 32 mm hona (SS-EN IS0 10651-4)
Levererad volym,* 150 ml 450 ml 600 ml Léckage, framat och bakét Ej matbart
enhandsfattning M-port Anslutning kompatibel med SS-EN ISO 80369-7
Le:lererad vol)fm, - - 1000 ml 0,-inloppsanslutning Enligt SS-EN 13544-2
tvahandsfattning® Intervall for
Matt (langd x diameter) ca ca ca anvandningstemperatur -18 till +50 °C, testad i enlighet med SS-EN 1SO 10651-4
utan reservoar och tillbehér 190x 71 mm 223 x99 mm 284x127 mm Intervall for
Vikt utan reservoar forvari -40 till +60 °C, testad i enlighet med SS-EN ISO 10651-4
h tillbehd ca70g cal4sg ca220g orvaringstemperatur
och tillbehor Vid langre tids forvaring bor enheten forvaras oéppnad i sin férpackning i rumstemperatur och ej i
- § 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa direk i
%% 4 4 4 irekt solljus.
Tryckbegransningsventil (40 cmH.0) 40 cmH.0) @0 cmH.0)

** Hogre leveranstryck kan erhéllas genom att asidoséatta tryckbegransningsventilen.
***Vid allmdnna testférhallanden enligt SS-EN I1SO 10651-4.




5.3. MRT-sdkerhet A

Ambu SPUR Il andningsballong' och Ambu SPUR Il andningsballong med ansluten Ambu
PEEP 20-ventil fér engangsbruk? och Ambu SPUR Il andningsballong med ansluten Ambu
PEEP 20-ventil och ansluten manometer fér engangsbruk? & MR-villkorade och kan darfér
anvandas pé ett sakert satt i MR-miljo (inte inne i MR-tunneln) under féljande
forutsattningar:
Statiskt magnetfélt pa hogst 7 tesla med
« Maximalt spatialt gradientfalt pa

-10000 G/cm (100 T/m)'

- 16 000 G/cm (160 T/m)?

Maximal kraft (produkt) pa

- 450000 000 G2/cm (450 T>/m)'

—721 000000 G2/cm (721 T?/m)?
Anvandning inne i MR-tunneln kan paverka MR-bildens kvalitet.
Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad vdarme och artefakter pa MR-bilder. Alla
metalldelar ar helt inkapslade och kommer inte i kontakt med méanniskokroppen.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan énce okuyun

Ambu® SPUR® Il Solunum Aletini kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini dikkatlice
okuyun. Talimatlar nceden haber verilmeksizin giincellenebilir. Glincel versiyonun
kopyalari talep lizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddirleri agiklamadigini
veya ele almadigini unutmayin. Burada sadece solunum aletinin ¢alismasina iliskin temel
islem ve 6nlemler agiklanmaktadir. Solunum aletinin ilk kullanimindan 6nce, operatorlerin
resusitasyon teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki kullanim
amacini, uyarl, ikaz ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir. Ambu SPUR Il Solunum
Aleti garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci
Ambu® SPUR Il Solunum Aleti, pulmoner restsitasyon igin tasarlanmis tek kullanimlik
solunum aletidir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu SPUR Il Solunum Aleti, destekli ventilasyon i¢in manuel kardiyopulmoner solunum
aletinin gerekli oldugu durumlarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Ambu SPUR Il Solunum Aleti, daha belirleyici bir solunum yolu agilana veya hasta iyilesene
kadar hastalarin ventilasyon ve oksijenasyonu i¢in endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

Her versiyonun uygulama boyut araligi sdyledir:

- Erigkinler:Eriskinler ve 30 kg dan (66 Ib.) agir cocuklar.

- Pediatrik:Bebekler ve 6 kg ila 30 kg (13 - 66 |b) agirligindaki ¢ocuklar.
- Bebekler:Yenidoganlar ve agirligi 10 kg a (22 Ib) kadar olan bebekler.

Tim Ambu SPUR Il Solunum Aleti konfiglirasyonlarinin tg hasta tird icin de gegerli
olmadigini lutfen unutmayin.

202

1.4. Hedef kullanici
Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi solunum
yonetimi konusunda egitim almis tibbi profesyoneller.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalari

Manuel solunum aletinin kullanildigi temel solunum ydnetimi teknigi, daha tanimlayici bir
solunum yolu elde edilene veya hasta iyilesene kadar hastalarin ventilasyonunu ve
oksijenasyonunu saglar.

1.7. Uyan ve ikazlar
Bu uyarilara uyulmamasi, hastanin yetersiz ventilasyon ve oksijenasyon almasiyla veya
ekipmanin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR /N

1. Enfeksiyon riskini 6nlemek i¢in solunum aletini maksimum 1 haftalik siire icinde art
arda 4 saatten fazla kullanmayin.

2. Enfeksiyon ve ariza riskini nlemek igin cihazin icinde g6zle gorilir nem veya
kalinti varsa solunum aletini tekrar kullanmayin.

3. Sigrama Siperliginin veya Ambu PEEP valfinin ekspirasyon portuna takil
oldugundan emin olun. Acik bir ekspirasyon portu yanlishkla tikanabilir ve
akcigerlerde asiri hava hacmine neden olarak doku travmasina yol agabilir.

4. Doku hasari riskini 6nlemek icin solunum aletini zehirli veya tehlikeli ortamlarda
kullanmaktan kaginin.



Tupiln tikanmasi kompresyon balonunun yeniden sismesini engelleyebileceginden
ve bu da olasi bir ventilasyona yol acabileceginden, oksijen rezervuari tiiptiniin
tikali olmadigini her zaman kontrol edin.

Dis kaynaklarla kontamine olmussa enfeksiyona neden olabileceginden

Grtind kullanmayin.

