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Symbol
Indication
EN Adult Baby This product is not made with natural rubber latex Global Trade Item Number (GTIN™). Lot Number
BG 3a Bb3pacTHK 3a 6ebeta To3v NpofyKT He e MPOV3BEefeH C eCTECTBEH KayuyKOB flaTekc nobaneH Homep Ha Tbprosckata egutmua (GTIN™). Homep Ha naptupa
nauveHT
cs Dospéli Kojenec Tento vyrobek neni vyroben z prirodniho latexu Globalni obchodni ¢islo polozky (Global Trade Item Cislo sarze
Number (GTIN™)).
DA Voksne Spaedbarn Dette produkt er ikke fremstillet med naturgummilatex Globalt handelsvarenummer (GTIN™). Lot-nummer
DE Erwachsene Sauglinge Dieses Produkt enthélt kein natdrliches Gummilatex Globale Artikelnummer (GTIN™). Lotnummer
EL Evrilikeg Bpépn AUTO TO TIPOIOV SEV €XEl KATAOKEUAOTE HE QPUOIKO ENAOTIKO AATES, Aiebvrig Kwdikdg Movéadwy Epmopiag (Global Trade Item AplBuoe maptidag
Number - GTIN™).
ES Adultos Bebés Este producto no estd fabricado con latex Numero Global de Identificacion de Articulo (GTIN™). Numero de lote
ET Taiskasvanute Imikute Toode on valmistatud ilma loodusliku kummilateksita Globaalne kaubaartikli number (GTIN™). Partii number
versioon versioon
FI Aikuinen Vauva Tama tuote ei sisalla luonnonkumilateksia GTIN™-koodi (Global Trade Item Number). Eranumero
FR Adulte Nourrisson Ce produit n'a pas été fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel Global Trade Item Number (GTIN™). Numéro de lot
HR Za odrasle Za dojencad Ovaj proizvod nije napravljen s lateksom od prirodne gume Globalni broj trgovacke jedinice (Global Trade Item Broj serije

Number, GTIN™).
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Indication

HU Felnott Csecsemb Ez a termék nem természetes latexgumibol készult Globadlis kereskedelmi cikkszam (GTIN™). Tételszam

T Adulti Neonati Il prodotto non é realizzato con lattice di gomma naturale Global Trade Item Number (GTIN™). Numero di lotto

JA A B ARBNCKIRT LT Ty 7 TN TRy JH—I3N)V s RL—R 7 AT L+ F 23— (GTIN™), Hy hES

LT Suaugusiyjy Kadikiy Gaminio sudétyje néra nataralaus latekso. Pasaulinis prekés indentifikavimo numeris (GTIN™). Partijos numeris

Lv Pieaugusajiem Zidainiem Sis izstradajums nav veidots no dabigas gumijas lateksa Pasaules tirdzniecibas preces numurs (GTIN™). Partijas numurs

NL Volwassene Peuter Dit product is niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex Global Trade Item Number (GTIN™). Lotnummer

NO Voksen Spedbarn Dette produktet er ikke fremstilt av naturlig gummilateks Global Trade Item Number (GTIN™). Partinummer

PL Wersja dla Wersja dla Ten produkt nie zostat wykonany z lateksu z kauczuku naturalnego Unikatowy numer produktu (GTIN™). Numer partii
dorostych niemowlat

PT Adulto Infantil Este produto ndo é fabricado com borracha de latex natural Global Trade Item Number (GTIN™). Numero do lote

RO Adulti Sugari Acest produs nu este fabricat din latex din cauciuc natural Numdrul global de articol comercial (GTIN™). Numarul lotului
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sv Vuxna Spadbarn Produkten innehaller inte naturgummilatex Artikelnummer - Global Trade Item Number (GTIN™). Lotnummer
TR Yetiskin Bebek Bu Urlin dogal kauguk lateks kullanilarak imal edilmemistir Kiresel Ticaret Madde Numarasi (GTIN™). Parca Numarasi
ZH FRN L A A E RIRFUR AERF G IHARS (GTINY) . i

C€..

CE mark. The product complies with the EU Council
directive concerning Medical Devices 93/42/EEC

Ambu is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark.
Ambu is certified according to ISO 13485
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1. Intended use

The Ambu® Mark IV and Ambu® Mark IV Baby is a reusable resuscitator intended for
pulmonary resuscitation.

The range of application for each version is:

- Mark IV: Adults and children with a body weight more than 15 kg (33 Ibs.)

- Mark IV Baby: Neonates, infants and children with a body weight up to 20 kg (44 Ibs.)

2. Warning and caution statements
Failure to observe these precautions may result in inefficient ventilation of the
patient or damage to the equipment.

WARNING /\

Oil or grease should not be used in close proximity to oxygen equipment.

Do not smoke or use open flame when oxygen is in use - fire may result.

Never override the pressure-limiting valve (if available) unless medical and profes-
sional assessment indicates the necessity. High ventilation pressures may cause
lung rupture to certain patients. If the pressure-limiting valve is overridden in
patients with a bodyweight less than 10 kg (22Ibs.), a manometer must be used
to monitor the ventilation pressure to avoid the possibility of a lung rupture.

By adding accessories, it may increase inspiratory and/or expiratory resistance.
Do not attach accessories if increased breathing resistance would be detrimental
for the patient.

caution A\

US federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

For use by trained personnel only. The proper application of a facemask to obtain
tight seal should be trained in particular. Make sure that the personnel are made
familiar with the content of this manual.

Always inspect the resuscitator and perform a functional test after unpacking,
cleaning, assembly and prior to use.

If the resuscitator with attachments is placed on standby for emergency use,

it should be inspected at regular intervals to assure integrity.

Always watch the movement of the chest and listen for the expiratory flow from
the valve in order to check the ventilation efficiency. Switch immediately to
mouth-to-mouth ventilation if efficient ventilation cannot be obtained.
Insufficient, reduced, or no airflow may result in brain damage to the patient
being ventilated.

Do not use the resuscitator in toxic or hazardous atmosphere.

Do not force the outer cover of the bag to bulge locally by closing the patient
connector and squeezing the bag so hard with your hand that a local bulge
appears on the outer cover - this has an extreme impact on the material.

3. Specifications

The Ambu Mark IV and Ambu Mark IV Baby resuscitators are in conformity with
the product specific standard EN ISO 10651-4. The Ambu Mark IV and Ambu
Mark IV Baby are in conformity with Council Directive 93/42/EEC concerning
Medical Devices.



Mark IV Baby Mark IV Adult
Resuscitator volume Approx. 487 ml Approx. 1596 ml
Delivered volume one hand* 300 ml 600 ml

Delivered volume two hands*

1000 ml per the test report

Dimensions (length x diameter)

Approx. 265 x 85 mm

Approx. 275 x 135 mm

Weight, without Reservoir and mask

Approx. 190 g

Approx. 415 g

Pressure limitation system

4.0 kPa (40 cm H,0)

Approx. 7.0 kPa (70 cm H,0)

Dead space

< 5ml+10% of
the delivered volume

<5ml+10% of
the delivered volume

Inspiratory resistance

Max 0.24 kPa
(24 cm H,0) at 5 I/min.
and max 0.39 kPa

(3.9 cm H,0) at 50 I/min.

Max. 0,29 kPa (2.9 cm H,0)
at 50 I/min.

Expiratory resistance

Max 0.16 kPa
(1.6 cm H:0) at 5I/min.
and max 045 kPa

(4.5 cm H,0) at 50 I/min.

Max. 0.27 kPa (2.7 cm H,0)
at 50 I/min.

Reservoir volume

Approx. 1500 ml (bag)
Approx. 100 ml (tube)

Approx. 1500 ml

Patient connector

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

Expiration connector
(for PEEP valve attachment)

30 mm male (ISO 5356-1)

Manometer Port connector

@42 +/-0,1 mm

Forward and backward leakage

Not measurable

Operation temperature

-18°Cto +50 °C (-04 °F to 122 °F)

Storage temperature

Tested at -40 °C (-40 °F) and +60 °C (140 °F)
according to EN ISO10651-4

O; inlet connector

according to EN 13544-2

Long term storage

For long term storage the resuscitator should be kept in
closed packaging in a cool place away from sunlight.

Bag inlet connector

Inside 32 mm female
(1SO10651-4)

*Tested according to EN ISO 10651-4

4. Principle in 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. (@) Mark IV, (b) Mark IV
Baby with closed reservoir, (c) Mark IV Baby with open reservoir.

The gas flow is similar when the patient is breathing spontaneously through the
device. The O, reservoir assembly 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 reservoir bag is full.

1.1 Excess oxygen, 1.2 Air, 1.3 Oxygen inlet, 1.4 Patient, 1.5 Expiration, 1.6 Manometer
port, 1.7 Pressure limiting valve.

During normal operation of the bag, the elasticity of the outer bag will automatically
limit the ventilation pressure, as stated in the table. This pressure limitation with no
stroke volume loss is unique to the Ambu Mark IV and Mark IV Baby resuscitator.

5. Instructions for use
5.1. Resuscitator

Preparation

- Fit the facemask and place all items in the plastic bag supplied with the resuscitator.

- The integrity of the kits issued for storage ready for use should be inspected at the
interval established in the local protocol.

- Before use on the patient make a brief functional test as described in section 9.

Patient use

- Clear the patient’s mouth and airway using recommended techniques. Use
recommended techniques to position the patient correctly to open the airway
and to hold the mask firmly against the face. (@)

- Ventilate the patient. During insufflation observe the rise of the patient’s chest.
Release the bag abruptly and listen for the expiratory flow from the patient valve
and observe lowering of the chest. 9




- If continued resistance to insufflation is encountered, check the airway for
obstruction or correct the backward tilt of the head.

- If the patient vomits during mask ventilation, immediately clear the patient’s airway

and then freely compress the bag a few times before resuming ventilation.

- The patient valve may be disassembles and cleaned if excessive amount of vomitus

are obstructing the air flow. For details review the cleaning section of this manual.

- If connecting external devices to the resuscitator, make sure to test for functionality

and consult the instructions for use accompanying the external device.

5.2. Manometer port ®

WARNING /\
Use only for monitoring pressure. The cap must always be put on the connector
when pressure is not being monitored.

A pressure gauge can be connected to the manometer port on the top of the
patient valve. (This only applies to the version with manometer port).

Remove the cap (3.1) and connect pressure manometer or the tube for the
pressure gauge (3.2).

5.3. Pressure limitation system @

WARNING /\

Never override the pressure-limiting valve (if available) unless medical and pro-
fessional assessment indicates the necessity. High ventilation pressures may
cause lung rupture to certain patients. If the pressure-limiting valve is overridden
in patients with a bodyweight less than 10 kg (22 Ibs.), a manometer must be

used to monitor the ventilation pressure to avoid the possibility of a lung rupture.

If the resuscitator is equipped with a pressure limiting valve, the valve is set to
open at 40 cm H,0 (4.0 kPa) (4.1).

10

If medical and professional assessment indicates a pressure above 40 cm H,O is
required pressure limiting valve can be overridden by pressing the override cap
onto the valve (4.2). Alternatively the pressure limiting valve can be overridden by
placing the index finger on the blue button while squeezing the bag.

6. Oxygen administration
Administer Oxygen according to medical indication.

Examples of O, percentages, which can be obtained with different volumes and
frequencies, can be seen in ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT Ventilation volume, f: Frequency

Note: If high ventilation pressure is used, a higher O, flow settings is needed
because part of the stroke volume is vented from the pressure-limiting valve.
For infant version, use of supplementary Oxygen without reservoir attached will
limit the oxygen concentration to 60-80 % at 15 I/min.

7. Parts/Materials

Inner bag

Outer cover

Patient valve housing

O-Ring (only patient valves with swivel)
Patient connector

Expiratory connector

Outlet cap (option)

Silicone rubber

Silicone rubber
Polysulphone

Silicone rubber
Polysulphone
Polypropylene, reinforced
Polysulphone

Valve discs Silicone rubber
Reservoir bag Polyethersulfone/Polyurethane
Flange nut Polypropylene, reinforced

Pressure limiting valve
Override cap

Polysulphone/stainless steel
Silicone rubber



Inlet valve cover

Inlet valve housing

Cap for manometer port
Window with snap faster
Reservoir housing
Adapter for reservoir bag
Reservoir tube

Polyoxymethylene
Polyoxymethylene
Polypropylene/EPDM rubber
Polysulphone
Polyoxymethylene/Polypropylene
Silicone rubber

Polyethylene

8. Cleaning-disinfection-sterilisation
Clean - disinfect - sterilize the complete resuscitator thoroughly after each
patient use or if used in a patient/environment with infectious diseases.

8.1. Disassembly ®
The resuscitator must always be disassembled for cleaning as shown.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

cAuTiOoN /\

Do not try to disconnect the patient connector from the patient valve (permanent
snap fit). Do not disassemble parts further than shown. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Cleaning procedure

Wash the parts in water using a detergent that is compatible with the materials of
the resuscitator.

Rinse all parts thoroughly in clean water to remove all detergent residues.

If the exterior faces of the resuscitator bag are to be cleaned and/or disinfected,
check that the detergent and/or disinfectant used is compatible with the materials
of the resuscitator. Make sure that all residues are removed completely by rinsing
with clean water. If the residue is allowed to dry on the resuscitator, the life of the
materials may be reduced. An automatic washing machine with a programme for
washing anaesthetics equipment is applicable.

8.3. Parts that can be cleaned and sterilised

Applicable methods
X Applicable O Not applicable Machine Washing Disinfection & sterilisation
Autoclave 134°

Patient valve X X

Inner bag X X

Quter cover X X

Inlet valve X X
Extension tube X X
Silicone Facemask X X
Silicone Facemask size OA X 0
Oxygen reservoir bag X X
Oxygen reservoir tube X 0

8.4. Detergents and chemical disinfectants

Use only brands that are compatible with the resuscitator materials to avoid reduc-
tion in the lifetime of the materials. Follow the instructions of the manufacturer of
the detergent or chemical disinfectant for dilution and exposure time.

caution A\

Avoid using substances containing phenol to clean the product. Phenol will
cause premature wear and degradation of the materials or reduced product
life span.

Promptly remove all residue of cleaning materials from the resuscitator.
Residues may cause premature wear or reduced product life span.

The following steps are generally recommended. Select proper methods for
the resuscitator parts in question according to the table above.

1



8.5. Disinfecting and/or sterilising
Select heated or chemical disinfection according to local standards for disinfection
and the table of applicable methods.

Washing machine - heat-disinfecting program:
Automatic washing machines designed for medical equipment will normally
include program cycles for heat disinfection.

Autoclaving: Use standard autoclaving equipment adjusted for 134 °C (273 °F) for
resuscitator parts according to the table above.

Sterilisation by gravity steam autoclave running a full cycle at 134 degrees Celsius
for 10 minutes at a standard pressure and then dry 30 minutes.

For drying and cooling leave the parts to dry and/or cool completely before
reassembling the resuscitator.

Note: that it is the user’s responsibility to qualify any deviations from the recom-
mended method of processing

Ambu product testing has shown that the resuscitator is still fully functional
following autoclaving 30 times. The actual number of times that the product can be
autoclaved while maintaining full functionality will vary, and can be both higher and
lower than 30 times, depending on product use, storage, and wear and tear. Always
perform a test of function prior to each use.

8.6. Inspection of parts
After cleaning, disinfecting and/or sterilising carefully inspect all parts for damage
and residuals or excessive wear and replace if necessary. Some methods may cause

12

discoloration of rubber parts without impact on their lifetime. In case of material
deterioration e.g. cracking, the parts should be replaced.

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

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

When inserting the patient valve disc: Make sure that the butt of the stem is pushed
through the hole in the middle of the patient valve housing.

When mounting the outlet cap (option): Note that the slot of the outlet cap should
face the patient connector.

8.7. Reassembly
Reassemble the parts of the resuscitator as shown in the illustration. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

For Ambu Mark IV Baby, adapter for reservoir bag shall be mounted on the inlet
connector, and the cap on the adapter must be put on the oxygen nipple before
the reservoir bag can be connected to the resuscitator.

9, Test of function

Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with the override cap (This only applies to the ver-
sion with pressure limiting valve) and close the patient connector with the thumb
(8.1). Briskly squeeze the bag. The resuscitator shall offer resistance to the squeeze.

Open the pressure-limiting valve by opening the override cap or by removing the
finger and repeating the procedure. The pressure limiting valve should now be



activated and it should be possible to hear the expiratory flow from the valve.
Squeeze and release the resuscitator a few times to ensure that air is moving
through the valve system and out of the patient valve. (8.2)

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

Oxygen reservoir bag
Supply a gas flow of 5 I/min. to the oxygen bag. Check that the reservoir fills.
If not, check the integrity of the two valve shutters or for a torn reservoir.

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

10. Service
The resuscitator requires no scheduled maintenance other than regular cleaning,
inspection and testing.

11. Accessories and Spare parts

Accessories ©
For further information please refer to the directions for use of the specific accessory

- Ambu reusable PEEP valve 10 (9.1) 000 137 000
- Ambu reusable PEEP valve 20 (9.1) 000 213 000
- Ambu disposable Pressure Manometer (9.2) 322003 000
- Ambu Pack with transparent lid (9.3) 230000 001
- Splash guard - Only Adult resuscitator (9.4) 245 000 707
- Extension tube - 30 cm (9.5) 209000 701
- Extension tube - 90 cm (9.5) 209000 702

- Extension tube — 105 cm (9.5)
- Adapter 28 mm (9.6)
- Adapter 24 mm (9.7)

Spare parts
A Expiratory connector

A Adult patient valve complete
A Valve disc, patient valve

A Inner Bag

A Outer cover

A, B Inlet valve complete

A, B O, reservoir bag valve discs
A, B Inlet valve disc

A, B Reservoir bag complete

A, B Override cap

A, B Name plate

B Inner bag

B Outer cover

B Expiratory connector

B Patient valve disc

B Patient valve complete with pressure

limiting valve complete

B O, reservoir tube

B Inlet valve complete

B Adapter for Reservoir bag

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

209000 703
209 000 506
209 000 507

245000 51

295000 501
245 000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299000 505
299000 507
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1. MpepHasHayeHne

Ambu® Mark IV 1 Ambu® Mark IV Baby ca kncnopogHu anapati 3a MHOrokparHa
ynotpeba, npefHasHadyeHn 3a 6enogpobHa peaHMauys.

[11anasoHbT Ha NPUNOXeHNE 3a BCAKA BepCyA e

— Mark IV: Bb3pacTthu 1 aeua ¢ Terno Haa 15 kg (33 Ib).

— Mark IV Baby: HoBopopgeHu, 6e6eTa v fieua ¢ Terno o 20 kg (44 1b).

2. leknapauuv 3a BHUMaHVe 1 npeaynpexaeHue
HecnasgaHeTo Ha Te3u npennasH1 Mepkn Moxe Aa gosepe Ao Heed}eKTMBHa
BEeHTUNAUMA Ha NauneHTa Ui nospeaa Ha anapara.

NPEAYNPEXAEHME /N

He TpsabBa Aa ce M3n0n138a ropVBO UMK CMa3Ka B HEMOCPeACTBEHa 6130CT A0
KUCIOPOAHOTO 0bopyaABaHe.

):La He Ce Nyl 1 a He ce AonycKa Halimvne Ha OTKPUT Or'bH No Bpeme Ha
ynotpe6ara Ha K1CNopog, Thid KaTo MOXeE Aa Bb3HUKHE noxap.

Hwkora He 3aTBapAlTe KnamaTa 3a orpaH1yaBaHe Ha HanAraHeTo (ako e
ﬂOCT'bI'IHa) OCBEH B CJ/ly4aunTe, Korato meamumHcKata n I'IpOCbeCVIOHaJ'IHaTa OueHKa
MOoKa3Bar, Ye ToBa € HEOHXOANMO. BUCOKOTO BEHTUNALIMOHHO HanAraHe Moxe Aa
MPUYMHI Pa3KbCBaHe Ha 6enuTe APo6OBe NP HAKOM MaLMEHTU. AKO KnanaTa 3a
OrpaH/yaBaHe Ha HasiAraHeTo e 3aTBOpeHa Npu nauveHTy C Terno rnog 10 kg

(22 |b), TpAbBa Aa Ce M3NON3Ba MAHOMETBP 3a HAbMIOAEHME Ha BEHTVNALIMOHHOTO
HanAraHe, 3a fa ce U3berHe pUCKLT OT Pa3kbCBaHe Ha 6enute gpobose.
ﬂO6aBﬂHeTO Ha akCecoapu MoXxe fa NoBULLIN NHCMPATOPHOTO n/vinu
€KCMMPATOPHOTO CHMPOTHBIEHNE.

He cabp3BaiiTe akcecoapy, ako MOBULEHOTO CMPOTUBNEHUE NPY AWLIaHE €
BPeAHO 1 OnacHO 3a NnauueHTa.
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BHUMAHUE /\

DepepantoTo 3akoHoaatenctso Ha CALL Hanara orpaHuyeHneTo ToBa
YCTPOWCTBO fia Ce Npo/Aasa OT feKap WA Mo MopbUKa Ha fekap.

3a ynotpeba camo oT 06yueH nepcoHan. MpasmaHOTO NOCTaBAHe Ha MacKaTa
3a NLe € Len NOCTUraHe Ha NbTHO NpunensaHe TpA6Ba Aa 6bae cneumanto
oTpaboTeHo. YBepeTe ce, Ue NepCoHaTbT e 3ano03HaT CbC ChAbPKAHNETO Ha
TOBa PbKOBOACTBO.

BuHaru nposepsBaiiTe KMCIOPOAHNMA anapat 1 U3MbiHABaiTe GyHKLUMOHaneH
TECT C1ief] pa3onakoBaHe, MoYncTeaHe, crnobssaHe u npeav n3nonssaHe.

AKO KICNOPOAHVAT anapat C NprkayeHo 060pyaBaHe e MOCTaBeH B PEXVM Ha
FOTOBHOCT 3a 13M013BaHe B CrelHN Ciydan, TpA6Ba Aa Obe NpoBepsaBaH Ha
PeAOBHM MHTEPBaNV, 3a fja Ce rapaHT1Mpa Herosara LAnocCT.

BuHarn Ha6J'I|O,D,aBal;IT€ ABVXXEHWETO Ha rpbAHNA KOLW 1 npocnymsal?we 3a
eKCMMPaTOPEH MOTOK OT K/anaTa, 3a ia NpoBepaBaTe epeKTUBHOCTTA Ha
BEHTVNMPaHe. AKO He MoXe Aa Bbae NnocTurHata edbekTVBHA BEHTUNALNS,
npemmHeTe He3abaBHO KbM M3KyCTBEHO O6AMLLIBAHE YCTa B yCTa.
HepocTaTbyeH, HamaneH Uim nnca Ha Bb3AyLleH NOTOK MOXe Aa AoBefe A0
yBpEeX/JaHe Ha MO3bKa Ha NaumneHTa, KOMTo b1Ba 0baNLLIBaH.

He 13non3Baiite KUCNIOPOAHMA anapaT B TOKCUYHA WAV OnacHa cpepa.

He HacvnBaiiTe BbHLIHWA Kamnak Ha MinKa, 3a Aa M3MbKBa JIOKaHO Ype3
3aTBapsHE Ha KOHEKTOpa 3a nauueHTa

M CTNUCKaHe Ha MnJjinka ToNKoBa CUMMHO C PbKa, Ye fia Ce NoJlyyu NoKanHa n3dytiHa
Ha BBHLUHMA Kanak — TOBa MMa eKCTPEMHO Bb3/efCTBYIe BbPXY MaTepuana.

3. Cneundukayunn

KucnopopHrwte anapatn Ambu Mark IV 1 Ambu Mark IV Baby ca B cvoTseTcTBME
CbC cneumdunyHmna 3a npoaykta ctaHaapt EN 1SO 10651-4. Ambu Mark IV 1 Ambu
Mark IV Baby ca B cboTsetcTsue ¢ lupektrsa 93/42/EMO Ha CbeeTa OTHOCHO
MeANLMHCKMTE U3Aenus.



Mark IV Baby Mark IV Adult
Obem Ha KMCNopoaHWA anapat npv6n. 487 ml npubn. 1596 ml
MopaasaH obem ¢ eHa pbka* 300 ml 600 ml
MopasaH obem ¢ Age pbLe* 1000 mL?ﬁM:ESLEKOﬂB 3a
Pa3vepw (AbmxmHa X AMameTsbp) npunbn. 265 x 85 mm npun6n. 275 x 135 mm
Terno, 6e3 pesepsoap 1 Macka npvbn. 190 g npv6n. 415 g

Cucrema 3a orpaHuyeHme Ha
HanAraHeTo

4,0 kPa (40 cm H,0)

npuén. 7,0 kPa (70 cm H,0)

MbpTBO MPOCTPAHCTBO

<5ml+10% ot
noaasaxvs obem

< 5ml + 10 % ot nopasaHus
obem

MHCI‘IMpaTOpHO CbnpoTneneHne

makc. 0,24 kPa (2,4 cm
H>0) npu 5 I/min. n

makc. 0,39 kPa (3,9 cm
H0) npw 50 I/min.

makc. 0,29 kPa (2,9 cm H,O)
npu 50 |/min.

EKcnvpaTopHo CbnpoTueneHue

makc. 0,16 kPa (1,6 cm
H,0) npu 5 I/min. n

makc. 0,27 kPa (2,7 cm H0)

makc. 0,45 kPa (4,5 cm npw 50 |/min.
H,0) npw 50 I/min.
ObeM Ha pesepBoapa npuGn. 1500 ml (nnutk) npwv6n. 1500 ml

npub. 100 ml (Mapkyy)

KOHEKTOP 3a naymeHTt

BbHweH 22 mm, MbxkK (1SO 5356-1)
BbrpelweH 15 mm, xeHckn (1ISO 5356-1)

EKCrMpaTopeH KOHEKTOP
(3a PEEP knana)

30 mm, mbxkK (ISO 5356-1)

KoHekTop 3a NopT 3@ MaHOMETHP

@42 +/-0,1 mm

YTeuka Hanpeg 1 Hasag

Hensmepsaemo

PabotHa Temnepatypa

-18°C no +50 °C (-04 °F po 122 °F)

TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue

TectBaHo npu -40 °C (-40 °F) n +60 °C (140 °F) cbrnacHo
ENISO10651-4

BxopeH KoHekTop 3a O,

B cvoteetcTare C EN 13544-2

,[l'b!'IFOCpOHHO CbXpaHeHve

3a IBArOCPOYHO CbXPaHEHUE KUCIOPOAHUAT anapart
TPAOBA 1a Ce AbPXI B 3aTBOPEHA OMaKOBKa Ha X/1afHO
MACTO, [1a/1eY OT CITbHYEBA CBETAMHA.

BxopeH KOHEKTOp 3a Nink

BbTpelueH 32 mm, KeHckn
(1SO10651-4)

*TectBaHo cvrnacHo EN 1SO 10651-4

4. MpuvHuyMn Ha paboTta O

MntocTpaumaTa (1) nokassa CMecuTe Ha MOTOKa Ha BEHTUALMOHHWA a3 B MvKa 1
KbM 1 OT NaLeHTa no BpemMe Ha PbuHO 06AMLIBaHE C KMCIIOPOAHWA anapar. (a) Mark
IV, (b) Mark IV Baby cbc 3atBOpeH pesepsoap, (c) Mark IV Baby ¢ otBopeH pe3sepsoap.
[a30BMAT MNOTOK e NofobeH, KOraTo NaUuMeHTbT AuLla COHTaHHO Npe3
ycTponcTBoTo. Pesepsoaptt 3a O, e cHabaeH C ABe Knanu — efjHa 3a noemaHe Ha
Bb3[yX OT OKOSIHaTa Cpefa, Korato pe3epBoapbLT e NpaseH, 1 efHa 3a
0cBobOX/jaBaHe Ha U3NNWHNA KUCTIOPOA, KOraTo MivK-pe3epBoapbT € MbeH.

1.1 Vi3nnwen kncnopog, 1.2 Bv3ayx, 1.3 Bxog 3a knucnopog, 1.4 Mauynent, 1.5
M3pnwane, 1.6 MopT 3a MaHOMeTbp, 1.7 Knana 3a orpaHuyaBaHe Ha HanAraHeTo.

[Mpu HOpMaHa exkcrnoaTauya Ha NinKa enacTUUYHOCTTa Ha BBHLWHUA MUK
ABTOMATUYHO LU OrpaHM1YaBa BEHTUNALMOHHOTO HaAraHe, KakTo € MNOCOYEHO B
Tabnuuarta. ToBa orpaH1yaBaHe Ha HanAraHeTo 6e3 3aryba Ha U3TnackeaHua obem e
YHWKAINHO 3a KucnopoaHuTe anapatv Ambu Mark IV 1 Mark IV Baby.

5. UHcTpyKumn 3a ynoTpe6a
5.1. KucnopopeH anapat

MoaroToBka

- ﬂpMerHeTe nimueBaTa Macka 1 NoCTaBeTe BCUYKK eNnemMeHTM B N1acTMacoBuA
nnnK, 4OCTaBeH C KNCIOPOAHMA anapart.

- Llenocna Ha KOMMNNeKT1Te, NOAroTBeHM 3a CbXpaHeHne C TOTOBHOCT 3a
ynotpeba, TpAbBa fia Ce NpoBepABa NPe3 BpeMeBU VHTepBas, onpeaeneH
CbrnacHO MeCTHMA NPOTOKO.

- Npean ynotpeba Bbpxy NaLmMeHTa HanpaseTe KpaTbK GyHKUMOHANEeH TecT,
KaKTO € OnncaHo B pasaen 9.
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Ynotpe6a BbpXy naumneHT

- MouncreTe ycTaTa 1 MXaTeENHUTE MBTVLLA Ha NaLVIeHTa, M3Non3Balikvi NpenopbyaHmTe
TeXHWKW. /13non3BaiiTe NpenopbyaH1Te TEXHVKM f4a NO3NLMOHMPATE NaLyeHTa
MPaBIHO, 33 Aa OTBOPUTE AVXATENHITE MBTULLA, U Aa NPUAbPAKaTe CTabUIHO Mackata
KbM mLeTo. (@)

- Obamwaiite naumeHTa. Mpun BKapBaHe Ha Bb3Ayx HabnioaasanTe NoBaAMraHeTo Ha
rPbAHMA KOW Ha NauveHTa.

OcBobogeTe pPA3KO NiMKa, NPOCAYLLAITe 33 eKCMMPATOPEH MOTOK OT KrlanaTa 3a
naumeHTa 1 HabnioaaBanTe 3a CHXKaBaHe Ha rPbAHNA KOLL.

- AKO € HalMYHO NPOABIKUTENHO CHMPOTHBIEHME KbM BKAPBAHETO Ha Bb3AyX,
NpOBEpPETe AnXaTesH1Te MbTULLA 33 6NOKMPaHE UK KOpUrvpaiTe 3agHua
HaKNOH Ha rnasara.

- AKO MaLUMeHTBT NOBBPHE NO Bpeme Ha 06aMLIBaHe C Macka, BefjHara noyucrere
[VIXaTesHMTE MBTULLA Ha NauneHTa, ciep ToBa CBOOOAHO CTUCHETE MIMKa HAKOMKO
MbTY, NPean Aa NOAHOBKTE 06ANLLIBAHETO.

- Knanata 3a nauveHTa moxe aa 6bae pa3rnobeHa 1 NouncTeHa, ako NpekaneHo
rONAMO KONMYECTBO NMOBBPHATO Bb3MPENATCTBA Bb3/YyLUHWA NOTOK. 3a
noapobHOCTV NpernefanTe pasaena 3a NoYnCTBaHe B TOBA PbKOBOACTBO.

- AKO CBbp3BaTe BLHLWHO YCTPOWCTBO KbM KUCIIOPOAHMA anapar, 3ab/KUTENHO
HanpageTe TecT 3a GyHKLMOHANHOCT 1 NpoYeTeTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba,
MPUNOXEHW KbM BBHLIHOTO YCTPOWCTBO.

5.2.MopT 3a MaHOMeTDbp @

NPEAYNPEXAEHUE &
V3non3saiiTe camo 3a HabnioaeHVe Ha HanAraHeTo. Kanaukata TpAGBa BiHaru Aa
€ MoCTaBeHa BbPXy KOHEKTOPa, KOraTo HanAraHeTo He Ce HabiofaBa.

KbM NMopTa 3a MaHOMETBP B ropHaTa YacT Ha KfaraTa 3a nauvieHTa Moxe fa 6bae
CBbP3aH MaHoMeTbp. (ToBa ce OTHACA Camo 3a BEPCKATA C NOPT 3a MaHOMETbP.)
OTcTpaHeTe Kanaykata (3.1) 1 CBbpXKeTe MaHOMeTbPa Uin MapKyya Ha
MaHomeTbpa (3.2).

5.3. Cuctema 3a orpaHnyYeHue Ha HansaraHeTo @

NPEAYNPEXAEHME /\

Hukora He 3aTBapﬂMTe KnaraTta 3a OrpaHn4yaBaHe Ha HaslAraHeTo (aKO e
[OCTBIHA) OCBEH B CIyYanTe, KOraTo MeauUMHCKaTa 1 NpodecroHanHata oLeHKa
MOKa3BaT, e TOBa € HEOOXOANMO. BUCOKOTO BEHTUNALIMOHHO HanAraHe Moxe fa
NPYYMHU pa3KbCcBaHe Ha benvte ApoboBe NP HAKOW MaLMeHTH. AKO KnamaTa 3a
OrpaHvyaBaHe Ha HasiAraHeTo e 3aTBoOpeHa Npu NaureHTn C Terno rnog 10 kg

(22 Ibs), TpAbBa Aa ce M3Non3Ba MAHOMETBP 3a HAbMIOAEHE Ha BEHTMAALMOHHOTO
HanAraHe, 3a fa ce U3berHe PUCKLT OT Pa3kbCBaHe Ha 6enute agpobose.

Ako KUCITOPOAHUAT arnapart e CHa6£leH C Knarna 3a orpaHnyaBaHe Ha HaJIAraHeTo,
TO TA € HaCTpOoeHa 3a oteapaHe npu 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

AKO MeAMLMHCKATa WK NPodecoHanHaTa oLeHKa Nokassa HEOBXOAUMO HanAraHe
Hag 40 cm H,0, Knanata 3a orpaHm1yaBaHe Ha HanaraHeTo Moxe Aa Gbje 3aTBopeHa

upes3 HaT1CKaHe Ha Karmaukara 3a 3aTsapsiHe Ha knanara (4.2). Cblio Taka Kranara 3a

orpaH1uaBaHe Ha HanAraHeTo Moxe [1a Obfle 3aTBOpeHa Upe3 MocTasaHe Ha Mokasa-
fleya Bbpxy CMHUA By TOH, JOKATO CTVCKaTe Minka.



6. MpunaraHe Ha Kucnopop,

[punoxeTe KNMCNOPOL CbIMAaCcHO MeAMLMHCKOTO NOKasaHwe.

Mpumepm ¢ npouerTr O,, KOWTO MoraT Aa 6bAaT NOCTUMHAT C Pa3UHK 06emm 1
yecToTy, MoxeTe Aa suamte B ©. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: BeHtunauvoneH obewm, f: Yectora

3abenexka: AKO Ce 13MoM3Ba BVCOKO BEHTVNALMOHHO Ha/lAraHe, ca Heobxoavmu
HaCTPOWKM 3a No-cuneH O, NOTOK, 3aLLOTO YacT OT U3TNAacKBaHKA 0bem ce oTBex.a
npe3 Knanata 3a orpaH1M4aBaHe Ha HanAraHeTo.

3a BepcuATa Ha anapata 3a 6ebeTa 13Mon3BaHeTo Ha AOMbAHUTENEH KUCIOPOA 6e3
MOHTUPAaH pe3epBoap Lie OrpaHnym KOHLEHTpaLumaTa Ha kncnopog Ao 60 — 80 %

npw 15 1/min.

7. Yactn/Martepuann
Bvrpelen nivk

BbHLeH Kanak

Kopnyc Ha knanata 3a naumeHTa
O-npbCTeH (Camo Knanw 3a nauneHTu
C LWaPHWPHO CbeanHeHne)

KoHekTop 3a nauveHT

EkcnvpaTopeH KOHeKTop

Kanauka Ha 13xopfa (onuws)

[vckose 3a knana

Mnvk-pesepsoap

[alka ¢ waiba

Knana 3a orpaHuyaBaHe Ha HanAraHeTo
Kanauka 3a 3aTBapsHe

CWAMKOHOB KayuyK
CYNVKOHOB KayuyK
MonucyndoH

CYNVKOHOB KayuyK

MonucyndoH

Monvnponunex, nogcunex
MNonucynpoH

CUNMKOHOB KayuyK
MNonwvetepcyndon/MonnypeTtar
MonunponwneH, NoacuneH
MNonvcyndoH/Hepbxaaema CTOMaHa
CYNVKOHOB Kayuyk

Kanak Ha BxodHa knana MonnokcnmeTtnnex

Kopnyc Ha BxoaHa knana MNonvokcumeTHneH

Kanauka 3a nopra 3a MaHOMeTbp MNonunponuner/EPDM ryma
Mpo3opey cbC 3akonyanka MonucyndpoH

Kopnyc Ha pesepsoapa
AdanTep 3a Nvk-pesepsoap
TybyceH pe3epsoap

8. MouncreaHe - Aeswmbekmpaue - cTepunnsnpaHe
[NouncreTe — Ae3vHdEKTVPANTE — CTEPUIN3MPANTE LeNUsa KUCIOPOAEH anapat
CTapaTenHo cilef BCAKa ynoTpeba Bbpxy MaLyeHT Uav ako ce K3non3ea npu
NaLVeHT/OKOMHa cpefja C MHOEKLMO3HN 3a00MABaHNSA.

MNonnokcnmetuner/MonvnponuneH
CUNUKOHOB Kayuyk
MonnetnneH

8.1. Pasrno6aBaHe ©®

KnucnopogHuaT anapat Tpa6sa BrHarun Aa 6bae pa3rnobasaH 3a nouncTeaHqe,
KaKTO e rnoka3aHo.

Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

BHUMAHUE /\

He ce onuTBaiiTe fa M3KNioYBaTe KOHEKTOPA 3a MaLMeHTa OT KanaTa 3a nauueHTa
(nocToAHHO cBbp3BaHe). He pasrnobssaiite noBeye, OTKOMKOTO € MOoKa3aHo.

Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2.Mpouepypa 3a nouncreaHe

V13mMuminTe yactTe BbB BOMa C NOMOLITa Ha CbBMECTUM C MaTepuannTe Ha
KUCNOpOoAHMA anapat Nno4ncTeall npenapar.

V3nnakHeTe BCMYKM YaCTu OBMAHO C YncCTa BOfAa, 3a [la Ce npemaxHaT BCUYKK
OCTaTbuM OT M3MMBALLMA Npernapar.
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AKO BBHLUHMTE MOBBPXHOCTY Ha MAMKa Ha KUCNOPOAHMA anapaT TpAbBsa fa 6baaT
NOYNCTEHN U/WNN [e3NHGEKTUPAHN, NPOBEPETE AanM U3MON3BaHUAT Npenapat v/
NV AE3VNHOEKTAHT € CbBMECTUM C MaTepUannTe Ha KUCIIOPOAHMA anapart. YeepeTe
Ce, ue BCUYKM OCTaTbLy Ca OTCTPaHEHW HaMbIIHO, KaTo M3MakHeTe C YKcTa BOAa.
AKO OCTaBUTe OCTaTbLW OT NPenapata Aa M3CbxHaT BbPXy KUCIOPOAHMA anapar,
MPOABIKUTENHOCTTA Ha eKCroaTalmMa Ha MaTepuaniTe MoxXe fja GbAe HamaneHa.
Moxe aa ce 13Mon3sa v aBTOMATVUHa MV AIHA MalliiHa C MPOrpama 3a M3m1BaHe Ha
aHecTe3nonornyHo obopyseaHe.

8.3. YacTu, KoUTOo Morar fja ce No4YncTBaT u ctTepunusmnpart

Mpunoxvimmn metoan

JesvHdektupare v
cTepunvisMpaHe B
asToknas npu 134°

X Npunoxim O Henpunoxmm MalumHHO noumncTeaHe

Knana 3a nauveHt

BvrpelweH navk

BbHLeH Kanak

BxopgHa knana

YObIIKUTENEH MapKYY

CunrKoHOBa Macka 3a anue

CynmkoHoBa Macka 3a e,
pazmvep OA

KncnopogeH nnvk-pesepsoap

XX | XXX [X|X|[X]|>X
Of<| O |>x|>x|>x[x|>x|>x

KncnopogeH Tybycer pesepsoap

8.4. MouncTBawy npenapaTn 1 XMMNYHN Ae3NHPEKTAHTN
M3non3eaiite camo MapKKn, KOUTO Ca CbBMECTUMM C MaTepuannTe Ha KNCnopoaHna
anapart, 3a Aa ce n3berte CbKpalllaBaHe Ha eKCrnioaTaunoHHWA UM XIBOT. Cnepgante
NHCTPYKLUMNTE Ha NPON3BOANTENA Ha NOYNCTBALLMA Npenapar Uin Ha XUMUYHNA
,EleBMHd)eKTaHT 3a paspexpaHe 1 Bpeme Ha ekcrnosnuma.
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BHUMAHUE /\

Vl36ﬂrBal7]Te M3MNON3BAHETO Ha BeleCTBa, CbAbpXKalln d)eHOJ'l, 3a NOYNCTBAHE Ha
MNPOAYKTa. (DeHOJTbT e gosene Ao NpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe U pasrpaxjaHe
Ha MaTepVIaJ'IVITe W OO HamanABaHe Ha eKCrioaTalMOHHWA XMBOT Ha ﬂpOﬂyKTaA
He3a6aBHO npeMaXHeTe BCMYKM OCTaTbYHW BelleCcTBa OT NO4YNCTBaLLA MaTepI/IaﬂM
OT KNCcnopogHumAa anapart. OcTaTbyHUTE BelecTBa Morart fja NnpeansBurKaT npexxae-
BPEMEHHO M3HOCBaHE WK ia HaMasAT eKCroatauoOHHMA XNBOT Ha NPOAYKTa.
OB6MKHOBEHO Ce MPenopbyBaT CIEAHNTE CTHIKN. M36epeTe MoaXOAALLIM METOAM 3a
BbI_IpOCHVITe YaCTU Ha KI/ICJ'IOpO,E[HMH aﬂapaT B CbOTBETCTBME C Ta6J'IV|LlaTa HO-FOpe.