Uriint ambalajindan gikardiktan veya monte ettikten sonra ve kullanmadan énce
mutlaka gorsel olarak inceleyin ve bir fonksiyon testi yapin; aksi halde arizalar ve
yabanci maddeler hastanin ya hi¢ ya da az ventilasyon almasina neden olabilir.
Fonksiyon testinden gecememesi durumunda triint kullanmayin. Aksi takdirde bu
durum hastanin ya hig¢ ya da az ventilasyon almasina neden olabilir.

Tibbi bir degerlendirmenin gerekli oldugu belirtilmedikge basing sinirlama valfini
devre disi birakmayin. Yiksek ventilasyon basinglari barotravmaya neden olabilir.

. Sadece tek kullanimliktir. Baska hastalarda kullaniimasi capraz enfeksiyona

neden olabilir.

. Solunum aleti ile yiiz maskesi arasina aksesuarlar (or. filtre, CO, dedektdrii) bagh

oldugunda ilag¢ M-portu tizerinden iletilemez.

. Hastaya O, iletiminin azalmasina yol acabilecek bir sizintiyl 5nlemek icin M-port'u

kullandiktan sonra agik birakmayin.

. Dogru olmayan EtCO, 6l¢ciimlerinden kaginmak amaciyla, M-Port, 400 ml'nin altinda

Tidal Hacim ile ventile edilen hastalarin yan akim EtCO, takibinde kullaniimamalidir.

.1 ml'nin altinda hacme sahip ilag uygularken, dogru ilag dozajinin uygulanmasini

saglamak i¢in M-Port'un yikanmasi gerekir.

. Amaglanan O, konsantrasyonu hastaya iletilmeyeceginden, M-port‘a oksijen

besleme tiipt baglamayin.

. Aksesuarlar eklenerek inspirasyon ve/veya ekspirasyon direnci artirilabilir. Yiiksek

soluk alis-veris direnci hasta icin zararli olacak ise aksesuar takmayin.

. Yanhs kullanim hastaya zarar verebilecedi icin yalnizca bu kilavuzun icerigine asina

olan hedef kullanicilar tarafindan kullaniimalidir.

20.

21

22.

23.

24,

25.

26.

. Oksijen takviyesi kullanirken, yangin ve/veya patlama riskinden dolayi cihazin agik

alev, yag, gres, diger yanici kimyasal veya ekipman ve araclarin yakininda sigara
icilmesine veya kullanilmasina izin vermeyin.

. Bebek versiyonuna herhangi bir hava supabi takmaya calismayin ¢tinkti bu durum

yenidoganlar icin zararli olabilecek yiiksek oksijen konsantrasyonlarina neden olabilir.
Oksijen iletiminin olmamasina veya kisith olmasina neden olabileceginden yiiz
maskesine takili solunum aletini kullanirken tim/kismi Gst solunum yolu tikaniklik
belirtilerine dikkat edin. Belirtiler varsa hastaya hava iletmek icin daima yiiz maskesi
yerine alternatif bir maske tercih edin.

insuflasyon riski nedeniyle konjenital diyafram fitigina sahip bebeklerin
ventilasyonu sirasinda yiiz maskesi takili trtint kullanmayin. Hastaya hava iletmek
icin mevcut olmasi halinde bir yliz maskesi kullanma ihtimalini degerlendirin.
Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden prosedurti gergeklestiren uzmanlar,
hastanin 6zel durumu/kosullari uyarinca solunum aleti boyutu ve aksesuarlari (6rn.
ytiz maskesi, PEEP valfi vb.) secimini dikkate almaldir.

Hipoksiye neden olabilecek olasi yetersiz oksijen uygulamasi nedeniyle serbest
akish oksijen verilirken Ambu SPUR II'yi kullanmayin.

Basing izlenmediginde sizintiy1 nlemek icin Manometre kapagi daima Manometre
baglanti noktasina yerlestirilmelidir ¢linkii bu durum hastaya O, iletiminin
azalmasina neden olabilir.

0 °C'nin altindaki sicakliklarda montaj zorlasabileceginden ve bu durum hastaya
oksijen iletimini azaltabileceginden oksijen tlipiini her zaman 0 °C'nin Gizerindeki
sicakliklarda oksijen beslemesine 6nceden baglayin.

Solunum aletini yiiz maskesi takiliyken kullanirken yiiz maskesinin dogru
konumlandirildigindan ve muhirlendiginden emin olun ¢tinkii uygun sekilde
kapatilmamasi hava yoluyla bulasan bulasici hastaligin kullaniciya yayilmasina
neden olabilir.
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UYARILAR

1.

Solunum aletini, Uretici tarafindan teslimat sirasinda katlanmasi disinda asla sekli
bozulmus vaziyette saklamayin, aksi takdirde balon kalici olarak deforme olabilir ve
ventilasyon verimi diisebilir. Katlama yerleri, balon lzerinde agik¢a gorilmektedir
(sadece yetiskin ve pediatrik versiyonlar katlanabilir).

Ventilasyonu takip etmek icin mutlaka g6gus hareketlerini izleyin ve valften gelen
hava tfleme sesini dinleyin. Solunum aletiyle ventilasyon saglanamiyorsa derhal
suni teneffiis uygulamasina gegin.

Bu cihazi suya batirmayin, ylkamayin veya sterilize etmeyin, aksi taktirde bu
islemler cihaz lzerinde zararl kalintilar birakabilir veya cihazin arizalanmasina
neden olabilir. Cihazin tasarimi ve malzemesi geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleriyle uyumlu degildir.

Olgiilen degerleri degistirebileceginden M-Port'u sadece EtCO, 6lgiimii veya ilag
uygulamasindan biri igin kullanin.

Yanlis kullanim tiim triniin arizalanmasina neden olabileceginden, mevcut olmasi
halinde, her bir aksesuar hakkinda daha ayrintili bilgi icin ltitfen aksesuarin
ambalajina bakin.

Uglinc taraf driinlerin ve oksijen dagitim cihazlarinin kullanimi (6rn. Ambu SPUR Il
Solunum Aletine sahip filtreler ve hava supaplari) triin performansini etkileyebilir.
Ambu SPUR Il Solunum Aletiyle uyumlulugu dogrulamak ve olasi performans
degisiklikleri hakkinda bilgi almak igin lutfen Gguincd taraf cihazin Ureticisine danigin.
Oksijen rezervuari balonu, hava supapli versiyonlari hari¢ olmak tizere, erigkin ve
pediatrik solunum aletlerindeki giris valfine kalici olarak takilir. Pargalarini ayirmaya
calismayin. Cihazin arizalanmasina neden olabileceginden oksijen rezervuari
balonunu ¢ekmeyin.

1.8. Potansiyel advers etkiler

Reslisitasyonla ilgili potansiyel advers etkiler (tiimtini kapsamaz): barotravma, volutravma,

hipoksi, hiperkarbiyal ve aspirasyon pnémonisi.
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1.9. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar
meydana gelirse |Gtfen durumu ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi

Ambu SPUR Il Solunum Cihazi, 4.3 Solunum Cihazinin Calistirlmasi bélimiinde agiklandigi
gibi Ambu® Tek Kullanimlik Basing Manometresine, Ambu® PEEP Valflerine ve Ambu® Yiiz
maskelerine baglanabilir.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol anlami Aciklama

Eriskin
Hedeflenen ideal viicut kiitlesi 30 kg'dan biytik

PEDIATRIC

Pediatrik
6 - 30 kg arasi ideal viicut kitlesi

INFANT
Bebek

10 kg'a kadar ideal viicut kitlesi

MR kosullu




M-Port, inspiratuar ve ekspiratuar gaz akisina erisim saglayarak ilag vermek igin bir
Sembol anlami Agiklama siringa baglanmasina (1d ya da EtCO, yan akisinin él¢iimii igin bir gaz numune hatti

baglanmasina olanak tanir (1g.

@ Uretildigi Ulke
1.7 Fazla oksijen salimi, 1.2 Hava girisi, 13 Oksijen girisi, 14 Hasta konektorii, 1.5
Ekspirasyon, 3ig Manometre yuvasi, 4,7 Basing sinirlama valfi, 3 g M-port.

Tibbi Cihazdir
NOT: 1.5%¢ yapilacak ek bir sigrama siperi veya PEEP valfi olabilir.

Ayni Hastada Tekrar Kullanilabilir 4.2. inceleme ve Hazirlik
Solunum cihazi, paketinden gikarilmali ve acil durumlarda kullaniimak tizere hazir hale
getirilmelidir (bir fonksiyon testi de yapilmalidir).

Oksijen rezervuari balonunu zorlayarak gekmeyin

4.2.1. Hazirhk
Sembol agiklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir: - Solunum cihazi basingli bir durumda paketlenmisse hasta valfi ve giris valfini cekerek

https://www.ambu.com/symbol-explanation katlamayi agin.
- Solunum cihazini hazirlayin ve tim 6geleri solunum cihaziyla birlikte temin edilen tasima
gantasina yerlestirin.

4, Uriiniin kullanimi R o . ) ' .
- Solunum aletiyle birlikte temin edilen yliz maskesi koruyucu bir poset icine sariimigsa

4.1. gal|§ma PrenSipleri kullanmadan 6nce icinden cikarilmalidir.
1 Sekilde, solunum cihazinin manuel olarak ¢alistiriimasi sirasinda ventilasyon gazi
karisiminin ventilasyon balonuna ve hastaya/hastadan akisi gosterilmektedir. (1a Eriskinler B&liim 4.2.2'ye bakin. (Oksijen tiipd) aleti 0 °Cnin altinda kullanmadan nce hazirlamak igin.

icin ve pediatrik solunum cihazi, 1b kapali oksijen rezervuari balonu, (¢ agik oksijen

rezervuar tiipli bebek solunum cihazi (tlp rezervuarl).
4.2.2.Fonksiyon testi (2

Solunum aleti

Basing sinirlama valfini devre disi birakma klipsiyle, hasta konektoriini ise basparmaginizla
2.7kapatin. Sikistirilabilir balonu hemen sikin. Solunum aleti sikmaya direngli olmalidir.

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 oksijen rezervuar balonu doluyken fazla oksijeni disari atar.
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Devre disi birakma klipsini kaydirarak ve proseduri tekrarlayarak basing sinirlama valfini
agin. Basing sinirlama valfi su anda etkin olmalidir ve sikistirilabilir balonun hizla sikilmasi
esnasinda valften akis duyuluyor olmalidir.

Solunum aletini birkag kez sikip birakarak havanin valf sistemi boyunca ilerleyerek hasta
valfinden giktigindan emin olun. 3.3

NOT: Valf diskleri fonksiyon testi ya da ventilasyon sirasinda hareket ederken hafif bir ses duyulabilir. Bu
durum solunum aletinin fonksiyonunu olumsuz etkilemez.

Oksijen tiipii

Oksijen tlipi montaji ve oksijen rezervuar balonu ile oksijen rezervuar tiptiniin fonksiyon
testi 0 °C'nin Uzerindeki sicakliklarda yapilmalidir. Solunum aletinin 0 °C'nin altindaki
sicakliklarda kullanilmasi iin fonksiyon testinden sonra oksijen tiiptinii oksijen kaynagina
bagli birakin.