8.5. [lesanHdeKkTnpaHe u/unu crepunnsvpaHe
V136epeTe TONAMHHA KN XMMUYECKa Ae3MHOEKLMA CbIMacHO MEeCTHWUTE CTaHAapTH
3a ﬂe3VIH(bEKLLMﬂ n Ta6nmuaTa 3a NPUNOXNM MeTodN.

MwuanHa mMalwmnHa — nporpama 3a ae3nHdekUma ¢ TonmHa:
ABTOMATUYHUTE MUANHM MALUMHW, Cb3AaAEHN 3@ MEANLMHCKO 060pyaBaHE,
OOVKHOBEHO BKNIOYBAT NPOrPamMHL LMKAM 33 TOMANHHA Ae3HOEKLNA.

ABTOKNaBMpaHe: /13non3BaiiTe CTaHAapTeH aBTOKNaB, HAaCTpoeH 3a 134 °C (273 °F),
33 4aCTu Ha KMCIIOPOAHMWA anapaT CbIMacHo TabnuiaTa no-rope.

Crepunumsauma Ypes rpaBUTaLMOHEH NapeH aBTOKAB Ha MbeH UMKbA npu 134
rpagyca no Llensui 3a 10 MUHY T NPY HOPMAHO HanAraHe 1 cief ToBa CylueHe
30 MUHYTW.

3a n3CylaBaHe 1 oxnaxxaaHe ocTaBeTe YacTuTe Aa M3CbxHaT n/vnu aa ce oxnagAat
Hamb/IHO, Mpean OTHOBO Aa crnobute KncnopoaHusA anapar.



3abenexka: OTTOBOPHOCT Ha NOTPeBUTENs € 1a OrPaHuaBa BCAKAKBN OTKIOHEHNs
OT NpenopbyaHua MeToa Ha obpaboTka.

TecTBaHeTO Ha NpoAyKTa Ambu MOKa3ga, Ye K1CIIOPOAHWAT anapar e BCe OLUE HaMb/HO
dyHKUMOHaneH cnep 30 NOYMCTBAHYA B aBTOKNaB. PeanHuaT 6poii mbTu, KOMTo
NPOAYKTHT MOXe Aa Objie MOYMCTBaH B aBTOK/1aB, 3aMa3Baiiki MbHa GyHKLMOHaNHOCT,
Lle Bapvipa 1 Moxe fia 6bie KakTo No-ronam, Taka v no-manbk ot 30 MbTv — B
33BVICUMOCT OT M3MON3BAHETO Ha NPOJYKTA, CbXPAHEHWETO, KaKTO 1 M3HOCBAHETO
1 CKbCBaHETO. BUHarn n3gbpluBaiTe TecT Ha paboTtaTa Nnpeaun BcAka ynotpebda.

8.6. MpoBepkKa Ha yacTurte

Cﬂe,[l no4yncTBaHe, ,£l€3MH¢eI<LU/I$1 n/vinn CcTepunsalya BHUMaTe/IHO NpoBepeTe
BCUYKM YaCTW 3a NoBpean 1 OCTaTtbUM UK NPEKOMEPHO M3HOCBaHE 1 CMeHeTe, ako
e Heobxoammo. HAKon MeToamn MoraT Aa oBeaaT 4o obe3uBeTABaHe Ha rymeHnTe
yactn 6e3 BbSLlel?\CTBI/\e BbPXY TEXHUA eKCNoaTalMoHeH XK1BOT. B cnyuam Ha
nospefa Ha matepuana, Hanp. NykKHatnHW, 4actmte TpﬂﬁBa [a Ce 3aMeHAT.

[Py aBTOKNaBMpPaHe KUCTOPOAHWAT MVK-pe3epBoap MOXe Aa U3rNexa Neko copby-

KaH. ToBa He OKa3Bsa BNVAHMe BbPXY EKCNI0ATALUMOHHNA XIMBOT NN d)yHKLlMOHaJ'IHOCTTa.

[Mpy NocTaBaHe Ha KOpMyca Ha BXOAHATa Knana: YBepeTe ce, Ye OTBOPBT Ha NvKa
3acTtaBa 6e3npobnemHo cpelly ¢pnaHeua.

[Mpu NOCTaBAHE Ha AMCKA Ha K/araTa 3a nauumeHTa: Yseperte ce, ue 4enoTo Ha
[pbKKaTa e NpoKapaHo npe3 oTBopa B CpedaTa Ha Kopryca Ha Kfanata 3a nauyeHTa.
[Mp1 MOHTVPaHe Ha KanadkaTa Ha 1U3xofa (onuma): VimarTte npensuma, Ye npopessT Ha
KanaukaTa Ha 13xoia TpsbBa [a € OPUEHTVPAH KbM KOHEKTOPA 3a MalueHTa.

8.7.MoBTOpHO crno6aBaHe
CrnobeTe OTHOBO YaCTHTe Ha KUCIOPOAHWA arnapar, KakTo e NoKa3aHo Ha
nnoctpaumata. Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Mpv Ambu Mark IV Baby agantepst 3a nnvk-pesepsoapa Tpabsa fa ce MOHTMpa
BbPXY BXOAHWA KOHEKTOP, a KarnaykaTa Ha afantepa Tpabsa fia ce CIoXM BbpXy
l03aTa 33 KNCIIOPOZ, NPeau NVK-pPe3epBoapbT Aa MOXe Aa Ce CBbPHKe KbM
KMCOPOAHUA anapar.

9. TecT Ha pa6oTaTta

Kucnopopen anapar

3aTBOpETE K/anara 3a orpaHm1yaBaHe Ha HanAraHeTo Ypes Kanaykara (ToBa ce
OTHACA CaMO 3a BepCKATa C K/ana 3a OrpaHuyaBaHe Ha HanAraHeTo) v 3aTeopeTte
KOHeKTOpa 3a NauueHTa ¢ nanela cu (8.1). EHeprimyHo cTucHeTe nnmka.
KncnopopHWAT anapat TpAbBa fia yKake CbNpoTUBeHe Ha CTUCKAHEeTO.

OTBOpeTe KfanaTa 3a orpaHyyaBaHe Ha HaNAraHeTo, KaTo OTBOPUTE Karaukara 3a
3aTBapAHe WY KaTo OTCTPaHKTe NPbCTa CV 1 NOBTOpUTE NpoLiedypata. Knanata 3a
OrpaHuyaBaHe Ha HanAraHeTo TPAGBa [ia e akTVBYpaHa v TPAOBa 4a MOXeTe Aa
uyeTe eKCrMPaTOPHUA NMOTOK Mpe3 Hes.

CrvicHeTe 1 ocBObOAETE KMCIOPOAHWA anapaTt HAKONKO MbTH, 3a [a Ce rapaHTupa,
ye Bb3AyxbT Ce ABWXM Npe3 KnanaHHaTa cvcTema v OT KanaTa 3a nauuvenTa. (8.2)
3abenexka: Tl KaTo NNacTHITE Ha KNanuTe ce ABVXaT Mo Bpeme Ha GyHKUMOHaNHMA
TeCT WM NO BPeme Ha BEHTUMALWA, MOXe Aia Ce MOABK NeK 3ByK. ToBa He 3acTpalliaBa
bYHKUMOHANHOCTTa Ha KUCNIOPOAHWA anapar.

KucnopopgeH nnuk-pesepBoap

[MpunoxeTe ra3os NOTOK OT 5 I/min. KbM KUCAOPOAHUA NaVK. [poBepeTe fanm
pe3epBoapbT Ce MbAIHN.

AKO He Ce Mb/HW, NPOBEepETe LeNoCTTa Ha fBaTa 3aTBapALLM MEXaHWU3Ma Ha Knanute
NV 33 pasKbCaH pe3epeoap.
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KucnopogeH Ty6yceH pesepBoap

MpunoxeTe razos NoTok ot 10 I/min. KbM MapKyua 3a K1cnopog. [NposepeTe fanu
KMCNOPOABT M3NM3a OT Kpas Ha TyOyCHWA pesepBoap. AKO He 1313a, NposepeTe
[lanv MapKyybT 33 KUCNOPOZ He e 6NoKMpaH.

10. O6¢cnyxBaHe
KMCﬂOpOﬂHVIﬂT anapart He U31CKBa MN1aHOBO TeXHNYeCKO o6cny>¢<BaHe, [PasnNnM4yHoO OT
PeaoBHO NOYNCTBaHE, MHCMEeKUMA U TeCTBaHe.

11. AKcecoapu 1 pesepBHU YacTn

Akcecoapu @
3a nogeye MHGOPMALMA BUXKTE UHCTPYKLUMMTE 33 ynoTpeba Ha KOHKPETHWA akcecoap

— Knana 3a MHorokpatHa ynotpebta Ambu PEEP 10 (9.1) 000 137 000
- Knana 3a MHorokpatHa ynotpeba Ambu PEEP 20 (9.1) 000 213 000
— MaHomeTbp Ambu 3a efHOKpaTHa ynotpeba (9.2) 322003 000
- Maket Ambu ¢ npospaveH kanak (9.3) 230000 001
- MNpeanasuTen cpeLly NPbCKX — Camo 3a KNCIOPOAEH

anapar 3a Bb3pacTHu (9.4) 245 000 707
- YabmxuteneH mapkyy — 30 cm (9.5) 209 000 701
- YobrxuteneH mapkyd — 90 cm (9.5) 209 000 702
- YobmxuteneH Mapkyd — 105 cm (9.5) 209000 703
— Apantep 28 mm (9.6) 209 000 506
— Apantep 24 mm (9.7) 209 000 507
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PesepBHU yacTn

A EkcnpatopeH KoHekTop

A Knana 3a Bb3pacTeH NalyeHT, KOMNIeKT
A [lnck 3a knana, Knana 3a nauueHT

A BuTpelen nank

A BbHLWeH Kanak

A, B BxoaHa knana, komnnekt

A, B lnckose 3a knana 3a nnvk-pesepsoap 3a O,
A, B [lnck 3a BxofHa knana

A, B Mnuk-pe3epsoap, KOMNNeKT

A, B Kanauka 3a 3atBapsaHe

A, B GrpmeHa Tabenka

B BurpelueH navk

B BbHLWeH kanak

B ExcnunpaTopeH KoHeKTop

B [lnck 3a knana 3a nayuneHTa

B Knana 3a nauyeHT, B KOMNAeKT
C K/ana 3a orpanHnyaBaHe Ha HanAaraHeTo

B O, TybyceH pesepsoap
B BxopnHa knana, KomnnekT
B AnanTtep 3a nnvk-pesepsoap

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

24500051

295000 501
245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245 000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288000 506

299 000 508
288000510
299000 505
299000 507



1. Urcené pouziti

Ambu® Mark IV a Ambu® Mark IV Baby je opakované pouzitelny resuscitator urceny
pro pulmonalni resuscitaci.

Rozsah aplikace pro kazdou verzi je:

- Mark IV: Dospélf a déti s télesnou hmotnosti vy3si nez 15 kg (33 Ib).

— Mark IV Baby: Novorozencdi, kojenci a déti s télesnou hmotnosti do 20 kg (44 Ib).

2. Varovani a bezpecnostni opatieni
Nedodrzovani téchto opatfeni maze zpUsobit nedostatecnou ventilaci pacienta
nebo poskozeni zafizeni.

VAROVANI /\

V blizkosti kyslikového zafizenf se nesmi pouzivat olej nebo mazivo.

PFi pouzitf kysliku nekufte, ani nepouzivejte otevieny oher — mize dojit ke vzplanuti.

Nikdy nevyfazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), ledaze je takova

nezbytnost indikovéna na zékladé medicinského a odborného zhodnocenf stavu.

Viysoké ventilacni tlaky mohou u nékterych pacientl zplsobovat prasknuti plic.
Pokud je u pacient( s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg (22 Ib) pretlakovy
ventil vyfazen, musi se pro monitorovani ventila¢nich tlakd pouzit manometr,
aby se zabranilo moznosti ruptury plic.

Pridanim doplikd se mlze zvysit inspiracni anebo exspira¢ni odpor.
Nepripojujte doplriky, pokud by byl zvyseny odpor pro pacienta skodlivy.

UPOZORNENI /\

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze
na lékare nebo na predpis |ékare.

Pro pouZiti pouze vyskolenym pracovnikem. Zejména je tfeba nacvicit spravnou
aplikaci oblicejové masky, aby byla zajisténa jeji tésnost. Ujistéte se, Ze je takovy
personal obezndmeny s obsahem tohoto manualu.

Vzdy resuscitator zkontrolujte a provedte po vybaleni, ocisténi, sestaventi a pred
pouzitim funkéni test.

Pokud je resuscitator s doplriky v pohotovostnim stavu, mél by se v pravidelnych
intervalech kontrolovat, aby byla zajisténa integrita.

Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte vydechovy proud z ventilu, abyste
kontrolovali Gc¢innost ventilace. Okamzité prejdéte k ventilaci z Gst do Ust, pokud
neni mozné dosdhnout Gcinnou ventilaci.

Nedostatec¢ny, snizeny nebo chybéni proudu vzduchu mize zpUsobit poskozeni
mozku pacienta, ktery je ventilovan.

Nepouzivejte resuscitator v toxické nebo nebezpecné atmosfére.

NesnaZte se lokalné vyklenout zevnf kryt vaku tim, Ze byste uzavieli

konektor pacienta a rukou stlacili vak tak silné, ze by se objevilo lokéIni vyklenuti
na zevnim krytu — toto md extrémni vliv na materidl.

3. Technické specifikace

Resuscitdtory Ambu Mark IV a Ambu Mark IV Baby jsou v souladu se specifickym
produktovym standardem EN ISO 10651-4. Resuscitator Ambu Mark IV a Ambu Ma
IV Baby je ve shodé se smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

rk
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Objem resuscitdtoru asi 487 ml asi 1596 ml
Objem dodany jednou rukou* 300 ml 600 ml
) s 1000 ml dle zkusebniho
Objem dodany dvéma rukama* protokolu
Rozméry (délka x pramér) asi 265 x 85 mm asi 275 x 135 mm
Hmotnost, bez zésobniku a mask asi190g asi415g
Systém omezeni tlaku 4,0 kPa (40 cm H.0) Asi 7,0 kPa (70 cm H,0)
. <5ml+10% <5ml+10% podaného
Mrtvy prostor podaného objemu objemu
Max. 0,24 kPa

Inspiracni odpor

(24 cm H0) pfi 5 1/min.
amax. 0,39 kPa
(3,9 cm H,0) pfi 50 I/min.

Max. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
pfi 50 I/min.

Max. 0,16 kPa
. (1,6 cm H:0) pfi 51/min.a | Max. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
Exspiracni odpor max. 045 kPa pfi 50 I/min.
(4,5 cm H,0) pfi 50 I/min.
Objem zasobniku asi 1500 ml (vak) asi 1500 ml

asi 100 ml (trubice)

Konektor pacienta

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

Vydechovy konektor -
(pro pripojeni ventilu PEEP) 30mm samec (150 5356-1)
Krytka pro port manometru @42 +/-0,1 mm
Netésnost dopredu a dozadu Neméfitelné

Provozni teplota

-18az +50°C (-04 a7 122 °F)

Teplota skladovani

Testovano pfi teploté -40 °C (-40 °F) a +60 °C (140 °F) dle
normy EN ISO10651-4

Vstupni konektor pro kyslik

Podle EN 13544-2

Dlouhodobé skladovéni

Pro dlouhodobé skladovani by se mél resuscitator
uchovévat v zavieném obalu na chladném misté a mimo
slunecnf svétlo.

Vstupni konektor vaku

Vnitfni 32mm samice
(ISO 10651-4)

*Testovano dle EN ISO 10651-4.
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4. Provozni princip ©

llustrace (1) ukazuje proudéni ventila¢nich plynnych smésf do vaku a do/z pacienta
béhem manuéini obsluhy resuscitatoru. (@) Mark IV, (b) Mark IV Baby se zavienym
zasobnikem, (c) Mark IV Baby s otevienym zésobnikem.

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

na kyslik je vybaven dvéma ventily. Jeden umoznuje nasati okolniho vzduchu pfi
prazdném zésobniku a jeden upousti nadbytecny kyslik, pokud je zasobnf vak plny.
1.1 Nadbytek kysliku, 1.2 Vzduch, 1.3 Kyslikovy vstup, 1.4 Pacient, 1.5 Viydech, 1.6 Port
manometru, 1.7 Pretlakovy ventil.

Béhem normélniho pouzivani vaku bude elasticita zevniho vaku automaticky
omezovat ventila¢ni tlak, jak je uvedeno v tabulce. Toto tlakové omezeni bez ztraty
aplikovaného objemu je unikatni pro resuscitator Ambu Mark IV a Mark IV Baby.

5. Navod k pouziti
5.1. Resuscitator

Priprava

- Nasadte obli¢ejovou masku a umistéte viechny ¢asti do plastového vaku
doddvaného s resuscitatorem.

- Integrita souprav pro uskladnénf ve stavu pfipraveném k pouziti by se méla
kontrolovat v intervalech stanovenych mistnim protokolem.

- Pfed pouzitim u pacienta provedte kréatkou zkousku funkénosti, jak je popséano
v kapitole 9.

Pouziti u pacienta

- Viycistéte Usta a dychaci cesty pacienta pomoci doporucené techniky. Pouzijte
doporucené techniky pro spravné polohovani pacienta k otevieni dychacich cest
a drzeni masky pevné proti tvari. (@)

- Pacienta ventilujte. BEhem nafukovani sledujte zvedani hrudniku pacienta.
Uvolnéte vak rychle a poslouchejte vydechovy proud z ventilu pacienta a sledujte
pokles hrudniku.



- Pokud se setkate s trvalym odporem pii insuflaci, zkontrolujte, zda nenf pfitomna
obstrukce nebo upravte zaklon hlavy.

- Pokud pacient pfi ventilaci maskou zvraci, okamzité uvolnéte jeho dychaci cesty a
pak volné nékolikrét stisknéte vak predtim, nez budete pokracovat ve ventilaci.

- Ventil pacienta je mozné demontovat a ocistit, pokud proud vzduchu blokuje nadmér-
né mnozstvi zvratkd. Dal$i podrobnosti naleznete v odstavci o ¢istént v této pifrucce.

- Pripojujete-li k resuscitatoru externi zafizeni, zkontrolujte funkénost a postupujte
podle pokynl v ndvodu k pouzivani externiho zafizeni.

5.2. Port manometru ®

VAROVANI /\
Pouzivejte pouze pro monitorovéni tlaku. Na konektor je vzdy nutné umistit
krytku, pokud nenf tlak pravé monitorovan.

K portu manometru v horni ¢asti ventilu pacienta je mozné pfipevnit méfidlo tlaku.
(To plati pro verzi s portem manometru).
Odstrarite kryt (3.1) a pfipojte tlakovy manometr nebo hadicku méfidla tlaku (3.2).

5.3. Systém omezeni tlaku @

VAROVANI /\

Nikdy nevyfazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), ledaze je takova
nezbytnost indikovéna na zékladé medicinského a odborného zhodnocenf stavu.
Vysoké ventilacni tlaky mohou u nékterych pacientl zplsobovat prasknuti plic.
Pokud je pretlakovy ventil vyrazen u pacientl s télesnou hmotnosti mensi nez 10
kg (22 Ib), musf se pro monitorovani ventila¢nich tlakdl pouzit manometr, aby se
zabranilo moznosti ruptury plic.

Pokud je resuscitator vybaven pretlakovym ventilem, je ventil nastaven na
otevrenf pfi 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Pokud lékafské a profesiondlni hodnoceni ukazuje, Ze je pottebny tlak vy3si nez 40
cm H,0, je mozné pretlakovy ventil vyfadit zatlacenim vyfazovaciho krytu na tomto
ventilu (4.2). Alternativné je mozné pretlakovy ventil vyfadit umisténim ukazovéku
na modré tlacitko pfi mackani vaku.

6. Podavani kysliku
Podavejte kyslik dle Iékafskych indikaci.

Priklady procenta O, které Ize ziskat pomoci riznych objem( a frekvenci, je mozné
nalézt v ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT Ventila¢ni objem, f: Frekvence
Poznamka: Pokud se pouzije vysoky ventilacni tlak, je nutné nastaveni vyssiho proudu
kysliku, protoze ¢ast aplikovaného objemu je ventilovana pry¢ z pretlakového ventilu.

U verze pro kojence zplsobi dodatecny kyslik bez pfipojeného zasobniku omezent
koncentrace kysliku na 60-80 % pfi pratoku 15 litrd/min.

7. Casti / materialy

Vnitini vak Silikonova guma

Zevnikryt Silikonova guma

Obal ventilu pacienta Polysulfon

O-krouzek (pouze ventily pacienta s cepem) Silikonova guma

Konektor pacienta Polysulfon

Vydechovy konektor Polypropylen, vyztuzeny
Vystupni kryt (volitelné) Polysulfon

Disky ventilu Silikonova guma

Zasobni vak Polyethersulfon / polyuretan

Prirubova matice
Pretlakovy ventil
Viyfazovaci kryt

Polypropylen, vyztuzeny
Polysulfon / nerezavéjici ocel
Silikonova guma
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Kryt vstupniho ventilu Polyoxymethylen

Obal vstupniho ventilu Polyoxymethylen
Kryt pro port manometru Polypropylen / EPDM guma
Okno se zacvakavacim upevriovacem Polysulfon

Obal zdsobniku
Adaptér pro zdsobni vak
Trubicka zasobniku

Polyoxymethylen / Polypropylen
Silikonova guma
Polyethylen

8. Cisténi - dezinfekce - sterilizace
Po pouziti u kazdého pacienta, nebo pfi pouziti u pacienta ¢i v prostred s infek¢nimi
chorobami, cely resuscitator dikladné ocistéte, dezinfikujte a sterilizujte.