Oksijen rezervuan balonu

Oksijen giris konektoriine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Balonun agiimasini elle destekleyin.
Oksijen rezervuari balonunun doldugunu kontrol edin. Dolmamasi halinde iki valf
stirglstintin de mevcut oldugunu ve yirtik bir oksijen rezervuari olmadigini kontrol edin.

Ardindan cihazla birlikte verilen gaz akisini tibbi endikasyona uygun sekilde ayarlayin.

Oksijen rezervuari tiipii

Oksijen giris konektoriine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Rezervuar tiplniin ucundan oksijen
¢ikisi olup olmadigini kontrol edin. Cikis yoksa oksijen tiipiniin tikanmis olup olmadigini
kontrol edin. Ardindan cihazla birlikte verilen gaz akisini tibbi endikasyona uygun sekilde
ayarlayin.
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M-Port
M-Port kapagini gikarin ve hasta konektoriini tikayin. Balonu sikin ve M-Port Gzerinden
hava tahliyesi oldugunu gérmek igin sesi dinleyin. 2.3

4.3. Solunum aletinin kullanimi

- Hastanin agzini ve solunum yollarini agmak amaciyla hastayi dogru konuma getirmek igin
tavsiye edilen teknikleri kullanin.

- Yiiz maskesini hastanin yiiziine dogru sikica tutun. 3.1

- Elinizi (Eriskin Versiyonu) veya yliziik ve orta parmaginizi (Pediatrik versiyon)
destek tutamagdinin altina yerlestirin. Bebek versiyonunda destek tutamadi yoktur.
Destek tutamagi kullanilmadan ventilasyon balon cevrilerek gergeklestirilebilir. 3.2
Hastaya ventilasyon uygulanmasi: insuflasyon sirasinda gégiis yiikselisine dikkat edin.
Balonu tutan eli birden serbest birakin, hasta valfinden gelen nefes verme akisini dinleyin
ve gogsiin inmesini gozlemleyin.

- Insuflasyona karsi siirekli direngle karsilagilirsa solunum yolunu tikanma agisindan kontrol
edin ve acik solunum yolunun saglandigindan emin olmak icin hastayi yeniden
konumlandirin.

- Ventilasyon sirasinda hasta kusarsa hastanin solunum yolunu hemen temizleyin ve
ventilasyona devam etmeden 6nce solunum aletini birkag kez kuvvetli ve hizl bir sekilde
sallayarak kusmugu gikarin.

Gerekirse urtinii alkol igeren bir bezle silin ve sigrama siperini suyla temizleyin.

Manometre yuvasi

Ambu tek kullanimlik basing manometresi ve liglincii taraf basing gostergesi, hasta valfinin
st kisminda bulunan manometre yuvasina takilabilir. Kapagi ¢ikarin ve manometreyi/
basing dlceri takin



Basing sinirlama sistemi (4
Basing sinirlama valfi, 40 cm H,0'da agilacak bicimde ayarlanmistir (4.0kPa). 4.1

Tibbi ve profesyonel degerlendirme 40 cm H,0 lzerinde bir basing gerektirirse kapama klipsi
valfin tizerine dogru hareket ettirilerek basing sinirlama valfi devre disi birakilabilir. 4.2

Alternatif olarak, balonu sikarken kirmizi digmenin tGzerine parmaginizi sokarak da basing
sinirlama valfi devre digi birakilabilir.

M-Port

Ambu SPUR Il Solunum Aleti bir M-Port ile veya onsuz temin edilir. M-Port inspirasyon ve
ekspirasyon gaz akisina erisim saglar ve bir siringayla uygulanan ilaglarin uygulanmasi igin
ve yan akim CO, (EtCO,) 6l¢tiim(i icin kullanilabilir. Kullanilmadiginda M-port'u kirmizi
M-port kapagiyla kapatmayi unutmayin.

EtCO, Ol¢iimii

Yan akim EtCO, 6l¢limii icin EtCO, 6l¢tim cihazinin gaz 6rnekleme hattini Ambu SPUR I
Solunum Cihazinin M-Port’una baglayin. Gaz numune alma hatti konektoriini monte
ederek ve saat yoniinde 1/4 tur cevirerek baglayin.

ilaguygulama

Uygulanan ilag dozuna hastanin verdigi tepkileri dikkatlice g6zlemleyin. M-Port yoluyla 1
ml hacminde veya daha fazla sivi uygulanmasi, dogrudan endotrakeal tiip icine yapilan
uygulamaya es degerdir. M-Port; epinefrin, lidokain ve atropinle test edilmistir.

Ambu SPUR Il Solunum Aleti hava supabi versiyonu (5

Ambu SPUR Il Solunum Aleti hava supabi versiyonu, eriskin ve pediatrik boyutlarinda
mevcuttur ve hava supapli veya supapsiz olarak kullanilabilmesinin yani sira, takilabilir
oksijen rezervuar balonuyla birlikte gelir.

Ambu SPUR Il Solunum Aletinin giris valfi bir adaptér araciigiyla hava supabina baglanir.
Hava supabinin takilmasi:

- Takili olmasi halinde, oksijen rezervuari tinitesini Ambu SPUR Il Solunum Aleti giris
valfinden gikarin.

- Adaptori hava supap sistemine takin.
- Talep valfi adaptoriint Ambu SPUR Il Solunum Cihazi giris valfine takin.

NOT: Adaptor ve Hava supabiyla birlikte yalnizca “kompresyon tinitesi” etiketli parga kullanin.
“Oksijen Rezervuar Balonu” etiketli parca, hava supabi arizalandiginda yedek olarak kullanilabilir.

Oksijen yonetimi
Medikal gostergelere uygun olarak oksijen uygulayin.

Sekil (6 'de, farkl gaz akis hizlarinda farkli ventilasyon hacimleri ve frekanslariyla elde
edilebilecek Hesaplanmis verilen oksijen ylizdeleri gosterilmektedir. Oksijen yiizdeleri (6
Eriskin @,, Pediatrik g3, Bebek g 3 triinlerinde goriilebilir.

Oksijen rezervuari balonu (7

ince oksijen rezervuar balonunun plastik folyosu, hicbir zaman solunum aletine bagli olan
sabitlenme noktasindan ¢ikarilamaz.

Aksesuarlar (8

Ambu SPUR Il Solunum Cihazi konektorleri, ISO 5356-1 ve EN 13544-2"ye uygun oldugundan
diger hastane ekipmaniyla uyumludur. Harici cihazlar baglarken islevselligi test ettiginizden
emin olun ve birlikte gonderilen harici cihazin kullanimi igin talimatlara basvurun.

Ambu SPUR Il Solunum Aleti ile uyumlu Ambu Grinleri asagida belirtilmistir:

Ambu® Tek Kullanimhik Yiiz Maskesi
Detayli bilgi icin litfen Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin kullanim yonergelerine bakin.
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Ambu® Tek Kullanimlik PEEP 20 valfi 8.1 8.1

Daha fazla bilgi igin litfen Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 valfinin kullanim talimatlarina
veya bu Kullanim Talimatlarindaki sekil 8.1'e bakin. Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 valfini
(gerekirse) solunum aletine takmak icin sigrama siperini gikarin. g2

Ambu® Tek Kull Ik Basing M. resi 8.3

Detayli bilgi icin liitfen Ambu® Tek Kullanimlik Basing Manometresinin kullanim
yonergelerine bakin.

4.4, Kullanim sonrasi
Kullanilmis trtinler yerel prosediirlere gére imha edilmelidir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Uygulanan standartlar
Ambu SPUR Il solunum aleti, EN ISO 10651-4 tirin normlarina uygundur.

5.2. Ozellikler
Bebek Pediatrik Erigkin
Solunum aleti hacmi yakl. 220 ml yakl. 670 ml yakl. 1510 ml
Tek elle iletilen hacim* 150 ml 450 ml 600 ml
iki elle iletilen hacim* - - 1000 ml
190x 71 mm 223x99 mm 284x127 mm
(uzunluk x ¢cap)
Rezervuar ve aksesuarlar
olmadan agirlik yakl.70 g yakl. 145 g yakl. 220 g
Basing sinirlama valfi* 40 kPa 40kPa 401kPa
< (40cm H,0) (40cmH,0) (40cm H,0)
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Bebek Pediatrik Eriskin
Blid hacim <5 ml +iletilen hacmin | <5 ml + iletilen hacmin <5 ml +iletilen
%10'u %10'u hacmin %10'u
maks. 0,1 kPa maks 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Inspiratuvar direng*** 5 It/dak'da (50cmH,0), (5,0 cm H,0)
(1,0 cm H20) 50 It/dak'da 50 It/dak'da
maks. 0,2 kPa maks 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Ekspiratuvar direng** 5 It/dak'da (2,7 cmH,0), (2.7 em H,0)
(2,0 cm H20) 50 It/dak'da 50 It/dak'da
Rezervuar hacmi yakl. 300 ml (balon) yakl. yakl.
yakl. 100 ml (tiip) 2600 ml (balon) 2600 ml (balon)

Hasta konektori

22 mm erkek dig (ISO 5356-1)

15 mm disi i¢ (ISO 5356-1)

Ekspirasyon konektorii
(PEEP valfi baglanmasi igin)

30 mm erkek (ISO 5356-1)

Manometre Yuvasi
konektori

@4,2+/-0,1 mm

Hava Supabi konektori

32 mm disi i¢ (ISO

10651-4)

ileri ve geri sizinti

Olgiilebilir degil

M-Port

EN 1SO 80369-7 ile uyumlu konektor

0O, girig konektori

EN 13544-2'ye gore

Cahstirma sicakligi limitleri

-18°Cila +50 °C (-0,4 °Fila +122 °F)
EN ISO 10651-4'e gore test edilmistir

Saklama sicaklik aralig

-40 °Cila +60 °C (-40 °F ila +140 °F)
EN ISO 10651-4'e gore test edilmistir

Kapali ambalajda, gtines 1sigindan uzakta ve oda sicakliginda uzun sureli saklama 6nerilir.

*EN ISO 10651-4'e gore test edilmistir.
** Basing sinirlama valfi devre disi birakilarak daha yiiksek besleme basinci elde edilebilir.
*** Genel test kosullarinda EN ISO 10651-4'e gore.




5.3. MRG Giivenlik Bilgileri A
Ambu SPUR Il Solunum Cihazi've Ambu SPUR Il Solunum Cihazi, beraberinde Ambu Tek
Kullanimlik PEEP 20 Valf2ve Ambu SPUR Il Solunum Cihazi, beraberinde Ambu Tek
Kullanimlik PEEP 20 Valf ve Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi? MR Kosulludur ve bu
nedenle asagidaki kosullar altinda MR ortaminda (MR silindiri iginde degil) glivenli bir
sekilde kullanilabilir.
7 Tesla ve daha dustik statik manyetik alan
«  Maksimum uzamsal alan egimi

-10.000 G/cm (100 T/m)'

-16.000 G/cm (160 T/m)?

Maksimum kuvvet Griini

-450.000.000 G2/cm (450 T?/m)'

-721.000.000 G2/cm (721 T2/m)?
MR silindirinin iginde kullanilmasi MR gériintu kalitesini etkileyebilir.
RF kaynakli isinma ve MR gortinti artefaktlari test edilmemistir. Metal parcalar tamamen
kapstllenmistir ve insan viicuduyla herhangi bir temasi yoktur.