8.1. Demontaz ®
Pro ¢isténi je vzdy nutné resuscitator demontovat dle obrézku.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

UPOZORNENI /\

Nepokousejte se odpojovat konektor pacienta z ventilu pacienta (permanentni
zacvaknuti). Soucésti nedemontuijte vice, nez je uvedeno na obrazku. Mark IV (6.3),
Mark IV Baby (6.4)

8.2. Postup cisténi
Omyjte ¢asti vodou pomocf detergentu, ktery je kompatibilni s materidly resuscitatoru.
Dukladné oplachnéte v Cisté vodé a odstrante viechny zbytky detergentu.

Pokud se ma ocistit anebo dezinfikovat zevni strana vaku resuscitatoru, zkontrolujte, ze
je pouzity detergent anebo dezinfekéni prostiedek kompatibilni s materidlem resuscita-
toru. Ujistéte se, ze byly viechny zbytky zcela odstranény oplachnutim ¢istou vodou.
Pokud zbytky na resuscitatoru zaschnou, mdze se tim sniZit Zivotnost materiald.

Je mozné pouzit automatickou mycku s programem pro myti anestetického vybaveni.
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8.3. Soucasti, které je mozné distit a sterilizovat

Pouzitelné metod

Dezinfekce a sterilizace v

X Pouzitelné O Nepouzitelné autoklavu pi teploté 134°

Strojové myti

>

Ventil pacienta X

Vnitini vak

Zevni kryt

Vstupni ventil

Prodluzovaci hadice

Silikonova obli¢ejova maska

Silikonova oblicejova maska
velikosti OA

Zasobni vak na kyslik

S| X[ > [><
O X| O |[X|X|X[x|x

Hadice zasobniku kysliku

8.4. Detergenty a chemicka dezinfekce

Pouzivejte pouze znacky, které jsou kompatibilni s materidly resuscitatoru, abyste
zabranili snizeni Zivotnosti materiald. Postupujte dle pokynl vyrobce detergentu
nebo chemického dezinfekéniho prostiedku, kde je uvedena doba fedénf a expozice.

UPOZORNENI /\

Pro ¢isténi produktu nepouzivejte latky obsahujici fenol. Fenol zpUsobi
predcasné opotiebeni a degradaci materiélt nebo snizenf zivotnosti produktu.
Rychle odstrante vsechny zbytky Cisticich materiald z resuscitatoru. Zbytky
mohou zpUsobovat pred¢asné opotiebeni nebo snizenou Zivotnost.

Obecné jsou doporuceny nasledujici kroky. Zvolte spravné metody pro dané ¢asti
resuscitatoru dle vyse uvedené tabulky.



8.5. Dezinfekce anebo sterilizace
Zvolte teplou nebo chemickou dezinfekci dle mistnich standardl pro dezinfekci a
dle tabulky platnych metod.

Mycka — tepelny dezinfekeni program:
Automatickd mycka urcend pro zdravotnické prostfedky bude normaélné zahrnovat
programové cykly pro dezinfekci teplem.

Autoklavovani: Pouzivejte standardni vybaveni pro autokldvovéani upravené pro max.

134 °C (273 °F) pro ¢asti resuscitatoru dle vyse uvedené tabulky.

Sterilizace gravita¢nim parnim autokldvem s celym cyklem pfi teploté 134 stupnd
Celsia po dobu 10 minut pfi standardnim tlaku a pak suseni 30 minut.

Pro suseni a chlazenf ponechejte ¢asti uschnout anebo zcela zchladit pred
demontdzi resuscitatoru.

Poznamka: Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporucené
metody zpracovani.

V rdmci testovani vyrobku spole¢nosti Ambu bylo prokdzano, ze po 30 sterilizacich
si resuscitator zachoval plnou funkenost. Skutecny pocet sterilizaci, po nichz bude
zachovana plna funkénost vyrobku, se lisi a mlze byt vy3si anebo nizsi nez 30,ato v
zévislosti na pouzivani, skladovani a opotiebeni vyrobku. Vzdy pted kazdym
pouzitim provéadéjte testovani funkce.

8.6. Kontrola soucasti

Po ¢isténi, dezinfekci anebo sterilizaci pozorné zkontrolujte viechny soucasti s
ohledem na poskozeni a zbytky nebo opotrebeni a pfipadné provedte vyménu.
Nékteré metody mohou zpUsobit zménu barvy gumovych ¢asti, bez vlivu na jejich

Zivotnost. V pffpadé poruseni materiald, napriklad prasknuti, je tfeba dily vymeénit.
V pripadé autokldvovani mize vypadat zasobni vak na kyslik mirné svrastéle. Toto
nema zadny vliv na jeho zivotnost nebo funkci.

PFi zasouvani obalu ventilu vstupniho ventilu: Ujistéte se, Ze je otvor vaku hladce v

kontaktu s pfirubou.

Pri zasouvani disku ventilu pacienta: Ujistéte se, Ze je tlustsf konec dfiku zatlacen do
otvoru ve stfedni ¢asti obalu ventilu pacienta.

Pri montazi vystupniho krytu (moznost): Vsimnéte si, Ze otvor vystupniho krytu by

mél sméfovat ke konektoru pacienta.

8.7. Opétovné sestaveni
Sestavte znovu ¢dsti resuscitatoru dle ilustrace. Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

U modelu Ambu Mark IV Baby je pred pfipojenim zasobniho vaku k resuscitatoru
nutné nejprve nasadit adaptér zasobniho vaku na vstupni konektor a ¢epku
adaptéru na privod kysliku.

9. Testovani funkce

Resuscitator

Zavfete pretlakovy ventil pomoci vyfazovaci svorky (To plati jen pro verzi s
pretlakovym ventilem) a palcem zaviete konektor pacienta (8.1). Kratce vak stisknéte.
Resuscitdtor mUze mit odpor proti stisknuti.

Otevrete pretlakovy ventil otevienim vyfazovaci svorky nebo odstranénim prstu a
postup opakujte. Pretlakovy ventil by se mél nyni aktivovat a mélo by byt slyset
vydechovany proud vzduchu z ventilu.

Resuscitator nékolikrét stisknéte a uvolnéte, abyste zajistili, ze vzduch proudi
ventilovym systémem a ven z ventilu pacienta. (8.2)
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Pozndmka: Vzhledem k tomu, Ze se lopatky ventilu béhem testu funkce nebo béhem
ventilace pohybuji, mtze byt sly3et slaby zvuk. To nenarusuje funkenost resuscitatoru.

Zasobni vak na kyslik

Pripojte proud plynu 5 I/min.utu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, Ze se zésobnik
pini.

Pokud se neplni, zkontrolujte integritu dvou uzavérd ventilu nebo zkontrolujte, zda
neni natrzeny zasobnik.

Hadice zasobniku kysliku
Pfipojte proud plynu 10 I/min.utu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, ze kyslik odchazi z
konce hadice zasobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda nenf hadice s kyslikem zablokovana.

10. Servis
Resuscitator nevyzaduje zadnou zvIastni planovanou Udrzbu kromé bézného
¢isténi, kontroly a testovani.

11. PrisluSenstvi a nahradni dily

Prislusenstvi ©
Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti specifického pfislusenstvi.
- Opakované pouzitelny ventil PEEP Ambu 10 (9.1) 000 137 000

- Opakované pouzitelny ventil PEEP Ambu 20 (9.1) 000 213 000

- Jednorazovy tlakovy manometr Ambu (9.2) 322003 000
- Ambu Pack s transparentnim vikem (9.3) 230000 001
- Ochrana pfed postiikanim — pouze resuscitator

pro dospélé (94) 245 000 707
— Prodluzovaci hadi¢ka - 30 cm (9.5) 209 000 701
- ProdluZovaci hadi¢ka — 90 cm (9.5) 209 000 702
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- Prodluzovaci hadi¢ka — 105 cm (9.5)
- Adaptér 28 mm (9.6)
- Adaptér 24 mm (9.7)

Nahradni dily

A Vydechovy konektor

A Ventil pacienta, dospély, kompletn{
A Disk ventilu, ventil pacienta

A Vnitini vak

A Zevni kryt

A, B Vnitini ventil, kompletni

A, B Disky ventilu zésobnfho vaku na O,
A, B Disky vstupniho ventilu

A, B Zasobni vak, kompletni

A, B Vlyfazovaci kryt

A, B Desticka se jménem

B Vnitfni vak

B Zevni kryt

B Vydechovy konektor

B Disk ventilu pacienta

B Ventil pacienta, kompletni s kompletnim

pretlakovym ventilem
B Hadice zasobniku O,
B Vstupni ventil, kompletn{
B Adaptér pro zésobni vak

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

209000 703
209 000 506
209 000 507

245000 51

295000 501

245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299 000 505
299 000 507



1. Tilsigtet anvendelse

Ambu® Mark IV og Ambu® Mark IV Baby er en genanvendelig genoplivningspose
beregnet til pulmonal genoplivning.

Anvendelsesformalene for de enkelte versioner i sortimentet er som falger:

- Mark IV: Voksne og bern med en kropsvaegt pa mere end 15 kg (33 Ibs.)

- Mark IV Baby: Nyfedte, spaedbern og bern med en kropsvaegt pa hejst 20 kg (44 Ibs.)

2. Advarsler og forsigtighedsregler
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfare utilstreekkelig
ventilation af patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSEL /\

Der ma ikke benyttes olie eller fedt i umiddelbar neerhed af iltudstyret.

Rygning eller brug af dben ild er forbudt, nér der anvendes ilt pa grund af brandfare.
Tilsidesaet aldrig overtryksventilen (hvis den forefindes), medmindre dette er
nedvendigt ud fra en medicinsk og professionel vurdering. Hgjt ventilationstryk
kan medfere lungespraengning hos visse patienter. Hvis trykbegraensningsventi-
len tilsidesaettes hos patienter med en kropsveegt under 10 kg (22 Ibs.), skal der
anvendes et manometer for at overvage ventilationstrykket for at undga risikoen
for lungespraengning.

Ved at tilfgje tilbeher kan indandings- og/eller udandingsmodstanden forhgjes.
Tilslut ikke tilbehear, hvis forhgjet vejrtraekningsmodstand kan vaere skadeligt

for patienten.

FORSIGTIG /)

Efter amerikansk lov ma disse produkter kun seelges af en laege eller pa
foranledning af en lzege.

Ma kun anvendes af uddannet personale. Det er isaer vigtigt at treene korrekt
paseetning af masken, sdledes at der opnés en teet forsegling. Serg for, at
personalet sattes ind i indholdet af denne vejledning.

Efterse altid genoplivningsposen og udfer en funktionstest efter udpakning,
renggring, montering og for brug.

Hvis genoplivningsposen med dele pdsat saettes standby til brug i
nedsituationer, skal den efterses regelmaessigt for at sikre integriteten.

Hold altid gje med brystkassens beveaegelse, og lyt efter udandingsflow fra
ventilen for at kontrollere ventilationens effekt. Skift straks til
mund-til-mund-ventilation, hvis det ikke er muligt at opna effektiv ventilation.
Utilstraekkelig, reduceret eller ingen luftstrgm kan medfare hjerneskader hos
patienten, der ventileres.

Brug ikke genoplivningsposen i en giftig eller farlig atmosfeere.

Tving ikke posens overtraek til at bule ud lokalt ved at lukke patient- konnektoren
og trykke p& posen med hénden sa hardt, at der opstar en lokal udbuling pa
overtraekket — dette pavirker materialet i ekstrem grad.

3. Specifikationer

Ambu Mark IV- og Ambu Mark IV Baby-genoplivningsposer opfylder kravene i
den produktspecifikke standard EN ISO 10651-4. Ambu Mark IV og Ambu Mark IV
Baby opfylder kravene i Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
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Mark IV Baby Mark IV Voksen
Genoplivningsposens volumen ca.487 ml ca. 1596 ml
Slagvolumen med en héand* 300 ml 600 ml

Slagvolumen med to hander*

1000 ml pr. testrapport

Dimensioner (l&engde x diameter)

ca. 265 x 85 mm

ca.275x135mm

Veegt, uden reservoir og maske

ca. 190 g

ca.415g

Trykbegraensningssystem

4,0 kPa (40 cm H,0)

ca. 7,0 kPa (70 cm H,0)

Dead space

<5ml+10 % af den
tilferte volumen

<5ml+10 % af den tilforte
volumen

Inspirationsmodstand

maks. 0,24 kPa (2,4 cm
H0) ved 5 I/min. og

maks. 0,39 kPa (3,9 cm
H,0) ved 50 |/min.

maks. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
ved 50 |/min.

Eksspirationsmodstand

maks. 0,16 kPa (1,6 cm
H,0) ved 5 I/min. og

maks. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)

ca. 100 ml (slange)

maks. 045 kPa (4,5 cm ved 50 I/min.
H,0) ved 50 I/min.
Reservoirvolumen ca. 1500 ml (pase) ca. 1500 ml

Patientkonnektor

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

Eksspirationskonnektor
(til PEEP-ventilforbindelse)

30 mm han (ISO 5356-1)

Konnektor til manometerport

@42 +/-0,1 mm

Laekage fremad og bagud

Kan ikke males

Driftstemperatur

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

Opbevaringstemperatur

Testet ved -40 °C (-40 °F) og +60 °C (+140 °F) i henhold
til EN ISO10651-4

Oxindgangskonnektor

i henhold til EN 13544-2

Langvarig opbevaring

Ved langvarig opbevaring skal genoplivningsposen
opbevares i en lukket forpakning pa et keligt sted uden
direkte sollys.

Posens indgangskonnektor

Indvendigt, 32 mm hun
(1SO 10651-4)

*Testet i overensstemmelse med EN 1SO 10651-4
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4. Funktionsprincip @

lllustrationen (1) viser blandingerne af ventilationsgastilfersel ind i posen og til og fra
patienten under manuel brug af genoplivningsposen. (a) Mark 1V, (b) Mark IV Baby
med lukket reservoir og (c) Mark IV Baby med abent reservoir.

Gastilferslen er den samme, ndr patienten traekker vejret spontant igennem
udstyret. O,-reservoirenheden er udstyret med to ventiler, hvoraf den ene lader
omgivende luft blive suget ind, ndr reservoiret er tom, og den anden tilfgrer ekstra
ilt, nar reservoiret er fyldt.

1.1 Ekstrailt, 1.2 Luft, 1.3 Iltindgang, 14 Patient, 1.5 Uddnding, 1.6 Manometerport,
1.7 Trykbegraensningsventil.

Nér posen anvendes normalt, vil den yderste poses elasticitet automatisk begraense
ventilationstrykket, som angivet i tabellen. Denne trykbegraensning uden tab af
slagvolumen er unik for genoplivningsposerne Ambu Mark IV og Mark IV Baby.

5. Brugervejledning
5.1. Genoplivningspose

Klargering

- Seet ansigtsmasken pd, og leeg alle genstandene i plasticposen, der falger
med genoplivningsposen.

- Integriteten af saettene, der leegges pa lager klar til brug, skal efterses med
det interval, der er fastsat i den lokale protokol.

- Udfer en kort funktionstest som beskrevet i afsnit 9 for brug pa patienten.

Patientbrug

- Skab passage gennem patientens mund og luftveje med de anbefalede teknikker.
Brug de anbefalede teknikker til at placere patienten korrekt for at dbne luftvejene
og holde masken fast mod ansigtet. (@)

- Ventiler patienten. Hold gje med, at patientens brystkasse haever sig under insufflation.
Slip posen hurtigt, og lyt efter udanding fra patientventilen, og hold gje med, at
brystkassen saenker sig.



- Hvis der opstar fortsat modstand mod insufflation, skal du kontrollere luftvejene
for forhindringer, eller korrigere hovedets bagudhaeldning.

- Hvis patienten kaster op under maskeventilation, skal du straks rydde
patientens luftveje og derefter trykke posen sammen i fri luft nogle gange,
for du genoptager ventilationen.

- Patientventilen kan adskilles og rengeres, hvis luftstrammen blokeres af store maeng-
der opkast. Se rengeringsafsnittet i denne vejledning for at f& yderligere oplysninger.

- Hvis der tilsluttes eksterne enheder til genoplivningsposen, sa husk at teste
funktionaliteten og se brugervejledningen til den eksterne enhed.

5.2. Manometerport @

ADVARSEL /\

M4 kun bruges til overvagning af tryk. Heetten skal altid saettes pa konnektoren,
nar trykket ikke overvdges.

En trykmadler kan sluttes til manometerporten oven pa patientventilen.
(Dette geelder kun for versionen med manometerport).
Tag heetten (3.1) af, og tilslut manometeret eller slangen til trykmaleren (3.2).

5.3. Trykbegraensningssystem @

ADVARSEL /\

Tilsidesaet aldrig overtryksventilen (hvis den forefindes), medmindre dette er
nedvendigt ud fra en medicinsk og professionel vurdering. Hejt ventilationstryk kan
medfere lungespraengning hos visse patienter. Hvis overtryksventilen tilsidesaettes
hos patienter med en kropsveegt under 10 kg (22 Ibs.), skal der anvendes et mano-
meter for at overvage ventilationstrykket for at undga risikoen for lungespreengning.
Hvis genoplivningsposen er udstyret med en trykbegraensningsventil, er
ventilen indstillet til at dbne ved 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Hvis en medicinsk og professionel vurdering indikerer, at et tryk over 40 cm H,O er
pakraevet, kan trykbegraensningsventilen omgas ved at trykke lukkehaetten ned
pa ventilen (4.2). Trykbegraensningsventilen kan ogsa omgéas ved at placere
pegefingeren pa den bld knap, mens man trykker pa posen.

6. lltadministration

Administrer ilt i overensstemmelse med den medicinske indikation.

Eksempler pa O,-procenter, der kan opnas med forskellige volumener og frekvenser,
kan ses i ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Ventilationsvolumen, f: Frekvens

Bemaerk: Hvis der anvendes hegjt ventilationstryk, er det nedvendigt med
hajere O,-flowindstillinger, fordi en del af slagvolumenet lukkes ud

via trykbegraensningsventilen.

Med spaedbernsversionen vil brug af supplerende ilt uden monteret reservoir
begraense iltkoncentrationen til 60-80 % ved 15 I/min.

7. Dele/materialer
Indvendig pose
Overtraek

Silikonegummi
Silikonegummi

Patientventilhus Polysulfon

O-ring (kun patientventiler med swivel) Silikonegummi
Patientkonnektor Polysulfon
Udgangskonnektor Polypropylen, forstaerket
Udgangshaette (tilvalg) Polysulfon

Ventilplader Silikonegummi

Reservoirpose
Flangematrik
Trykbegraensningsventil

Polyethersulfon/polyuretan
Polypropylen, forstaerket
Polysulfon/rustfrit stal

29




Lukkeheette Silikonegummi

Indgangsventildaeksel Polyoxymethylen
Indgangsventilhus Polyoxymethylen

Heette til manometerport Polypropylen/EPDM-gummi
Vindue med kliklas Polysulfon

Reservoirhus
Adapter til reservoir
Reservoirslange

Polyoxymethylen/polypropylen
Silikonegummi
Polyethylen

8. Renggring-desinficering-sterilisering
Renger - desinficer - steriliser hele genoplivningsposen grundigt efter hver patientbrug,
eller hvis den er blevet anvendt til en patient/i et miljg med smitsomme sygdomm e.

8.1. Demontering ®
Genoplivningsposen skal altid demonteres som vist, fer den renggres.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

FORSIGTIG /\

Prov ikke at tage patientkonnektoren af patientventilen (permanent klikmontering).
Delene ma ikke demonteres mere end vist. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Fremgangsmade ved renggring

Vask delene i vand med et rengaringsmiddel, der er kompatibelt med
genoplivningsposens materialer.

Skyl alle delene grundigt i rent vand for at fierne alle rester af rengeringsmidlet.

Hvis genoplivningsposens udvendige flader skal rengares og/eller desinficeres, skal
du kontrollere, at det anvendte rengeringsmiddel og/eller desinficeringsmiddel er
kompatibelt med genoplivningsposens materialer. Sgrg for, at alle rester fiernes
fuldstaendig ved at skylle med rent vand. Hvis resterne fér lov til at terre pa
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genoplivningsposen, kan det reducere materialernes levetid. En automatisk
vaskemaskine med et program til vask af anaestesiudstyr kan anvendes.

8.3. Dele, der kan renggores og steriliseres

Anvendelige metoder

X Anvendelig O Ikke anvendelig Maskinvask sterilisDeer'\Sr‘g‘:\iytlgl?laovge 134°
Patientventil X X
Indvendig pose X X
Overtraek X X
Indgangsventil X X
Forlengerslange X X
Silikoneansigtsmaske X X
Silikoneansigtsmaske stgrrelse OA X 0
lltreservoirpose X X
lltreservoirslange X 0

8.4.Vaskemidler og kemiske desinfektionsmidler

Der ma kun anvendes produkter, der er forligelige med genoplivningsposens mate-
rialer; ellers vil dens levetid reduceres. Felg producenternes anvisninger vedrerende
fortynding og eksponeringstid for vaskemidler eller kemiske desinfektionsmidler.