209




1. BEYE R — {0 A i B 152

TEFEFI Ambu® SPUR® Il A\ THEIRES >, IAMPIIER 2 200, A AT RIITAE S
T, AORBITIEA, AR IR G R, TER, XA T A M I R A
FAETIRRESRITIE, TR AN TR SR EE AR DR 5 B A P R
WIGAB A TIFIR SR ARG, 3N GRS L2 i N I3 6 7 T 72 B, L
,%mjzﬁwwﬂwﬁi&mmﬁm@ @it NOABERE. 4 Ambu SPUR II A TWEIR
BRTFARR,

1.1. FH &
Ambu SPUR Il \ TRFIR 22 it ep B (I B, T o5,

1.2. {ig
Ambu SPUR II A P 88 F T 75 2\ O 42 775 25 Sl BB < 1B 1
Ambu SPUR Il A TREIR#5& F T BE @ SME S, B 2IE 7 SRR 19 ~08 5% A S,

1.3. HFRIBENTE

RV G A (R

—JRA: BRI TE 30 AFF (66 1) LA ERORR AR L,

NG PRTRAE 6 T3 30 AT (13 - 66 BY) 2 FIRILANL E.

—BL: RERIE 10 AT (228 H9BFAE ) LRIRL,

PERE, FAEFTE Ambu SPUR I\ T IF0R 58 BL B 45T A TH7 = S 76,

1.4. HF#RP
DRI TS B, TREREIT, 3L, OB A FRIARO R,

1.5. BLRIE
Al

210

1.6. IERIL S
B\ TR A U EREA VR TR, ER T RN R
=N

1.7.

LBERVND

ARSI B E AR & SR E B ERCRIET, SUERR & T,

=
1.

7k

10.
1.

& A
N IR B8 A5 A6 PRI AU AN 1 J7), 6 S B R A P SR -6 Y S ) R A5 80 4
NI, DA G R XU
%ﬁél%‘(%l’\]ﬁﬂﬁ*ﬁﬁﬁ@%, TH)EE R, DA G RRGR H IRE
N XU
TARREB I B 5 Ambu PEEP [RBEZEZIREM .,  FRRIIPE S I RTRES REAMAZE,
SRR R L, B SBHLIG,
ok G A B A PR B v 5 PN IR AR, DA i B A
MR U AR, (R BELISTAIR B AT L R R BT 7R, IS8
TEIEHATIE
SR SN JIR TS B, IS, SNIRTRES S BURS,
TEARIF AL, RANE AR, —E B RV E ™ SOt BUTIIREDIR, (KA BRREF 5
YIRTHE S BUBH CRHE S SOE AN,
WRTREMNA I, 12266 F =5, SNATEE S 8UEH JEkiE S B0 A,
Ei%?;li?ﬂzﬁﬂﬂﬂﬁﬁg, AL AR 2GR ER,  RERNESENATRES B
IE 0,
—URMEREA . T A R S R R
QR TP BRI 2 (AR A L (4 a8 38, Co, SRS  MITERh@Ed
M-Port %2454,



12
13.

14.
15.
16.

17.

18.

20.

2

22.

23.

24,

25.

26.

FEFIETEZIHTIF M-Port, PAG A AR, 5 MIATRE 2/ AR O,
28RN 400 mi I, 7224 M-Port FITF R I ECO, M5, B4 ExCO,
FO U BB AN

LLEZGRART 1 ml I, FHZ M M-Port DARR BRI A9 28 24577 B o

TN R EERE S M-Port, A RKMIEEHHETUN 0, IREE.
ININBRESS, ATRE 234 AR/ BRI TREL Do A SR R R ITR BEL oa i

W HAH, AT

HREH PR AT RHUHA 6, B R ER A6 AT RE S B E i %,
FEFIRNFESUIN, TEZ0FEIRK, T, T, St 5 ML Rk R TR BRI IR
sfE A, A0, s

FIRIAL, 175K RAN/BURHFER

. AR R4 R IR R ) LA 2%, PRI AT RE S BRI, AT

REXGHTAE LA Fo
{68 A 51 B R AN TP AR I, 3T R e 4 0 o) LRPIRE B ZE hR A, [RIDIX 2
SEEATCERNR R EIRZIR, WEATRE, HIGZ A SR 5 R A,
A BRI Y 22 LO@ U, V)70 6 PR T S 7 i, I IR
QAZRETRE, A SR RS | B
PUTFARII LML R ARHE 35 B BRI Al N IS 28 RSTT R A3 £ (
4N, HEE., PEEP IRISE) , [KIWASIER{E F ATRE 200k K M A1 o
HTATRE XA S AR M S B SE, [RIELE T 2% E R sh i £, 126 H
Ambu SPUR Il

I, s AR A s AEE A T E L, DB, SARESS
SFIBE LN O, H/b.
T 0 °C N, SR BT e E R R WU A, RO IR R T 0 °C
I, 22 ARATHRINE, I 5 B0A) R A A SRR D
{58 PR TR R AN LI AR I, A ORI W A B R T R, (RN 2 9 B AT RE
SER B UERAERR LR .

V4[5

1. NIPPIRASAEAE MBI RAEZSTY, TG I BT ST BR A, 7500 b S 4nT
REAAETY, REBSNR, AR AT B X BIEMWAT I (AR RF N
RUTTHT )

2. EEWENMEIES, BT RE RGO, DHER BN MRk
RN TR 25 SEELA ROE S, Sz BT S 6 8

3. VIR, shpeizae B o TN, XS B T HE IR SRE S B
B IR, AR BRI MRANE T SRS R S R

4, ;%% M-Port F T Wi 2 —, HIMIE EtCO, sREM L, RNIX RSB R

5. WRIEA, 185 R T RS AR E AR, RO IR AL BERTAE S8
B A= i PR

6. KFEE =T3P ARSI AE B (AN, S IR AR AL T IR) 5 Ambu SPUR I A TR
5, 28—l F ATRE S B0 = M, I 38 = S BN T if, DARIA R &5
Ambu SPUR Il A TRFIRBFAHMZ, FHARECH X RTRER M RER LIS B

7. BRIZTIRNEIS AN, fif SN L AE B ARNEE F N TP B R AR b R %2
SRR, R ER LR, BNATRE S B B H I,

1.8. IBEARH4:
@Eﬁm%%@ﬁ$a$ﬁ%ﬁﬁ@ﬁﬁwEm%1ﬁﬁm%‘ﬂﬁ\%%@MEﬂWA

e

1.9. FEA T EH I
@%ggﬁgmﬂﬁ¢mm%i$m,ﬁﬁﬂﬁmﬁﬁm%ﬂﬁiiﬁ,%mﬂﬁﬁ&
FELFRE,
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2. &
Ambu SPUR Il A TIEI% B8 TAE RS ZE Ambu® —/X M /11t Ambu® PEEP [RIF] Ambu® i
BN 437 HREANTIEIRES AR,

3. FiRFE S5
(SRS L]
ADULT
A
FUMIBAR A T IS 30 AAFF

PEDIATRIC

m N
THFLAR AR ER ) 6 5 30 AT

6-30kg

INFANT
i
A FE A8 KR AR 10 AT

MR 58 &M N4

@I 1l 68 e T ] 2/ B X

ﬁ
=

[E=agai
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ERsT o L
.
1 ATRLRAAN B 22 URAE A
af)

=
= E\Q@% I Y

https://www.ambu.com/symbol-explanation 28t 777 SRR 2 2 4,

4. 7

4.1, e B

TRHE @) R T ETEREA TITE N, 18R 3 A S RS B 2
b ARV TIEE, G HiE ok G S0 B LA TIE0RE, g HIFRGR
B U 2 L RN TR 5,

AU Y TR IS AR B B RN R

il AP N R, Hrp— D ARVFERE RN BN B, 5 PR ER
TN HEH 2R A

I M-Port $RALHEH, AISIESTEE RS TA L A, AN SR EREL A
AU ELCO, Q@

A s ecrgn, 12 a0, 8 oA, 14 e, 15 men, i
FENWHI. 45 B, 4 M-Port,

TERE: 1.5 BB PERTLUR B 52 58 PEEP ],



4.2 KB

g N IR B8 X R U, A5 AT R G AT DA B P R M A (LR AT
IhEENR) o

4.2.1. fif%

— QRN TP A 5 R IR A R, R IR DRI AR AT T R R A

- RS N IR B KA P SO A P 35 B 1 F AR A 28 M

— Q1SRN T A A (T AN LRSS, (6 A

WS 4227, G, HTERT 0°C AIRE MEHRTHER B &,

4.2.2. JHEMIIA (2

N LR 3%

7 55 I A BR LR I, IR OC T B Sk 2, R HLD BT R RTEAR 48,
AR REGS I 525

WHE S RIFEE LIRS, FIUFRRER, SR, B RIR G, 760 g SR Tk
TH G IR, 2 AT AW B IR AR A

PN

BEEFFRE R TR S E0R, BfR = VB R TRGHHE R E T, 22
TERE: FEDREIR SR O, WA ATRE STER A AR R R AT T, (KRR TP A
e

HASHE
SAFE N LR SRR S N DI REIN IR R 5 T 0 °C IHLE FHEAT. 7EART 0°C
PRt JEE S PN NP g, 17 52 S RETIA i PR ¥ S U B I I B S B B T

[ETR

FERUHE R AR B 10 Umin 9. Bom, AIFSORRITERT, REHFRRRER
o QIERIN, &M RIRR S se 880 i E 2 & R

SRIG, MR AR E A 15 T kRN A T

il i
FERCHE R A ER AL 10 Umin 9. A SR EAMERE R, WRAR,
EMAFERGHE. R, BHEELRSAEE R A UR R .

M-Port
FEBR M-Port s HFIE(E B L, FHHRRF I TN M-Port A &, 2.3

4.3, BN LIFI 8%

— TR A0 5 AT B USO8, L B R IE IR AL AT H U

- W R R B AR, 34

- T RO EERIT (RN s 2 a1 e Ohail) o B LRIE A ST,
ST RO T, ATDUE IS BE e fif S SR IBLE . 3.2 fREFRFIB T R
SR, USRI R . SRR AR, T AR R T8I AR, ISR
e B o

- QIR EESZ 0, B OB R T 5 EE, JF IR AL, HhfR 8 iE.

— 40 SRR FEE Y IR BRI 5 57 BT R AR A0, I AN BRI RR B4 R,
HEMCH P T 25 pk i, SRJE PS8 <o
AN, {8 E RS A A R B, SRS P KT T B R

FEHritsin
Ambu —RYE ST THHRISE =75 D A R B 0 T B R T A T Tk . BCR %
Bk, RN

FRERSE (4
PR 1] N TE 40 cm H,0 (4.0kPa) I 4T7F, 4.1

BB AL (GRS T 40 cm H,0 BIFE Ay, MIATIE KA 3R 80 ] 1k
TERER, 43
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AT DATE ST e fiff SR, A RARIRE AL G e A S BRI