FORsIGTIG /N

Undga at bruge midler, der indeholder fenol, til rengering af produktet. Fenol med-
forer for tidlig slitage og nedbrydning af materialerne eller forkortet produktlevetid.
Fjern alle rester af rengeringsmaterialer fra genoplivningsposen med det samme.
Rester kan medfere for tidlig slitage eller forkortet produktlevetid.

Generelt anbefales den nedenfor beskrevne fremgangsmade. Veelg passende
metoder til genoplivningsposens forskellige dele i henhold til tabellen ovenfor.



8.5. Desinficering og/eller sterilisering
Veelg varm eller kemisk desinficering afhaengigt af de lokale standarder for
desinficering og tabellen over anvendelige metoder.

Vaskemaskine — varmedesinficeringsprogram:
Automatiske vaskemaskiner, der er designet til medicinsk udstyr, har normalt
programcyklusser til varmedesinficering.

Autoklavering: Benyt en standardautoklave, som er indstillet til 134 °C (273 °F) til
genoplivningsposedele i henhold til tabellen ovenfor.

Sterilisering med gravitetsdampautoklave, der kerer en fuld cyklus ved 134 grader
celsius i 10 minutter ved standardtryk og derefter tgrrer i 30 minutter.

Lad delene ligge og tarre og/eller kgle helt af, far genoplivningsposen samles igen.

Bemaerk: Det er brugerens ansvar at begrunde eventuelle afvigelser fra den
anbefalede behandlingsmetode.

Ambu-produktafprevning har vist, at genoplivningsposen stadig er fuldt
funktionsdygtig efter 30 ganges autoklavering. Det faktiske antal gange, produktet
kan autoklaveres, samtidig med at det opretholder fuld funktionsdygtighed, vil
variere og kan vaere bade hgjere eller lavere end 30 gange, afheengigt af
produktanvendelse, opbevaring og slitage. Gennemfer altid en funktionstest,

hver gang produktet skal anvendes.

8.6. Eftersyn af dele

Efterse omhyggeligt alle dele for skader og rester eller steerk slitage efter rengering,
desinficering og/eller sterilisering, og udskift dem efter behov. Nogle metoder kan
fordrsage misfarvning af gummidele, uden at delenes holdbarhed pavirkes. | tilfeelde
af forringelse af materialer, f.eks. revnedannelse, skal de pageeldende dele udskiftes.

| tilfeelde af autoklavering kan iltreservoirposen se lettere rynket ud. Dette pavirker
hverken levetid eller funktion.

Nar indgangsventilhuset seettes i: Serg for, at posedbningerne slutter teet mod flangen.
Nér ventilklappen for patientventilen seettes i: Serg for, at enden af spindelen trykkes
igennem hullet i midten af patientventilhuset.

Nar udgangshaetten (tilvalg) monteres: Bemzerk, at spalten i udgangshaetten skal
vende mod patientkonnektoren.

8.7. Genmontering
Monter genoplivningsposens dele igen som vist pa tegningen. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

| Ambu Mark IV Baby skal reservoirposens adapter monteres pa
indgangskonnektoren, og haetten pd adapteren skal vaere pasat oxygenniplen, for
reservoirposen kan tilsluttes genoplivningsposen.

9. Funktionstest

Genoplivningspose

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehzetten (dette geelder kun versionen med
trykbegraensningsventil), og luk patientkonnektoren med tommelfingeren (8.1). Tryk
hurtigt pa posen. Genoplivningsposen skal yde modstand til trykket.

Abn trykbegraensningsventilen ved at &bne lukkehaetten eller ved at fierne fingeren
0g gentage proceduren. Trykbegraensningsventilen skal nu vaere aktiveret, og det
skal vaere muligt at here luften komme ud af ventilen.

Tryk pa genoplivningsposen og slip den igen nogle gange for at sikre, at luften
stremmer igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen. (8.2)

Bemaerk: Der kan komme en smule lyd, nar ventilklapperne beveeger sig under
funktionstest eller ventilation. Dette pavirker ikke genoplivningsposens funktion.
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litreservoirpose
Forsyn iltposen med et gasflow pa 5 I/min. Kontroller, at reservoiret bliver fyldt.
Huvis ikke, skal du kontrollere de to ventillukkeres integritet, eller om reservoiret er utaet.

litreservoirslange
Forsyn iltslangen med et gasflow pa 10 I/min. Kontroller, at der stremmer ilt ud for
enden af reservoirslangen. Hvis ikke skal du kontrollere, om iltslangen er blokeret.

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

11. Tilbehor og reservedele

Tilbehor ©

Se vejledningen om brug af det pageeldende tilbeher for at f& yderligere oplysninger
- Ambu genanvendelig PEEP-ventil 10 (9.1) 000 137 000
- Ambu genanvendelig PEEP-ventil 20 (9.1) 000213 000
- Ambu engangstrykmaler (9.2) 322003 000
— Ambu Pack med transparent 1ag (9.3) 230000 001
- Staenkskaerm — kun genoplivningspose til voksne (9.4) 245 000 707
- Forleengerslange — 30 cm (9.5) 209 000 701
- Forlaengerslange — 90 cm (9.5) 209000 702
- Forlaengerslange — 105 cm (9.5) 209000 703
- Adapter 28 mm (9.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (9.7) 209 000 507
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Reservedele

A Udgangskonnektor

A Patientventil, komplet

A Ventilklap, patientventil

A Indvendig pose

A Overtraek

A, B Indgangsventil, komplet
A, B Ventilklapper til O,-reservoirpose
A, B Indgangsventilklap

A, B Reservoirpose, komplet
A, B Lukkehaette

A, B Navnebrik

B Indvendig pose

B Overtraek

B Udgangskonnektor

B Patientventilklap

B Patientventil, komplet, med
trykbegraensningsventil, komplet

B O,-reservoirslange
B Indgangsventil, komplet
B Adapter til reservoirpose

A= Mark IV Adult, B=Mark IV Baby

24500051

295000 501
245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245 000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299000 505
299000 507



1. Zweckbestimmung

Ambu® Mark IV und Ambu® Mark IV Baby sind wiederverwendbare

Beatmungsbeutel, die fur die Beatmung vorgesehen sind.

Anwendungsbereich fir jede Ausfihrungsform:

- Mark IV: Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht von mehr als 15 kg (33 Ibs.)

- Mark IV Baby: Neugeborene, Séuglinge und Kinder mit einem Korpergewicht von
weniger als 20 kg (44 Ibs.)

2. Warn - und Sicherheitshinweise
Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden
Ventilation des Patienten oder zu einer Beschadigung der Geréte fiihren.

WARNHINWEIS /N

Ol und Schmierstoffe diirfen nicht in unmittelbarer Ndhe von Sauerstoffgeréten
verwendet werden.

Beim Einsatz von Sauerstoff darf nicht geraucht oder mit offener Flamme
gearbeitet werden. Dies kann einen Brand verursachen.

Das Druckbegrenzungsventil (falls vorhanden) nur dann umgehen, wenn es
medizinisch notwendig ist. Ein zu hoher Beatmungsdruck kann bei bestimmten
Patienten zu Lungenrupturen fiihren. Bei Patienten mit einem Korpergewicht von
weniger als 10 kg (22lbs.) muss der Beatmungsdruck bei Umgehung des
Druckbegrenzungsventils mit einem Manometer tiberwacht werden, um
Lungenrupturen auszuschlieRen.

Die zusétzliche Verwendung von Zubehor, kann den exspiratorischen und/oder
inspiratorischen Widerstand erhéhen.

Kein Zubehor anschlieBen, wenn ein derartiger Widerstand nachteilig fur den
Patienten waére.

ACHTUNG /\

Laut US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von Arzten oder auf deren Anweisung
verkauft werden.

Nur von geschultem Personal anzuwenden. Insbesondere das Anbringen von
Gesichtsmasken muss gelibt werden, um eine optimale Abdichtung zu erreichen.
Stellen Sie sicher, dass das Personal mit dem Inhalt dieser Anleitung vertraut ist.
Fuhren Sie nach dem Auspacken des Beatmungsbeutels sowie nach jeder
Reinigung und Zusammensetzung immer eine Inspektion und einen
Funktionstest vor dem Gebrauch durch.

Wenn der Beatmungsbeutel samt Zubehor zur sofortigen Verwendung im Notfall
bereitgehalten wird, muss das gesamte System in regelmaBigen Abstanden auf
seine Funktionsttchtigkeit hin Gberprift werden.

Um die Effizienz der Beatmung zu beurteilen, kontrollieren Sie stets

die Brustkorbbewegungen und héren Sie auf den Exspirationsflow der durch das
Patientenventil stromt. Gehen Sie sofort zur Mund-zu-Mund-Beatmung tber, wenn
keine ausreichende Ventilation mit dem Beatmungsbeutel erzielt werden kann.

Ein ungentigender, verringerter oder ganzlich fehlender Luftstrom kann zu einer
Hirnschadigung des beatmeten Patienten fiihren.

Setzen Sie den Beatmungsbeutel nicht in toxischer oder geféhrlicher Umgebung ein.
Vermeiden Sie ein starkes Ausdehnen der Auenhiille des Beutels, indem Sie
den Patientenanschluss schlielen

und den Beutel mit der Hand so stark zusammen driicken, dass die Auenhdlle
ausbeult. Dies wirde das Material zu stark beanspruchen.

3. Spezifikationen
Die Beatmungsbeutel Ambu Mark IV und Ambu Mark IV Baby Beatmungsbeutel
entsprechen dem produktspezifischen Standard EN ISO 10651-4. Ambu Mark IV
und Ambu Mark IV Baby entsprechen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
Uber Medizinprodukte.
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Mark IV Adult
Mark IV Baby (Erwachsene)
Beatmungsbeutelvolumen Circa 487 ml Circa 1.596 ml
Zugefihrtes Volumen, einhandig* 300 ml 600 ml

Zugefuhrtes Volumen, beidhandig*

1

000 ml gemaR Prifbericht

Abmessungen (Ldnge x Durchmesser)

Circa 265 x 85 mm

Circa 275 x 135 mm

Gewicht ohne Reservoir und Maske

Circa190 g

Circa415g

Druckbegrenzungssystem

40 cm H,O (4,0 kPa)

Circa 7,0 kPa (70 cm H,0)

Totraumvolumen

<5ml+10 %des
zugefuhrten Volumens

<5ml+10 %des
zugefiihrten Volumens

Inspirationswiderstand

Max. 0,24 kPa (2,4 cm

H-0) bei 5 I/min. und

max. 0,39 kPa (3,9 cm
H.0) bei 50 I/min.

Max. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
bei 50 I/min.

Exspiratorischer Widerstand

Max. 0,16 kPa
(1,6 cm H0) bei 51/min.

Max. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)

und max. 0,45 kPa (4,5 cm bei 50 I/min.
H,0) bei 50 I/min.
Circa 1.500 ml (Beutel)
Reservoirvolumen Circa 100 ml Circa 1.500 ml

(Reservoirschlauch)

Patientenanschluss

AuBen 22 mm maéannlich (ISO 5356-1)

Innen 15 mm wei

blich (ISO 5356-1)

Exspirationskonnektor

(zur Befestigung des PEEP-Ventils) 30 mm mannlich (150 5356-1)
Manometeranschlussstutzen D42 +/-0,1 mm
Vorwadrts- und Ruickwartsleckage Nicht messbar
Betriebstemperatur -18 °C bis +50 °C

Lagertemperatur

Getestet bei =40 °C und +60 °C gemdl3 EN ISO 10651-4

Ox-Einlassanschluss

gemal EN 13544-2

Langzeitlagerung

Bei langerer Aufbewahrung

in einer verschlossenen Verpackung, kihl und vor direkter

Sonneneinstrahlung gescl

sollte der Beatmungsbeutel

Utzt aufbewahrt werden.

Beuteleinlasskonnektor

Innen 32 mm Buchse (ISO

10651-4)

*Getestet gemal3 EN 1SO 10651-4
34

4. Funktionsprinzip ©

Abbildung (1) zeigt, wie das Beatmungsgasgemisch wahrend der manuellen
Betatigung des Beatmungsbeutels in den Beutel, zu dem Patienten und von dem
Patienten weg stromt. (a) Mark IV, (b) Mark IV Baby mit geschlossenem Reservoir,
() Mark IV Baby mit offenem Reservoir.

Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten tber den Beatmungsbeutel
dhnlich. Der geschlossene O,-Reservoirbeutel besitzt zwei Ventile, eines fur den
Einzug von Umgebungsluft bei leerem Reservoir und eines fir den Ausstol3 von
Uberschissigem Sauerstoff bei vollem Reservoir.

1.1 Uberschiissiger Sauerstoff, 1.2 Luft, 1.3 Sauerstoffeinlass, 1.4 Patient, 1.5
Exspiration, 1.6 Manometeranschluss, 1.7 Druckbegrenzungsventil.

Wie in der Tabelle zu sehen ist, begrenzt die Elastizitét der AuBenhille automatisch
den Beatmungsdruck wahrend der Anwendung des Beutels. Dieser
Druckbegrenzungseffekt ohne Hubverlust ist ein einzigartiges Leistungsmerkmal
der Beamtungsbeutel Ambu Mark IV und Mark IV Baby.

5. Bedienungsanleitung
5.1. Beatmungsbeutel

Vorbereitung

- Bringen Sie die Gesichtsmaske an und legen Sie alle in der Plastiktite
mitgelieferten Gegenstande zum Beatmungsbeutel.

- Die Unversehrtheit der Sets sollte gemaf lokaler Bestimmungen in regelmaBigen
Absténden vor dem Gebrauch tberpriift werden.

- Fhren Sie vor der Anwendung am Patienten einen kurzen Funktionstest durch,
wie in Abschnitt 9 beschrieben.



Anwendung am Patienten

- Machen Sie Mund und Atemwege des Patienten entsprechend der empfohlenen
Techniken frei. Lagern Sie den Patienten entsprechend der empfohlenen
Techniken, um die Atemwege zu 6ffnen und die Maske fest auf das Gesicht
zu dricken. (@)

- Beatmen Sie den Patienten. Beobachten Sie dabei das Anheben des Brustkorbs.
Lassen Sie den Beutel abrupt los und achten Sie auf das Gerdusch des
Exspirationsflows aus dem Patientenventil und das Absenken des Brustkorbs.

- Prisfen Sie bei anhaltendem Beatmungswiderstand, ob die Luftwege blockiert sind
oder korrigieren Sie die Rickwaértsneigung des Kopfes.

- Sollte sich der Patient wéahrend der Beatmung Ubergeben, legen Sie seine
Atmwege umgehend frei und driicken Sie den Beutel einige Male zusammen,
bevor Sie mit der Beatmung fortfahren.

- Behindert eine groere Menge an Erbrochenem den Atemfluss, sollte das
Patientenventil abgenommen und gereinigt werden. Mehr Informationen hierzu
finden Sie im Abschnitt ,Reinigung” dieser Bedienungsanleitung.

- Vergewissern Sie sich beim Anschluss externer Gerdte an den Beatmungsbeutel
darauf, dass jedes Gerat auf seine Funktionsttchtigkeit geprift wurde und Sie die
dem externen Gerét beigefugte Bedienungsanleitung beachten.

5.2. Manometeranschluss ®

WARNHINWEIS /N
Nur zur Uberwachung des Drucks verwenden. Die Kappe muss sich immer auf
dem Anschluss befinden, wenn keine Druckmessung erfolgt.

Zum Uberwachen des Beatmungsdrucks kann ein Druckmessgerét an den
Manometeranschluss am Patientenventil angeschlossen werden.
(Gilt nur fur die Ausfuhrungsform mit Manometeranschluss.)

Entfernen Sie die Kappe (3.1), und schliefen Sie das Manometer oder den Schlauch
des Druckmessgeréts (3.2) an.

5.3. Druckbegrenzungssystem @

WARNHINWEIS /D

Das Druckbegrenzungsventil (falls vorhanden) nur dann umgehen, wenn es
medizinisch notwendig ist. Ein zu hoher Beatmungsdruck kann bei bestimmten
Patienten zu Lungenrupturen fihren. Wenn das Druckbegrenzungsventil bei
Patienten mit einem Korpergewicht unter 10 kg (22 Ibs.) umgangen wird, muss
der Beatmungsdruck mit einem Manometer Gberwacht werden, um
Lungenrupturen auszuschlieBen.

Sollte der Beatmungsbeutel mit einem Druckbegrenzungsventil ausgestattet
sein, offnet sich das Ventil bei 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Stellt sich bei der medizinischen und sachkundigen Begutachtung heraus, dass ein
Druck von Uber 40 cm H,0 erforderlich ist, kann das Druckbegrenzungsventil mit
der Umgehungskappe durch Driicken auf das Ventil verschlossen werden (4.2).
Alternativ kdnnen Sie das Druckbegrenzungsventil umgehen, indem Sie den
Zeigefinger auf die blaue Taste legen, wahrend Sie den Beutel zusammendricken.

6. Sauerstoffverabreichung
Verabreichen Sie Sauerstoff gemaf der medizinischen Indikation.

Beispiele fur O,-Prozentsatze, die mit verschiedenen Volumina und Frequenzen
erreicht werden kénnen, finden Sie unter ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Beatmungsvolumen, f: Frequenz
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Hinweis: Bei einem hohen Beatmungsdruck ist die Einstellung eines héheren
O,-Flows erforderlich, da ein Teil des Hubvolumens tber das

Druckbegrenzungsventil abgelassen wird.

Bei der Version fir Sauglinge wird durch die Verwendung von zusétzlichem
Sauerstoff, ohne angeschlossenes Reservoir, die Sauerstoffkonzentration bei 15 I/

min. auf 60-80 % begrenzt.

7. Teile/Materialien
Innenbeutel

AuBenhtille

Patientenventilgehduse

O-Ring (nur Patientenventile mit Swivel)
Patientenanschluss
Exspirationsanschluss

Auslasskappe (optional)
Ventilmembranen

Reservoirbeutel

Flanschmutter
Druckbegrenzungsventil

Kappe fiir Druckbegrenzungsventil
Einlassventilabdeckung
Einlassventilgehduse

Kappe fiir Manometeranschluss
Abdeckung Gravurplatte mit Schnellverschluss
Reservoirgehduse

Adapter fur Reservoirbeutel
Reservoirschlauch
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Silikongummi

Silikongummi

Polysulfon

Silikongummi

Polysulfon

Polypropylen, verstarkt
Polysulfon

Silikongummi
Polyethersulfon/Polyurethan
Polypropylen, verstarkt
Polysulfon/Edelstahl
Silikongummi
Polyoxymethylen
Polyoxymethylen
Polypropylen/EPDM Gummi
Polysulfon
Polyoxymethylen/Polypropylen
Silikongummi

Polyethylen

8. Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie alle Komponenten des
Beatmungsbeutels nach jedem Patienteneinsatz oder nach der Anwendung in
einem Patientenumfeld mit Infektionskrankheiten.

8.1. Demontage ®

Der Beatmungsbeutel muss zum Reinigen, wie in der Abbildung dargestellt,
demontiert werden.

Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

ACHTUNG /\
Den Patientenanschluss nicht vom Patientenventil trennen (permanent zusammen-
gebaut). Die Teile nicht weiter als gezeigt zerlegen. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Reinigungsverfahren

Waschen Sie die Teile in Wasser, mit einem fUr die Materialien des Beatmungsbeutels
geeigneten Reinigungsmittel.

Spulen Sie alle Teile griindlich in klarem Wasser ab, um alle Riickstande des
Reinigungsmittels zu entfernen.

Achten Sie bei der Reinigung und/oder Desinfektion der AuBenflachen darauf,
dass das Reinigungsmittel und/oder das Desinfektionsmittel fiir die Materialien des
Beatmungsbeutels geeignet ist. Stellen Sie sicher, dass alle Rticksténde durch
Abspulen mit klarem Wasser entfernt wurden. Angetrocknete Rickstande kénnen
die Lebensdauer der Materialien verkirzen.

Eine automatische Spilmaschine mit einem Programm zum Spiilen von
Anésthesiezubehor kann ebenfalls verwendet werden.



8.3. Teile, die gereinigt und sterilisiert werden konnen

Anwendbare Methoden

Desinfektion & Sterilisierung

X Anwendbar O Nicht anwendbar Autoklav 134 °C

Maschinenwasche

Patientenventil X X
Innenbeutel X X
AuBenhiille X X
Einlassventil X X
Verldngerungsschlauch X X
Transparente Silikon- X X

Gesichtsmaske

Transparente Silikon-

Gesichtsmaske, GroBe OA X 0
Sauerstoffreservoirbeutel X X
Sauerstoffreservoirschlauch X 0

8.4. Reinigungsmittel und chemische Desinfektionsmittel

Um die Lebensdauer der Materialien nicht zu verkirzen, verwenden Sie ausschlief3-
lich Marken, die fur die Materialien des Beatmungsbeutels geeignet sind. Befolgen
Sie die Herstelleranweisungen fur das Reinigungsmittel oder chemische
Desinfektionsmittel hinsichtlich Verdinnung und Dauer der Anwendung.

ACHTUNG /\

Phenolhaltige Reinigungsmittel sind zu vermeiden. Phenol verursacht
vorzeitigen Verschleif3, eine Verschlechterung des Materials oder eine kiirzere
Haltbarkeit des Produkts.

Reinigungsmittelrickstande sofort vom Beatmungsbeutel entfernen.
Rickstande kénnen vorzeitigen Verschleif3 verursachen oder die Haltbarkeit des
Produkts verringern.

Im Allgemeinen sind die folgenden Schritte auszuftihren. Wéhlen Sie

gemal3 der obigen Tabelle die korrekte Methode fiir die jeweiligen Teile des
Beatmungsbeutels aus.

8.5. Desinfektion und/oder Sterilisation
Fuhren Sie gemaR den ortlichen Bestimmungen und der Tabelle der anwendbaren
Methoden eine Desinfektion durch Erhitzen oder eine chemische Desinfektion durch.

Spulmaschine — Programm zur Desinfektion durch Erhitzen:
Automatische Spulmaschinen fir medizinisches Zubehor bieten im Normalfall
Programme zur Desinfektion durch Erhitzen.

Autoklavieren: Verwenden Sie einen Standardautoklaven fir 134 °C gemaR der oben
dargestellten Tabelle fur die entsprechenden Teile des Beatmungsbeutels.

Sterilisation mittels eines Gravitationsdampfautoklaven mit in einem vollstandigen
Zyklus bei 134 Grad Celsius fur 10 Minuten unter Standarddruck und anschlieBender
Trocknung fur 30 Minuten.

Zum Trocknen und Abkuhlen lassen Sie die Teile vollstandig trocknen und/oder
abkihlen, bevor Sie den Beatmungsbeutel wieder zusammenbauen.
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Hinweis: Bitte beachten Sie, dass das Abweichen von den empfohlenen
Verfahrenstechniken im Ermessen des Anwenders liegt.

Ambu Produkttests haben ergeben, dass der Beatmungsbeutel nach 30-maligem
Autoklavieren noch voll funktionsfahig ist. Die tatsachliche Anzahl von
Autoklaviervorgangen, die das Produkt ohne Beeintrachtigung der vollen
Funktionsfahigkeit durchlaufen kann, wird unterschiedlich sein und kann, in
Abhangigkeit von Nutzung, Lagerung und Verschleif3, tiber oder unter 30 Mal
liegen. Vor jedem Einsatz ist stets eine Funktionsprifung durchzufuhren.

8.6. Uberpriifen der Teile

Prifen Sie nach der Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation alle Teile
sorgfaltig auf Beschadigungen oder Uberméfigen Verschleil und tauschen Sie die
Teile gegebenenfalls aus. Einige Verfahren konnen eine Verfarbung der Gummiteile
verursachen, die sich jedoch nicht auf die Lebensdauer auswirken. Bei beginnender
Materialermidung, z. B. Rissbildung, sollten die Teile ausgetauscht werden.

Nach dem Autoklavieren kann es beim Sauerstoffreservoirbeutel zu geringftgiger
Faltenbildung kommen. Dies wirkt sich auf die Lebensdauer oder Funktion jedoch
nicht aus.

Beim Einsetzen des Einlassventilgehduses darauf achten, dass die Beuteloffnung
glatt am Flansch anliegt.

Beim Einsetzen der Patientenventilmembran prifen, ob das Ende des Fuihrungsstifts
durch das Loch in der Mitte des Patientenventilgehduses geschoben ist.

Beim Montieren der Auslasskappe (optional): Beachten, dass der Schlitz der
Auslasskappe dem Patientenanschluss gegenlber liegen muss.
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8.7. Zusammenbau
Setzen Sie die Teile des Beatmungsbeutels entsprechend der Abbildung wieder
zusammen. Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Beim Mark IV Baby muss der Adapter fur den Reservoirbeutel am
Einlasskonnektor angebracht werden und die Kappe des Adapters muss den
Sauerstoffanschluss des Einlassventils durch Anbringen verschlieRen. Erst jetzt
kann der Reservoirbeutel an den Beatmungsbeutel angeschlossen werden.

9. Funktionstest

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe (nur bei
Ausfihrungsformen mit Druckbegrenzungsventil maglich) und den
Patientenanschluss mit dem Daumen (8.1). Driicken Sie den Beutel fest zusammen.
Der Beatmungsbeutel sollte dem Zusammendriicken Widerstand leisten.

Offnen Sie das Druckbegrenzungsventil durch Offnen der Umgehungskappe oder
Entfernen des Fingers und wiederholen Sie das Verfahren. Das
Druckbegrenzungsventil sollte nun aktiviert und der Ausatmungsfluss aus dem
Ventil sollte zu horen sein.

Driicken Sie den Beatmungsbeutel mehrmals zusammen, um sicher zu stellen, dass
die Luft durch das Ventilsystem und Patientenventil stromt. (8.2)

Hinweis: Wahrend des Funktionstests konnen durch die Bewegung der Ventilmembran
im Zuge der Beatmung geringfligig Gerdusche entstehen. Dies beeintrachtigt jedoch
nicht die Funktion des Beatmungsbeutels.



Sauerstoffreservoirbeutel

Sorgen Sie fur einen Gasstrom von 5 I/min. im Sauerstoffreservoirbeutel. Prifen Sie,
ob sich der Sauerstoffreservoirbeutel fullt.

Falls nicht, Gberprifen Sie die beiden Ventilmembranen auf ihre Unversehrtheit
oder Risse im Reservoir.

Sauerstoffreservoirschlauch

Sorgen Sie fur einen Gasstrom von 10 I/min. im Sauerstoffschlauch. Prifen Sie, ob
der Sauerstoff am Ende des Reservoirschlauchs ausstromt. Falls nicht, Gberprifen
Sie den Sauerstoffschlauch auf Blockaden.

10. Service
Der Beatmungsbeutel bedarf neben regelméBiger Reinigung, Inspektion und
Funktionskontrolle keiner planmaRigen Wartung.

11. Zubehor und Ersatzteile

Zubehor ©
Néhere Informationen finden Sie in den Bedienungsanleitungen zu den
jeweiligen Zubehorteilen.

- Ambu wiederverwendbares PEEP-Ventil 10 (9.1) 000 137 000
- Ambu wiederverwendbares PEEP-Ventil 20 (9.1) 000 213 000
- Ambu Einweg-Druckmanometer (9.2) 322 003 000
- Ambu Pack mit transparentem Deckel (9.3) 230000 001
- Spritzschutz — Nur fir Beatmungsbeutel fur

Erwachsene (9.4) 245 000 707
- Verldngerungsschlauch — 30 cm (9.5) 209 000 701
- Verldngerungsschlauch — 90 cm (9.5) 209 000 702

- Verldngerungsschlauch — 105 cm (9.5)
- Adapter 28 mm (9.6)
- Adapter 24 mm (9.7)

Ersatzteile

A Exspirationsanschluss

A Patientenventil fir Erwachsene, komplett
A Ventilmembran, Patientenventil

A Innenbeutel

A AuBenhdlle

A, B Einlassventil, komplett

A, B Ventilmembranen fur O,-Reservoirbeutel
A, B Ventilmembran Einlassventil

A, B Reservoirbeutel, komplett

A, B Kappe fur Druckbegrenzungsventil

A, B Gravurplatte

B Innenbeutel

B AuBenhdille

B Exspirationsanschluss

B Ventilmembran Patientenventil

B Patientenventil, komplett mit
Druckbegrenzungsventil

B O,-Reservoirschlauch
B Einlassventil, komplett
B Adapter flr Reservoirbeutel

A = Mark IV Adult (Erwachsene), B = Mark IV Baby

209000 703
209 000 506
209 000 507

245000 51

295000 501
245 000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000 512
288 000 506

299000 508
288000510
299000 505
299000 507
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1. Evéedetypévn xprion

To Ambu® Mark IV kat Ambu® Mark IV Baby €ival pia emavaypnotionoloUpevn
OUOKEUT TIVEVHOVIKAG avavnpng.

To medio epappoyng TG KABE ékdoong éxel we eEAG:

- Mark IV: EvijAikeg kat maidid pe cwuatiko BApog avw Twv 15 KINDV.

- Mark IV Baby: Neoyvad, Bpépn kat maidid pe owpatikd Bapog €wg 20 KIAA.

2. Inpeawwoelg Mpogidonoinong kat NMpocoyng
TUXOV 1N CUPHOPPWON LE TIC TPOPUAAEEIC QUTEC SuvATAl VA 08NYNOEL OE AVENAPKT
aePIopO Tou acBevouq 1) BAAPN Tou e60MAIOHOU.

NPOEIAONOIHEH /N

Aev Ba mEEMeL va xpnolomoletal AddL i YpAoo Kovta oTov eE0mNoUS 0&uydvou.
Mnv KarmviCeTe Kat PNV XPNOWOTIOLEITE YURVEG PAGYEC OTAV XPNOIUOTIOLETE
0&uYOVO - UTIAPXEL KiVOUVOG TTPOKANONG TTUPKAYIAG.

Mnv mapakdunteTe moté T BaABida meploplopol mieang (eGv UMAPKEL), EKTOS
€QV KATI TETOLO TIPOKUTITEL WG AVAYKAIO KATOTIV IATPIKAG KAl EMAYYENUATIKAG
eKTIUNONG. Ot LYNAEC TIEDELC AEPIOHOU EVEEXETAL VA TIPOKAAECOULV Pri&N
TIVELUOVWV OE OpIopévoug aoBeveic. Edv yivel mapdkauyn tng BarBidag
TIEPLOPIOUOU TiEONG 08 ACBEVEIG e BAPOC OWUATOS KATW Twv 10 KIAwY, Ba
TIPETIEL VA XPNOIOTTOINBEL HAVOUETPO YIa TNV TTAPAKOAOUBNON TNG TTieong
Tou aoBevoUg Kal TV armo@uyry Tou EVOEXOUEVOU PHENG TTVEULOVWV.

H mpooBrkn mapeAkdpeVWY UMOPE! va AUENOEL TNV EIOTIVEVOTIKN i/Kal
EKTIVEVUOTIKA avTioTaon.

Mnv ipooapTeite MOPENKOHEVA EGV N ALENHEVN QVATTVEUOTIKY) QvTioTaon
eival empPAang yla Tov acBeviy.

40

npozoxH /\

H opoomovdiakr vopoBeoia twv HIMA mepiopiel Tnv mbANoN g mapovoag
OUOKEUNG amd 1aTpd 1y KAty eVIOAG LaTpoU.

Ma xprion povo amd KatdANAa ekMaldEUPEVO TTPOOWTTIKG. Oa TIPETIEL VAl YIVEL
18laitepn ekmaidevon 0Tn owoTr ToMoBETNON TNG LACKAS TPOOWTTOU, WOTE Va
eTITeLXOEl 0TEYAVI) EQAPHOYN. BERAIWOEITE OTL TO IPOCWTTIKOG ExEl ECOIKEIWDE! e
TO TIEPIEXOUEVO TOU TIAPOVTOC EYXEIPISIOU.

META TNV anmocuckeuaoia, Tov KaBapIopo Kal TN GUVAPHOAOYNON Kal TPV amo Tn
xprion, Ba mpémel mavta va ENEYXETE TN CUOKEUT) avavnyng Kal va PayHaTomol-
€[TE H1a AEITOLPYIKT SOKIUN.

Eav n ouokeur) avavnyng, pe ouvoedepéva Ta e€aptripata, Tebel oe katdoTtaon
QAVAUOVAG YA XPrion EKTAKTNG avAyKNG, Ba PETTEL va ENEYXETAL OE TAKTIKA
Sl00TAHATA, WOTE va SlacPANCETAL N AKEPALOTNTA TNC.

NMapakolouBeite mGvta TV kivnon Tou Bwpaka Kat akoUTe Tn por EKMVonrG amd T
BalBida, WOTE va ENEYXETE AMOTENEGUATIKA TOV AEPIOO. STPAPEITE AUECWG OE AEPL-
OO OTOUATOG-OTONATOC €AV SeV elval Suvath N EMTEVEN AMOTEAEOUATIKOU AEPIOMOU.
H avemdpkela, n peiwon fi mavteArc ENNEWDN porG aépa UMOPE( va TTPOKAAEDEL
eyke@ahikri BA&BN otov acBevr).

MnV XPNOILOTIOIEITE TN CUOKEUT avAVNYNG OE TOEIKEG 1) EMKIVOUVES ATUOOPAIPEC,
Mnv TTECETE TO EEWTEPIKO KANUHHA TOU GAKOU YA TOTTIKO (POUOKWHA KAEVOVTAG TO
oUVOEOH0 aoBevoug kat mMECovTag To 0dko TG00 SuvaTtd LE TO XEPL 0aG WOTE Va
eupaviCeTal TomKkO POUOKWUA OTO EEWTEPIKO KANUHMA - AUTO €Xel EEAIPETIKA
peYENO aVTIKTUTIO GTO UNIKO.

3. Mpodiaypagég

Ot ouokevéc avavnpng Ambu Mark IV kat Ambu Mark IV Baby ouppopgdvovtal
ue to mpoTuTio mpoidvtwy EN 1SO 10651-4. Ot ouokevéc Ambu Mark IV kat Ambu
Mark IV Baby cuppopgwvovtal pe tnv Odnyia tou ZupBouiiou 93/42/EOK
OXETIKA HE laTPIKEG ZUOKEVEG.



Mark IV Baby Mark IV Adult
‘OyKOG OUOKEUN|G avavnng MMepimou 487 ml Mepimou 1596 ml
Mapexdevog OYKog pe éva xépt* 300 ml 600 ml

Mapexduevog Oykog e Suo xépla*

1000 ml cOpPwva pe TV
avaeopd TS SOKIYNG

Al0OTAOEIG (UrKOG X SIAETPO])

[Mepimou 265 x 85 mm

Mepimouv 275 x 135 mm

Bdapog, xwplc de€apievr] kat paoka

Mepimou 190 g

Mepimouv 415 g

200TNUA TTEPIOPIOHOV TTEONG

4,0 kPa (40 cm H,0)

Mepimov 7.0 kPa (70 cm H,0)

Kevog xwpog

< 5ml+10 % Tou
TapexOpEVOU dyKou

< 5ml + 10 % Tou mapexdUEVOU
dyKou

Eionvevotik avtiotaon

Méyio10 0,24 kPa (2,4
cm H;0) ota 5 I/min. kat
péyioto 0,39 kPa (3,9 cm

H0) ota 50 I/min.

Méyioto 0,29 kPa (2,9 cm H.0)
ota 50 I/min.

ExmvevoTikr) avtiotaon

Méyioto 0,16 kPa (1,6
cm H,0) ota 5I/min. kal
uéyioto 0,45 kPa (4,5 cm

H0) ota 50 I/min.

Méyioto 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
ota 50 I/min.

‘Oykog Se€apevig

Mepimou 1500 ml (0dkog)
Mepimou 100 ml (cwhrvag)

Mepimou 1500 ml

> OvSeopog aoBevoug

EEWTePIKA 22 mm apoevIKOE (1ISO 5356-1)
Eowteptkd 15 mm Bnhukog (ISO 5356-1)

S OVEEOHOC EKTTVONG
(yia e€aptnpa BarBidag PEEP)

30 mm apoevikog (1ISO 5356-1)

> UvOEOOG BUPAC HAVOLETPOU

@42 +/-0,1 mm

Aiappory TPOg Ta EUMPOC Kall TTPOG
Ta miow

Mn petprioun

Ogppokpaoia Aettoupyiag

-18 °C éwg +50 °C (-04 °F éwg 122 °F)

Oeppokpaoia amodnkeuong

ENeypévo otoug -40 °C (-40 °F) kat +60 °C (140 °F)
ovppwva pe 1o EN ISO10651-4

S uvdeopog elo0ddou O,

KoTa 10 EN 13544-2

Makpoypdvia amobrkevon

EGv mpOKeITal va armoBnKeUoETE TN OUCKELT avavnng yia

HEYANO XPOVIKO SIAOTNHA, UAGETE TN O KAEIOT) CUOKEUAOIQ,

0€ éva HPooEPS PEPOC LAKPIA ard TNV NNAKN aktivoBoAia.

> OVEECHOC €106E0U GAKOU

Eowtepikd 32 mm BnAukog
(1SO 10651-4)

*EAeypévo katd to ipdtumo EN 1SO 10651-4

4. Apxéc Aertoupyiag O

To oxrua (1) mapouotdlel Ta PelypaTa pong aepiwy agPIoHOU GTO OAKO Kal amd Kal
TIPOC ToV a0BEVH KATA TN XELPOKIVNTN AElToUpYia TNG OUOKELNC avavnyng. (@) Mark
IV, (B) Mark IV Baby pe kAeiotry de€apevry, (y) Mark IV Baby pe avoixtr de€apevny.

H porj agpiwv eival mapduola 6tav o acBeviic avamvéel auBopunTa Héow TN
OUOKeUNG. To ouykpotnua detapevric O, eivat eomhiopévo pe vo BarBideg: n pia
EMTPETEL TNV AVTANON TIEPIBAANOVTIKOU aépa oTav N Se€apevr elval Kevry kai n AN
e€ayel TuxOv mMeovalovoa moooTnTa o&uydvou otav n Sefapevn elval mnene.

1.1 Meovadov ofuyovo, 1.2 Aépag, 1.3 Eicodog ofuyovou, 1.4 AcBevric, 1.5 Ekmvor,
1.6 ©Upa pavopetpou, 1.7 BaBida meplopiopo mieong.

Katd tnv kavovikr) AEltoupyia Tou GAKoU, N EANAOTIKOTNTA TOU e6WTEPIKOU OAKOU
mieplopiel autépaTa TNV TTiECN AEPIOUOU, dw SNAWVETAL OTOV TTivaka. AuTog O
TIEPLOPIOUOG TTEONE XWPIC AMWAEI GUOTOMKOU OYKOU Eival éva ovadikd
XAPOKTNPIOTIKO TWV CUOKELWV avavnpng Ambu Mark IV kat Mark IV Baby.

5. 06nyieg xpriong
5.1. Zuokeun avavnyng

Mposgtopacia

- JUVOPHONOYAOTE TN LAOKA TTPOCWITOU KAl TOTIOBETHOTE OAX TA OTOIXEID OTOV
TAQOTIKO OGKO TTOU OUVOSEVEL TN OUOKELH) avavnyng.

- H akepaidtnTa TWV KIT MOL amoBnkevovTal ETolpua TPog xprion Oa mpémnet va
eNEyXETAL KATA TA SIAOTAUATA TIOU UTTAYOPEVEL TO TOTTIKO TTPWTOKOAO.

- Mptv and T xprion otov aoBevr, SlevePYNOTE L0 CUVTOUN AEITOUPYIKT
Sokipr dnwe mePypAPeTaL 0TNV voTNTa 9.

Xprion amod tov acBOevi

- KaBapioTe 1o 0TéHA KAl TOV agpaywyo Tou acBevoug epapuolovTag TIC
OUVIOTWHEVEG TEXVIKEG. EQOPUOOTE CUVIOTWHEVEG TEXVIKEG VIO VOl TOMOBETHOETE
Tov a0Bevr) CWOTA WOTE VA AVOIEETE TOV AEPAYWYO KAl KPATHOTE T HAOKA O(P\XK’]
névw oTo mpdowno. (@)




- Aeplote Tov aoBevr. Katd to oUokwa, TapatnerioTe Tnv avodo Tou Bhpaka
Tou 0oBevouc.

AQrOTE anmdTopa To 0aKo, avalnTHOTE ToV X0 TNG PONG EKTVONC anod T BaiBida
aoBevouc kal TapatnEroTe TNV kabodo Tou Bwpaka.

- Eav ouvavtate ouvexI{opevn avTioTaon 0To OUCKWHA, EAEYETE TOV AEPAYWYO YA
TUXOV euméddia fy 1opBWOTE TNV KAION TNG KEPANAS TPOG Ta TTIowW.

- Y€ TePImTwon eUETOL TOu AoBEVOUG KATd TOV AEPIOUO HE T pAoka, kaBapioTte
APECWE TOV OEPAYWYO TOU A0BEVOUG Kal ETTEITA CUUTTIETTE ENEVOEPTA TO OAKO
HEPIKEC POPEC, TTPOTOU OLVEXIOETE UE TOV AEPIOUO.

- Y& mepimTwon uTePROAIKAG TTOOOTNTAG EPETOU TTOU eUMOSICEL TN por| aépa,
UTTOPE(TE VA amoouVapHONOYHOETE Kal va kabBapioeTe Tn BarBida acbevoua.

Ma AETITOWEPEIEC, ENEYETE TNV eVOTNTA KABAPIOUOU GTO TIPSV £YXEIPISIO.

- EQv ouVOEETE EEWTEPIKEC OUOKEVEC OTN OUOKEUN TEXVNTIC avarmvor|c, BeBaiwbeite
OTL Ba eNéyEeTe TN AeltoupyIkdTNTA Kal Ba CUUBOVAEUTEITE TIC 0ONYiES XProNG Tou
niephapBavovtal padi e Ty EWTEPIKN CUOKEUT.