M-Port

Ambu SPUR Il A\ T 2847 8L AR HE M-Port,  M-Port $2 St S FIIESSR0E B, AT 7EE
i‘éﬁﬁﬁf%ﬁﬂj‘ﬂﬁiéﬁm AL I CO, (EtCO,),  AME AR, 124 AL M-Port
B4 M-Port,

il EtCO,
FAF IO E2CO,; H4 EtCO, Il & i A8 ) UK RAL B EHE 2 Ambu SPUR I A THFIRER 4
M-Port, 22 ISR REEIIRIDNN ekt 1/4 1, 45 HLiE Rz,

&yiasy
FHMEEBERBLMIRIL, B M-Port 25T 1 ZFH el LZ5iK, AW T HEGELE
WSFELH, M-Port LB RIRE, FIZ-RERFHLA L,

Ambu SPUR Il A T.IRIR 23 RS (5
Ambu SPUR II A TP 2842 75 I A A ARI/INEE RSP RTEEI%E 4, vl slRT 1R IR, JFIeH
ARG RS,

Ambu SPUR 11 A T8 25 9N 171 368 3o 305 P 412 o 8 42 75

HEHEAL TR
- M Ambu SPUR Il A TRFIRERA L (AIRTERE) B Ml SEE,
- KGR BE BRI T ARG

- KL T IRIEFL A6 Ambu SPUR II A T.IFIR 28 A 11

TERG: HRERH A g8 bRAE A B 5 IERC 2SR R — R QSR SR IR B e, 7
iR BRI BRI R

SAUE
TR B FARIESS o
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FE (8) R T RO, 6 R DT RATIURI H BT tH B EL % PR & 7
b, BRI (g THRINRA g ME 3. 2L g3 RTURHL

i 4% (7
FRATIN 5%, 8 2 R4 TR 2 S i S AR SRR 5 FLAE N TP 8 b P15 s 2

Fii e (8

Ambu SPUR Il A T 2% 1% 884795 5 150 5356-1 Fl EN 13544-2 ki, [RIAF A A EE B
IARIER, WAL N TP AS FIE RIS, MM s T I RENNR, O
BB REIN ) P

5 Ambu SPUR Il \ TRFIRZFFA ) Ambu 7= 5 40 R AT IR:

Ambu® — R ¥
1525 Ambu —RVE T A6 AR RS T IR ENS

Ambu® —X 1% PEEP 20 [} 8.1 8.2

HXRPEANEE, 1525 Ambu —UHE PEEP 20 IR i F 35 BAER 2 B Al F SR 5 R
HE 81, Z Ambu —UME PEEP 20 &) (AIRTFEE) LR N TR F,
IERRDIIRE, 82

Ambu® —XPEJES) i 8.4

142 Ambu —R M R 77 T (8 FHE R T AR

4.4 WG
P 7 S A M BRI (A T,

5. 7 Bh B AR B
5.1. 3@ bk

Ambu SPUR Il \ TREIRZF4F & 7= 5 REE bR I EN 1SO 10651-4,



5.2, FiAR ) | N | RA
2L N R 0, Ak RFIE EN 13544-2
N TIEOR AR K220 m K#J670 mi KZy1510ml TR R +18°C % +50°C (0.4°F % +122°F), 41
A R 150ml 450 ml 600 ml EN 1SO 10651-4 FRIEREA TR
P a a N -40 °C % +60 °C (-40 °F %5 +140 °F), 1418
zi(xﬁhﬁ; - - . 102?]’“' {7 EN ISO 10651-4 FRHEHFTII
N X s 25 2 2 NS N r N . N N
T i EASL 190x 71 mm 223x99 mm 284x 127 mm SR EIA DA RS KA, BRI .
A RSB R E A K#j709 K#)145g K#j2209 * 424 EN 150 10651-4 HEATI
- 40kPa 4.0kPa 4.0kPa NI PR R TR R T T
PRI (40cm H.0) (40cm H.0) (40 cm H,0) R EN 1S0 10651-4 1 —RIIIAFF F I,
S <5ml+ B <5ml+ Bt <5ml+ B &
1910 % 1910 % 1910 % 5.3. MRI ZZ&{E 8 [éé&

HK 0.1 kPa 5K 0.5 kPa 1R 05 kPa Ambu SPUR Il A TWEWz 88", %4545 Ambu — X PEEP 20 &) Ambu SPUR Il A TREI%

WLy (1.0cmH,0) (5.0cm H,0) (5.0cmH,0) 2, DARGEREH Ambu — XM PEEP 20 [RIFI Ambu — R J1 3 # Ambu SPUR I AT
(5 1/min ) (50 I/min ) 501/min & R R8> AF MR 558 5 fF R e 4, B, AIE AR 4 R L 2 HI7E MR JRBE (i A2 MR 1L
K 0.2kPa %K 0.27 kPa K 0.27 kPa M) R,

WPACBRL A+ (20cmH,0) (27 cmH,0) (2.7 cmH,0) BRI AR 7 BT, i L

51/min ~ 50 I/min 50 1/min B RARRE H
gl ok y #2600 ml(4%) £ 2600 ml (4%) - 10,000 G/cm (100 T/m)!
#5100 ml () )
g Mz 22 mm 43k (1SO 5356-1) 16,000 G/em (160 T/m)

Ramk P2 15 mm £k (1SO 5356-1) FERBA N

oy - - 450,000,000 G2/cm (450 T?/m)!

T 4% PEEP 1) 30 mm 233k (IS0 5356-1) - 721,000,000 G2/cm (721 T/m)?

TR 4.2 +/-0.1 mm 1 MR LA FHRTRE 22 R i MR S 1% 005

TR, N ‘ P 32 mm £ESk (EN 150 10651-4) RF 5 SO MR G DIE MAR LS WK, FrE B e 25, Ra S5 A,

A AR ) ANAT R

M-Port HELFF A ENISO 80369-7 bRt
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