5.2. @0pa pavopetpov @

NMPOEIAOMNOIHZH A
XPNOIUOTIOLEITE HOVO YIa TV TAPAKoAOUONoN TG meonc. To MWHA MPETTEL VA TOTTO-
Beteital mavTa endvw 0To cUVOECHO OTav gV yiveTal mapakoAouBnon tng meong.

3TN BUpa pavopeTpou mavw and T ParBida aoBevolg Umopeite va ouVOEDETE éva
HETENT TTiEONG. (AUTO LOXVEL HOVO Yia TNV ékSoon HE BUPA LAVOUETPOU).
AQQIPEDTE TO TIWHA (3.1) KAl CUVOEDTE TO AVOUETPO THEONG 1) TO CWArva yid TO
HeTPNTA TMieonc (3.2).
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5.3. ZVoTnpa meploplopov mieong @

NPOEIAONOIHEH /N

Mnv mapakapmnteTe moté T ParBida meploplopol mieanc (€dv LTIEPXEY, EKTOG
€4V KATL TETOLO TIPOKUTTTEL WG AVAYKA{O KATOTIV IATPIKAG KAl ETTAYYEAUATIKAG
eKTIUNONG. Ol LYNAEC TIETELC AEPIOHOU EVOEXETAL VA TTPOKANECOULV PriEN
TIVEUHOVWV O€ 0plopévoug aoBeveic. Eav yivetal mapdkaudn tng BaiBidag
TIEPLOPIOHOU TTiEONC OE 00BEVE(C Ue BEPOG OWHATOG KATW Twv 10 KIAWY, Ba
TIPETEL VA XPNOIUOTOINOE! éva LAVOUETPO YIa TNV TAPAKOAOUONoN TNG TTiEONG
QEPIOMOV, WOTE VA AMOPEUXDEl TO EVEEXOUEVO PIENG TTVEULOVWV.

If the resuscitator is equipped with a pressure limiting valve, the valve is set to
open at 40 cm H,0 (4.0 kPa) (4.1).

Edv BAOEL TNG IATPIKAG Kal EMAYYEAUATIKAG EKTINONG KpiveTal 0Tl amaiteital

mieon dvw twv 40 cm H,0, n BaABida replopiopov mieong Suvatat va mapakapeOet
TIATWVTAC TO TMOUA TIAPAKAUYNG EMAVW oTn BaiBida (4.2). EVOANAKTIKG, UMTOPE(TE va
EMTUXETE TNV TApAKapPN TNG BaABISAC TTEPIOPIOHOU TTiECNG TOTTOBETWVTAG TO
SelkTn 0ag 0TO WIMAE KOUWTTE VW) TIECETE TO OAKO.

6. Xopriynon ofuyovou

XopnyroTte 0§uydVO CUMPWVA HE TIG IATPIKEC EVOEIEELC.

Mapadeiypata mooooTtwv O, Tou UMOPOUVV Va EMTEUXOOUV e SIAYOPOUG BYKOUG KAl
OLXVOTNTES, Unopeite va Seite oto ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Oykog agpiopoy, f: Suxvotnta



Y nueiwon: EGv xpnotomoteital upnAr Tieon agplopou, Xpeldletal uPnAOTEPN POy

O,, B10TI éva P€POG TOL GUGTONIKOU BYKOU agpileTal amd Tn BaiBida meploplopol mieong.

Mo T BPEPIKr €KSOON, N XErON CUUTANPWHATIKOL 0EUYOVOU XWPEIC CUVEESEUEVN
Secapevr) Ba meplopioel TN cLYkEVTPWON 0&uydvou oTo 60-80 %, ota 15 I/min.

7. E€aptriipata/vMka
Eowtepikog odkog

E€wTepIkd KAAUHpa

MepiBAnpa BaABidag aoBevoug
AakTUNoG O-ring

(Hovo oTi¢ BaBideg aobBevolg pe OTpoPEQ)

> OvOeOHOC aoBevoUg
EKTTVEVOTIKOC OUVOEOHOG

Mwpa e€660U (MPOAIPETIKS)
Afokot BarBidag

Y dKog Se€apevig

Magpadt havtlag

BahRida meplopiopo nieong
MNpa mapaxkapdng

Kéhuppa BaABidag eloodou
MepiBAnpa BaABidag eloddou
Kahuppa yia Bupa pavopétpou
MapdBupo pe KOUPMWTO OUVOECHO
MepiBAnua Se€apeviig
Mpooappoyéag odkou Se€apevig
Y wArvag Se€apevng

EAQOTIKO OINKOVNG
EAaoTIKO OINIKOVNG
MoAUCOUAPOVN

EAQOTIKO OINKOVNG

MoAUCOUAPOVN

TTOAUTIPOTTUNEVIO, EVIOXUHEVO
MoAucouA@SVN

EAQOTIKO OINKOVNG
MohuaBepacourpovn/ moAuoUPEDAVIO
TOAUTIPOTTUNEVIO, EVIOXUHEVO
PSU/avogeidwtog xahupag

EAQOTIKO OINKOVNG
MoAuvo&upeBuiévio
MoAuvo&upebulévio

EhaoTikéd PP/EPDM

MoAucOUAPOVN

MoAUOEUHEBUAEVIO/ TIONUTIDOTTUAEVIO
EAQOTIKO OINKOVNG

MoAuvaiBurévio

8. KaBapiopog-amoAupavon-anooteipwon
KaBapiote - amoAupdVeTe — amoOTEIPWOTE OAOKANEN TN OUOKEUT avavnpng
O1e€obIkd peTd amd kdBe xprion aoBevouc fy Oe TEPIMTWON XProNG O
a0Bevr)/mePIBANNOV HE LOMUCHATIKEG AODEVELEC.

8.1. Amocuvappoldynon ®

H ouokeur) avavnyng Ba mpémel mavTa va amocuvapHoAoYeTal PV armé Tov
KaBaplopd, Omwe UTTOSEIKVUETAL.

Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

nPozoxH /A

Mnv emixelpeite va amoouvdEoeTe To oUVOEOHO aoBevoug amd Tn BarBida
00BevoUG (UOVILN KOUUMWTH EQapuoyr). Mnv amoouvapoloYe(Te Kavéva Mo
e€dpTnHa mépav Twv umodeikvudpevwy. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Aladikacia kaBapiGpov

MAVOVETE Ta E€0PTHUATA E VEPO, XPNOILOTTOLWVTAG EVA AMOPPUMAVTIKS TTOU £ival
ouPRATS PE TA LMKA TNG OUOKELNAG avavnying.

ZeMNOVETE KaAA O Ta e€0pTrpaTa e kabapd VepPS, Yia va apalpEoeTe KO
{xvog amoppunavTikoU.

Eav mpoketat va kaBapioeTe ry/Kal amOAUPGVETE TIG EEWTEPIKEG OYELG TOU O8KOU
avavnyng, BeBaiwbeite OTI To AMOPPEUTIAVTIKO F)/Katl AMOAUHAVTIKS TPOIOV TIOU XPNOIUO-
Tioleite efvat oupBatd pe Ta LNkG Tou adkou avavnng. BeBaiwbeite 0TI éxeTe apalpéoel
KaBe uMOAEIpUa, EEMévoVTaC Ue kaBapod vepod. EAv agrioeTe UMOAEIUPATA VA OTEYVW-
00UV TIAVW OTN CUOKELH avavnng, N SIAPKEIA (WNG TwWV LKWV EVOEXETAL vl LEIWDEL
Mmopeite va XpNOIHOTOINCETE QUTOUATN KNXAVH) TTAVONG E TIPOYPAUUA YA TV
mAUon e€onmhiopol avaiodnoiac.
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8.3. Tupata mouv pmopouV va KaBapicTouV Kai va amosTelpwOouv

Epappootéec pébodol NPOZOXH A
ATONOHavon & ATOQUYETE TN XEr0N OUCLHV TIOU TIEPIEXOLV PAIVONEG YIa TOV KaBapIopo Tou
X Epappootéa O Mn egappootéa|  MAYoN oe unxavnua moong QanooTeipwor oe TipoiovToc. Ot pavolec Ba mpokaréoouv mpdwpen eOopd kat umoBabpion Twv
QUTOKAUOTO, 0TOUG 134° UAIKQV, 1} HEWUEVN Slapkela (wnG TOU TIPOIGVTOC.
BahBida acBevoic X AQAIPEOTE EYKAIPWE OAA TA UTIOAE(UPATA UMKV KaBapIopoy anoé tn

EowTepikdg odkog

EEWTEPIKO KANHUA

BaABida el06dou

> wAvag eméktaong

Mdoka mpoowmou and Ghikovn
Mdoka mpoowrnou arné okdvn,
péyeBog OA

3 Ko SeEapievric o&uyovou

> whiivag Se€apievric o&uyovou

OUOKEUT avavnynge. Ta UMOAE(IUATA EVOEXKETAL VA TIPOKAAEGOLY TIPOWPEN
@Bopa | pelwpévn Sidpkela (WG Tou TTPOIGVTOG.

levikd ouvioT@vTal Ta akohouBa Bripata. EMAEETE TIC KaTAAANAEG ueBdSoug
Y1 TO HEPOVWUEVA EEAPTHATA TNG CUOKEUNG avAvNUING CUPGWVA HE TOV
Tivaka mapanavw.

8.5. AmoAUpavon i/kat amooteipwon
EmAéCTe Beppatvopevn 1y xnUIKr amoAUPavVon cUUPWVA HE TA TOTIKA TIPOTUTIA ATTo-
AJHAVONG KAl TOV TTIVOKA EQAPUOOTEWV HEDOSWV.

S| X[ |
O X| O [X|X|X|[xX|>x

8.4. ATTOPPUTTAVTIKA KAl XNHIKA ATTOAUHAVTIKA

XPNOILOTOIEITE UOVO UAPKEG TTOU €ival CUMBATEC UE TA LMNKA TNG CUOKEUNG
avavnyng, yla va ano@UyeTe Tn Heiwon TN SIapKEeLag (WS TWY UAKWV.
AKONOUOEITE TI 08NYIEC TOU KATAOKEUATTH TOU AMOPPUIAVTIKOU 1} TOU XNHIKOU
AMOAUHAVTIKOU OXETIKA HE TNV apaiwon Kal To Xpovo €kBeonc.

Mnxavnua muong - mpdypappa Bepuaivépevng amoAvuavong:
Ta autépaTa pnxavAipata mUong mou gival oxeSIAoHEVA YIA LATPIKO EEOMAICHO
ouVNROWE TEPINAPBAVOUV KUKAOUG TIPOYPAUUATOC YIa BEQUAVOUEVN ATOAUAVON.

ATIOOTEIPWON O€ QUTOKAVOTO: XPNOILOTOINOTE TUMOTOINUEVO EEOTAICHO
auTOKAUOTOU, PUBLICUEVO GTOUG 134 °C yia Ta EE0PTHAUATA TNG OUOKEUNG
avavnyng, cVPEWVa e Tov apanmdvw Tivaka.

ATIOOTEIPWOTE HE QUTOKAUOTO ATHOU BapUTNTAC, EKTEADVTAG évav TIARPN KUKAO
0Toug 134 °C yia 10 AETTTA O€ Jia TUTTIKE TTEECN KAl ETTEITA APr\OTE VA OTEYVHOOLV
yia 30 Aemd.

AQrOTE Ta e£0PTARATA VOl OTEYVWOOLV ri/kal vVa KPUWGOLY TARPWE TTPOTOU
EMAVACLVAPHONOYNTETE TN CUCKELH avavnyng.



Y nueiwon: oroladrmote mapékkAon amoé T cuvioTwpevn pébodo 1 Sladikaoia
anmoTeNel AMOKAEIOTIK) €UBUVN TOU XPNHOTN

O1 SoKIpEG TOU TIPOIOVTOC TNG Ambu éxouv kaTtadei€el ATt n OUOKEUT avavnyng ivat
TIANPWG AEITOUPYIKT KATOTIV AMOCTEIPWONG O€ AUTOKAUOTO 30 Popéc. O
TIPAYHATIKOE ApIBUOE TV POPWY TTOU TO TIPOIOV UIMOPE! val anooTelpwOel oe
auTOKaAUOTO Kal va SlatnenBei n mMPENG AeltoupykdTnTa Ba MoIKIAEL Kal Pmope( va
€lval Kal aVTEPOC KAl KATWTEPOG ard 30 popég, avahoya HeE T Xpron, TV
anoBrikevon kai TN BopPd Tou MEOIOVTOC, EKTENEITE TAVTA AEITOUPYIKO EAEYXO TTOIV
and k&be xprion.

8.6. 'EAeyx0¢ TwV e§apTNHATWV

MeTd Tov Kabaplopo, Ty amoAUpavon ry/kal Ty amooTelpwon, ENEYETE TTPOOEKTIKA
Oha ta e€aptripata yia (npieg fi umepBolikry @BopA Kal aVTIKATAOTACTE, EQV XPEIG-

Cetal. Oplopéveg péBodol UMoPE( va IPOKAANETOULV AMOXPWHATIOUS TWV TTAACTIKWY

e€aptnudTwy, Xwpig avtikturno otn Sidpkela (WG TOUG, Y€ TiepImTwon eO0PAg Twv

UNKQV, TLY. PWYUEG, Ta e€apTrpata mpémel va avtikabiotavTal.

STNV MEPIMTWON AMOCTEIPWONG OE AUTOKAUOTO, O 0AKOG OeEAEVIC 0EUYOVOU
evOExeTal va paiveTal KAmwe (apwpévos. AUTO Ogv €xel Kaia eMiMTwon otn
Sidpkela (wNne ry oTn Aeltoupyia Tou.

Otav ei0ayete 10 mepiBAnpa BaABidag tne BaiBidag eloddou: BeBaiwbeite 61 T0
AVOLYHa TOU OAKOU EQATTTETAL OPAAG 0T PAGvT(a.

Otav eloayete 10 dioko BahBidag acbevouc: BeBaiwbeite &Ti n kKepalr} Tou pioxou
TiepVAEL péoa amod TNV omr 0To Péco Tou mepIBAaTog TG BaiBidag acBevouc.
Kata tnv tormoBétnon tou mwpatog e£680U (MPoaIPETIKG): H EYKOTTH TOL TOUATOS
£€6S0L MPETEL va glval OTpappévn TTPOG TO OUVEECHO aoBevoUC.

8.7. Emavacuvappoléynon
EmavacuvappoloynoTe Ta e€apTrata TNG CUOKELRG avavnng ONWGE PAiveTal 0TO
oxua. Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Ma to Ambu Mark IV Baby, o mpooappoyéag yia to odko de€apevrc Oa mpénel va
TOMOBETETAl OTOV OUVOECHO EI0GSOU, EVW TO WA TOU TIPOCAPHOYEQ TIPETTEL VA
TOMOBETETAl 0TO CUVOETIKO 0EUYOVOU, WOTE va gival duvatr) N cUVOEDN TOU OAKOU
Se€apevnc otn cuokeur} avavnyng.

9. Aokipn Aettoupyiag

TuoKevn avavnypng

Khelote Tn BaABida meploplopol meong e To MwHa Mapdkapyng (QUTO IoXVEL HOVO
yia v ékdoon pe T BarBida meploploplol meanc) kat KAEIOTE To OUVOECHO
aoBevouc pe Tov avtixelpa (8.1). Miéote koPtd To 6dKo. H ouokeur] avavnying Ba
TIPETEL va TTPOPBAAEL avTioTaoN OTNV TT{EDN.

Avoi€te Tn BaiBida meploplopoy Tieonc avoiyovTag To MWHA Tapdkapyng
apaipwvTag To SAKTUAO Kat emavaiapBavovtag tn dadikaoia. H BaiBida
TIEPLOPIOUOU TeoNC Ba MPEMEL TP Va evepyornoinBel kal Oa mEEMEL val UMopE(Tte
val akoUTe TN por ekmvoric and tn PaiBida.

[MEoTe Kal aprioTe TN CUOKEUT avavNNg UEPIKES POPES, WOTE va BeBalwbeite
OTL 0 aépag SIEPxeTal anod 1o cLoTNHa BarBidag kat e€épxetal amd n BaBida
aoBevouc. (8.2)

Y nueiwon: KaBwg kivouvtal ol MAakeg BarBidag katd Tn AEToupyIkr SOKIWH 1) Katd
TOV AEPIOPS, EVEEXETAL VA AKOUYETAL EVaG IKPOG NXOG. AUTO Oev emnpedlel Tn
AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKELNC avavnng.
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Takog de§apevrc o§uyovou

MapdoxeTe pia pory agpiou 5 I/min. oTo odko ofuydvou. BeBaiwbeite otin
Se€apevn Yepiel

Edv x|, PeBaiwBeite yia T akepatdtnta Twv SUo Slagpayudtwy Tne BarBidag
1) ENEYETE yla TUXOV PBopd oTn Seapevn.

TwARvag de§apeviig o§uyovou

MapdoxeTe pia pory agpiou 10 I/min. 0To cwArva o&uyovou. Befaiwbeite é1i 1o
ofuyovo eEépxeTal amd To AKPO Tou owArva de€apevnc. Edv dxl, eAéyETe yia Tuxov
eunodia aTo CWAVA 0EuydVouL.

10. Emokeun
H ouokeur) avdvniing Sev amaitel MpoypappaTIOREVEG EPYACIEC OUVTHPENONG TIEPAV
TWV TAKTIKWVY KABapIoHWY, EAEYXWV Kat SOKIWY.

11. NapeAKopeva Kat avTaAAAKTIKA

NapeAkopeva @

Mo MePIOOOTEPEC TTANPOPOPIES, AVATPECTE OTIC 0ONYiES XProNG Tou
€KGOTOTE TTOPEAKOEVOU

- Emavaypnotporooupevn BarBida Ambu PEEP 10 (9.1) 000 137 000
- Emavaypnotpomootpevn BaBida Ambu PEEP 20 (9.1) 000 213 000

- Mavopetpo nieong Ambu piag xpriong (9.2) 322003 000
- Nakéto Ambu pe dlapavég kaméki (9.3) 230000 001
- AVTIOTOAQYHIKOG TIPOQUAKTHPAG — MOVO yia T

OUOKEUT avavnyng evnAikwv (9.4) 245 000 707
- YwAnvag eméktaonc — 30 cm (9.5) 209 000 701
- ZWwArjvag eméktaong — 90 cm (9.5) 209000 702
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- YwArvag eméktaong — 105 cm (9.5)
- MNpooappoyéag 28 mm (9.6)
- MNpooappoyéag 24 mm (9.7)

AVTOAAGKTIKA

A EKTTVEUOTIKOG OUVOEOHOG

A BaABida aoBevouc, miripng

A Aiokog BarBidag, ParBida acBevouig
A Eowtepikdg odkog

A E€wtepikd kGAuppa

A, B BaABida eloddou, mrpng

A, B Aiokot BaBidag odkou Se€apevric O,
A, B Aiokog BaABidag elo6bou

A, B Zdkog de€apevic, mneng

A, B MNwpa mapakopng

A, B Mivakida otoixelwv

B Eowtepikodg odkog

B E€wtepikd KAAuppa

B EKmveuoTikdG oUVEEOHOG

B Aiokoc BarBidag aoBevoig

B BaABida aoBevouc, miripng e BarBida
TIEPIOPIOHOV TT{EONC

B ZwArvac Se€apeviic O,

B BaABida ei06dou, mAfipng

B Mpooappoyéag yia odko Se€apevng

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

209000 703
209 000 506
209000 507

245000 51

295000 501
245 000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304 000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299000 505
299000 507



1. Finalidad de Uso

Los dispositivos Ambu® Mark IV y Ambu® Mark IV Baby son resucitadores
reutilizables disefados para la reanimacion pulmonar.

Las aplicaciones para cada version son las siguientes:

- Mark IV: adultos y nifios con un peso corporal superior a 15 kg (33 Ib)

- Mark IV Baby: neonatos, bebés y nifios con un peso corporal de hasta 20 kg (44 Ib)

2. Advertencias y precauciones
La falta de seguimiento de las precauciones puede tener como resultado una venti-
lacion ineficiente del paciente o dafios en el equipo.

ADVERTENCIA /\

No debe utilizarse aceite ni grasa cerca de los equipos de oxfgeno.

No fume ni utilice llamas abiertas cuando esté utilizando oxigeno, ya que podria
producirse un incendio.

Nunca anule la valvula limitadora de presién (si estuviese disponible) a menos
que la valoracién médica y profesional indique la necesidad de hacerlo. Presiones
de ventilacién altas pueden provocar un neumotérax en determinados pacien-
tes. Si se anula la vélvula limitadora de presién en pacientes con un peso corporal
inferior a 10 kg (22 Ib), debera utilizarse un manémetro para controlar la presion
de ventilacién y evitar asf la posibilidad de que se produzca un neumotérax.

Al afiadir estos accesorios, puede aumentar la resistencia de inspiracion

y / 0 espiracion.

No conecte accesorios si una mayor resistencia respiratoria puede ser perjudicial
para el paciente.

PRECAUCION /N

La legislacion federal de EE. UU. solo autoriza la venta de este dispositivo a un
médico o bajo prescripcién facultativa.

Para uso exclusivo de personal formado. Es necesario contar con una formacién
previa para la aplicacion adecuada de una mascarilla. Asegurese de que el
personal estd familiarizado con el contenido de este manual.

Inspeccione siempre el resucitador y lleve a cabo una prueba de funcionamiento
después de su desembalaje, limpieza, montaje y antes de su uso.

Si el resucitador y sus accesorios se guardan para su uso en casos de urgencias,
deben revisarse en intervalos regulares para garantizar su integridad.

Observe siempre el movimiento del pechoy escuche el flujo espiratorio de la valvu-
la para comprobar la eficiencia de la ventilacion. Cambie inmediatamente a ventila-
cién boca a boca en el caso de que no se pueda obtener una ventilacion eficiente.
Un flujo de aire insuficiente, reducido o inexistente puede provocar danos
cerebrales al paciente al que se le practica la ventilacién.

No utilice el resucitador en entornos téxicos o peligrosos.

No fuerce la tapa exterior de la bolsa cerrando el conector del paciente

y apretando la bolsa tan fuerte con la mano que pueda aparecer una protube-
rancia local en la tapa exterior. Esto tiene un impacto extremo sobre el material.

3. Especificaciones

Los resucitadores Ambu Mark IV y Ambu Mark IV Baby cumplen la norma
especifica para este tipo de productos (EN ISO 10651-4). Los dispositivos Ambu
Mark IV'y Ambu Mark IV Baby cumplen la Directiva 93/42/CEE del Consejo
relativa a los productos sanitarios.
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Volumen del resucitador Aprox. 487 ml Aprox. 1596 ml
Volumen administrado con una mano* 300 ml 600 ml

Volumen administrado con dos manos*

1000 ml de acuerdo con lo

indicado en el informe de ensayo

Dimensiones (longitud x didmetro)

Aprox. 265 x 85 mm

Aprox. 275 x 135 mm

Peso, sin deposito ni mascarilla

Aprox. 190 g

Aprox.415g

Sistema limitador de presién

4,0 kPa (40 cm H,0)

Aprox. 7,0 kPa (70 cm H,0)

Espacio muerto

<5ml+10 % del
volumen administrado

<5ml+10 % del volumen
administrado

Resistencia inspiratoria

Max. 0,24 kPa (2,4 cm H;0)
a5 1/min.y méx. 0,39 kPa
(3,9 cm H;0) a 50 I/min.

Max. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
a 50 I/min.

Resistencia espiratoria

Méx. 0,16 kPa (1,6 cm H,0)
a5 /min.y max. 0,45 kPa

Max. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
a 50 I/min.

(4,5cm H,0) a 50 I/min.

Volumen del depésito

Aprox. 1500 ml (bolsa)
Aprox. 100 ml (tubo) Aprox. 1500 ml

Conector del paciente

Exterior, 22 mm, macho (ISO 5356-1)
Interior, 15 mm, hembra (ISO 5356-1)

Conector de espiracion
(para acoplamiento de valvula PEEP)

30 mm, macho (SO 5356-1)

Conector del puerto del manémetro

@42 +/-0,1 mm

Fugas de avance y retroceso

Sin medicion

Temperatura de utilizacion

De-18°Ca +50°C (de-04°F a 122 °F)

Temperatura de almacenamiento

Probado a -40 °C (-40 °F) y +60 °C (140 °F) conforme a
ENISO10651-4

Conector de admisién de O,

conforme a EN 13544-2

Almacenamiento de larga duracion

Para un almacenamiento de larga duracién, el resucitador
debe guardarse en paquete cerrado, en un lugar fresco y
no expuesto a la luz del sol.

Conector de entrada de la bolsa

Interior, 32 mm, hembra
(1SO 10651-4)

*Probado de conformidad con la norma EN ISO 10651-4
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4. Principios de funcionamiento ©

La ilustracién (1) muestra cdmo se mezcla el flujo de gas de ventilacion en la bolsa
y subombeo hacia y desde el paciente durante el funcionamiento manual del
resucitador. (a) Mark IV, (b) Mark IV Baby con depésito cerrado, (c) Mark IV Baby
con depdsito abierto.

El flujo de gas es similar cuando el paciente respira de forma esponténea a través
del dispositivo. El conjunto del depdsito de O, cuenta con dos valvulas, una que
permite absorber el aire de ambiente cuando el depdsito esté vacio y otra para
expulsar el exceso de oxigeno cuando la bolsa del deposito estd llena.

1.1 Exceso de oxigeno, 1.2 Aire, 1.3 Admision de oxigeno, 1.4 Paciente, 1.5 Espiracion,
1.6 Puerto del manémetro, 1.7 Vélvula limitadora de presién.

Durante el funcionamiento normal de la bolsa, la elasticidad de la bolsa exterior
limitard automaticamente la presion de ventilacién, tal y como se indica en la tabla.
Esta limitacion de presién sin pérdida de volumen de bombeo es exclusiva de los
resucitadores Ambu Mark IV y Mark IV Baby.

5. Instrucciones de Uso
5.1. Resucitador

Preparacion

- Coloque la mascarilla y el resto de componentes en la bolsa de plastico
suministrada con el resucitador.

- La integridad de los kits suministrados para su almacenamiento y ya listos para su
uso, debe ser revisada en los intervalos establecidos en el protocolo local.

- Antes de su uso en un paciente, realice una breve prueba de funcionamiento tal y
como se describe en la seccion 9.



Uso en pacientes

- Despeje la boca y las vias aéreas del paciente utilizando las técnicas recomendadas.
Utilice las técnicas recomendadas para colocar al paciente correctamente
para abrir las vias aéreas y coloque la mascarilla correctamente sobre su rostro. (@)

- Ventile al paciente. Durante la insuflacion, compruebe que se eleva el pecho
del paciente.

Retire la bolsa de forma répida, escuche el flujo espiratorio de la vélvula del pacien-
te y compruebe que desciende el pecho.

- Si se detecta una resistencia continuada a la insuflacion, compruebe si hay alguna
obstruccién en las vias aéreas o corrija la inclinacion hacia atras de la cabeza.

- Si el paciente vomita durante la ventilacion con mascarilla, despeje
rapidamente las vias aéreas del paciente y comprima la bolsa varias veces antes
de reanudar la ventilacion.

- La vélvula del paciente puede desmontarse y limpiarse en el caso de que hubiese
una cantidad de vémito excesiva que obstruyese el flujo de aire. Para obtener més
informacion, consulte la secciéon de limpieza de este manual.

- Si tiene que conectar dispositivos externos al resucitador, asegurese de comprobar
su funcionamiento y de consultar las instrucciones de uso del dispositivo externo.

5.2. Puerto del manémetro ®

ADVERTENCIA /N
Utilizar solamente para el control de la presién. La tapa siempre debe estar
colocada sobre el conector cuando no se esté controlando la presién.

Puede conectarse un indicador de presién al puerto del manémetro situado en la
parte superior de la vélvula del paciente (Unicamente aplicable a la versién con
puerto de manémetro).

Retire la tapa (3.1) y conecte el mandmetro o el tubo para el indicador de presion (3.2).

5.3. Sistema limitador de presion @

ADVERTENCIA /\

Nunca anule la valvula limitadora de presién (si estuviese disponible) a menos
que la valoracion médica y profesional indique la necesidad de hacerlo. Presiones
de ventilacién altas pueden provocar un neumotérax en determinados pacien-
tes. Si se anula la valvula limitadora de presion en pacientes con un peso corporal
inferior a 10 kg (22 Ib), deberé utilizarse un manémetro para controlar la presion
de ventilacién y evitar asi la posibilidad de que se produzca un neumotérax.

Si el resucitador cuenta con una valvula limitadora de presion, la valvula estara
configurada para abrirse con una presién de 40 cm H,0O (4,0 kPa) (4,1).

Sila valoracién médica y profesional indica que se necesita una presion superior a
40 cm H,0, puede anularse el funcionamiento de la vélvula limitadora de presion
presionando la tapa de anulacién de la valvula (4.2). De forma alternativa, la valvula
limitadora de presién puede anularse colocando el dedo indice sobre el botén azul
mientras se aprieta la bolsa.

6. Administracion de oxigeno
Administre oxigeno de acuerdo con las indicaciones médicas.

En ® pueden verse ejemplos de porcentajes de O, que pueden obtenerse con
diferentes volimenes y frecuencias. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: volumen de ventilacion, f: Frecuencia

Nota: si se utiliza una presion de ventilacion alta, se necesitard un ajuste de flujo de
O, superior, ya que parte del volumen de bombeo se purga en la valvula limitadora
de presion.
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En la version para bebés, el uso de oxigeno suplementario sin un depoésito acoplado
limitara la concentracion de oxigeno al 60-80 % a 15 |/min.

7. Piezas / Materiales
Bolsa interior

Tapa exterior

Alojamiento de la valvula del paciente
Junta tdrica

(solo en vélvulas del paciente con rotacion)

Conector del paciente

Conector espiratorio

Tapa de salida (opcional)

Discos de vélvula

Bolsa del depdsito

Tuerca con brida

Valvula limitadora de presién

Tapa de anulaciéon

Tapa de la vélvula de admision
Alojamiento de la valvula de admision
Tapa del puerto del manémetro
Ventanilla con fijacién a presion
Alojamiento del deposito
Adaptador para bolsa del depdsito
Tubo del depésito
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Goma de silicona
Goma de silicona
Polisulfona

Goma de silicona

Polisulfona

Polipropileno, reforzado
Polisulfona

Goma de silicona
Polietersulfona / Poliuretano
Polipropileno, reforzado
Polisulfona / acero inoxidable
Goma de silicona
Polioximetileno
Polioximetileno

Caucho polipropileno / EPDM
Polisulfona

Polioximetileno / Polipropileno
Goma de silicona

Polietileno

8. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion
Limpie, desinfecte y/o esterilice completamente todo el resucitador después de ser usado
con un paciente o si se utiliza en un paciente / entorno con enfermedades contagiosas.

8.1. Desmontaje ®
El resucitador siempre debe desmontarse para su limpieza tal y como se indica.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

PRECAUCION /\

No intente desconectar el conector del paciente de la vélvula del paciente
(fijacion a presion permanente). No desmonte las piezas mas alla de lo indicado.
Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Procedimiento de limpieza

Lave las piezas en agua utilizando un detergente que sea compatible con los
materiales del resucitador.

Aclare bien todas las piezas con agua limpia para retirar todos los residuos de detergente.

Si se tuviesen que limpiar y/o desinfectar las caras exteriores de la bolsa del resucita-
dor, compruebe si el detergente y/o desinfectante utilizado es compatible con los
materiales que componen el resucitador. Asegurese de eliminar completamente
todos los residuos aclarando con agua limpia. Si los residuos se secan en el resucita-
dor, podria verse reducida la vida Util de los materiales. Puede utilizarse una lavadora
automdtica con un programa para lavar equipos de anestesia.



8.3. Piezas que pueden limpiarse y esterilizarse

Métodos aplicables
Desinfeccion y
X Aplicable O No aplicable Lavado a maquina esterilizacion en
autoclave a 134°
Vélvula del paciente X X
Bolsa interior X X
Tapa exterior X X
Vélvula de admision X X
Tubo prolongador X X
Mascarilla de silicona X X
Mascarilla de silicona, talla OA X 0
Bolsa del depdsito de oxigeno X X
Tubo del depésito de oxigeno X 0

8.4. Detergentes y desinfectantes quimicos

Use Unicamente las marcas compatibles con los materiales del resucitador con el
fin de prolongar al maximo la vida Util de los materiales. Siga las instrucciones del
fabricante del detergente o desinfectante quimico en relacién con el nivel de
diluciony el tiempo de exposicion.

PRECAUCION /I\

Evite el uso de sustancias que contengan fenol para la limpieza del producto. El
fenol puede provocar un desgaste prematuro, la degradacién de los materiales o
una reduccién de la vida dtil del producto.

Retire inmediatamente cualquier residuo de productos de limpieza del resucitador.
Los residuos pueden provocar un desgaste prematuro y una reducciéon de la vida
util del producto.

Se suelen recomendar los siguientes pasos. Elija los métodos adecuados para
cada pieza del resucitador segun las indicaciones de la tabla anterior.

8.5. Desinfeccion y/o esterilizacion
Seleccione una desinfeccién térmica o quimica de acuerdo con lo establecido en las
normas locales sobre desinfeccién y en la tabla de métodos aplicables.

Lavadora, programa de desinfeccion térmica:
las lavadoras autométicas disefadas para equipos médicos suelen incluir ciclos de
programas para desinfeccion térmica.

Autoclave: utilice un equipo de autoclave estadndar ajustado a 134 °C (273 °F) para las
piezas del resucitador, de acuerdo con lo indicado en la tabla anterior.

Lleve a cabo un proceso de esterilizacion en autoclave de vapor en prevacio
mediante un ciclo completo a 134 grados Celsius durante 10 minutos con una
presion estandar y, a continuacion, deje secar durante 30 minutos.

Deje que las piezas se sequen y/o enfrien totalmente antes de volver a montar
el resucitador.

Nota: es responsabilidad del usuario determinar cualquier desviacion respecto al
método recomendado de procesamiento.

Las pruebas realizadas en los productos de Ambu han demostrado que el
resucitador sigue siendo totalmente funcional después de haber sido esterilizado en
autoclave 30 veces. El nimero de veces que el producto se puede esterilizar en
autoclave manteniendo toda su funcionalidad es variable, y podria ser superior o
inferior a 30 veces, en funcién del uso, almacenamiento y desgaste del producto.
Efectle siempre una prueba de funcionamiento antes de cada uso.
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8.6. Inspeccion de las piezas

Después de la limpieza, desinfeccién y/o esterilizacién, inspeccione minuciosamente
todas las piezas en busca de dafos, residuos o desgaste excesivo, y sustituya
cualquier pieza si fuera necesario. Con algunos métodos, las piezas de caucho
pueden perder el color, sin que esto afecte a su vida Util. Si los materiales se
deterioran, por ejemplo, si se agrietan, debe cambiar las piezas.

En el caso de que se utilice un autoclave, la bolsa del depésito de oxigeno pueden
aparecer ligeramente arrugada. Esto no afecta a su vida util o funcionamiento.

Al'insertar el alojamiento de la valvula de admision: asegurese de que la abertura de
la vélvula se asienta correctamente en la brida.

Alinsertar el disco de la vélvula del paciente: asegurese de que el extremo del vésta-
go pasa por el orificio situado en el centro del alojamiento de la vélvula del paciente.
Al montar la tapa de salida (opcional): recuerde que la ranura de la tapa de salida
debe mirar hacia el conector del paciente.

8.7. Montaje
Vuelva a montar las piezas del resucitador tal y como se indica en la ilustracion. Mark
IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Para el Ambu Mark IV Baby, el adaptador de la bolsa del depdsito deberd montarse

en el conector de entrada, y la tapa del adaptador debera colocarse sobre la
boquilla del oxigeno para poder conectar la bolsa del depésito al resucitador.
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9. Prueba de funcionamiento

Resucitador

Cierre la valvula limitadora de presion con la tapa de anulacion (esto solo se aplica a la
version con valvula limitadora de presion) y cierre el conector del paciente con el pul-
gar (8.1). Apriete la bolsa con fuerza. El resucitador ofrecerd resistencia al ser apretado.

Abra la valvula limitadora de presion abriendo la tapa de anulacion o retirando el
dedoy repitiendo el procedimiento. Ahora, la valvula limitadora de presion deberia
estar activada y deberia poderse escuchar el flujo espiratorio en la valvula.

Apriete y suelte el resucitador varias veces para asegurarse de que el aire se despla-
za a través del sistema de valvulas y que sale por la vélvula del paciente (8.2).

Nota: puesto que las placas 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.

Bolsa del depésito de oxigeno

Proporcione un flujo de gas de 5 I/min. a la bolsa de oxigeno. Compruebe que el
deposito se llena.

De lo contrario, compruebe la integridad de los dos obturadores de vélvula o si el
depdsito estd rasgado.

Tubo del depésito de oxigeno

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



10. Mantenimiento

El resucitador no requiere ningun tipo de mantenimiento programado aparte de los

procesos habituales de limpieza, inspeccion y comprobacion.

11. Accesorios y piezas de repuesto
Accesorios @

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del

accesorio correspondiente.
- Valvula Ambu PEEP reutilizable 10 (9.1)

- Vélvula Ambu PEEP reutilizable 20 (9.1)

- Manémetro desechable de Ambu (9.2)

- Conjunto de Ambu con tapa transparente (9.3)

- Proteccion contra salpicaduras — Solo en el
resucitador para adultos (9.4)

- Tubo prolongador - 30 cm (9.5)

- Tubo prolongador — 90 cm (9.5)

- Tubo prolongador - 105 cm (9.5)

- Adaptador de 28 mm (9.6)

- Adaptador de 24 mm (9.7)

000 137 000
000 213 000
322003 000
230000 001

245000 707
209000 701
209000 702
209000 703
209000 506
209000 507

Piezas de repuesto
A Conector espiratorio

A Vélvula del paciente, completa

A Disco de vélvula, vélvula del paciente

A Bolsa interior

A Tapa exterior

A, B Vélvula de admision, completa

A, B Discos de vélvula de la bolsa del depésito de O,
A, B Disco de la vélvula de admisién

A, B Bolsa del depésito, completa

A, B Tapa de anulacion

A, B Placa de caracterfsticas

B Bolsa interior

B Tapa exterior

B Conector espiratorio

B Disco de la vélvula del paciente

B Valvula del paciente completa con vélvula
limitadora de presién completa

B Tubo del depésito de O,

B Valvula de admision, completa

B Adaptador para bolsa del depésito

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

24500051

295000 501
245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245 000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288000 506

299000 508
288000510
299 000 505
299000 507
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1. Kasutusala

Ambu® Mark IV ja Ambu® Mark IV Baby on korduvkasutatavad hingatamisseadmed,
mis on moéeldud pulmonaarseks elustamiseks.

Erinevate versioonide rakendusvahemikud:

- Mark IV: Ule 15 kg kaaluvad tdiskasvanud ja lapsed.

- Mark IV Baby: kuni 20 kg kaaluvad vaststindinud, imikud ja lapsed.

2. Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Ettevaatusabindude eiramine voib I16ppeda patsiendi ebapiisava ventileerimise voi
seadmete kahjustamisega.

HolATUs /N

Hapnikuseadmete vahetus ldheduses ei tohi kasutada olisid ega madrdeid.
Hapniku kasutamisel ei tohi suitsetada ega lahtist tuld kasutada - tuleoht!

Arge kunagi lillitage vélja tlerohuklappi (kui see on olemas), kui meditsiiniline ja
professionaalne hindamine seda ei ndua. Suured ventileerimisréhud voivad
osadel patsientidel tekitada kopsurebendeid. Kui tleréhuklapp on alla 10 kg
kehakaaluga patsientidel vélja ltlitatud, tuleb ventileerimisrohu moéotmiseks
kasutada manomeetrit, et véltida véimalikke kopsurebendeid.

Tarvikute kasutamisel voib inspiratoorne ja/voi ekspiratoorne takistus suureneda.

Arge kinnitage tarvikuid, kui suurenenud hingamistakistus voib patsienti kahjustada.
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ETTEVAATUST /\

USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud mita ainult arstidel voi
arsti korraldusel.

Kasutamiseks ainult elustamiskoolituse labinud isikutele. Eelkdige tuleks harjutada
naomaski kasutamist, et saavutada oskus seda tihedalt paigaldada. Veenduge, et
maski kasutavad isikud on tutvunud selle juhendi sisuga.

Pérast hingatamisseadme lahtipakkimist, puhastamist, kokkupanemist ja enne
kasutamist kontrollige alati selle té6korras olekut.

Kui hingatamisseade koos tarvikutega on ootel erakorraliseks kasutamiseks, tuleb
seda terviklikkuse tagamiseks regulaarsete ajavahemike tagant kontrollida.
Jalgige alati rindkere liikumist ja kuulake klapi ekspiratoorset voolu, et veenduda
ventileerimise tdhususes. Kui seade ei ventileeri piisava téhususega, siis tehke pat-
siendile suust-suhu hingamist.

Ebapiisav, vdhenenud éhuvool véi selle puudumine voib péhjustada patsiendil
ajukahjustuse tekke.

Arge kasutage hingatamisseadet toksilises voi ohtlikus keskkonnas.

Arge sundige koti véliskatet lokaalselt paisuma, sulgedes patsiendi

litmiku ja pigistades kotti oma kdega nii tugevasti, et valiskattele ilmub lokaalne
muhk - sellel on materjalile d&@rmuslik méju.

3. Tehnilised andmed

Ambu Mark IV ja Ambu Mark IV Baby hingatamisseadmed vastavad toote
tehnilisele standardile EN ISO 10651-4. Ambu Mark IV ja Ambu Mark IV Baby on
vastavuses ndukogu meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU.



Mark IV Baby Mark IV Adult
Hingatamisseadme maht umbes 487 ml umbes 1596 ml
Manustatav maht Uhe kdega* 300 ml 600 ml

Manustatav maht kahe kdega*

1000 ml katseraporti kohta

Mb6tmed (pikkus x [dbimaot)

umbes 265 x 85 mm

umbes 275 x 135 mm

Tihimaht

manustatavast mahust

Kaal, ilma mahuti ja maskita umbes 190 g umbes 415 g
Réhupiiramise stisteem 4.0 kPa (40 cm H,0) umbes 7,0 kPa (70 cm H,0)
<5ml+10% < 5ml+ 10 % manustatavast

mahust

Inspiratoorne takistus

Maks. 0,24 kPa (2,4 cm
H,0) kiirusel 5 I/min. ja
maks. 0,39 kPa (3,9 cm
H,0) kiirusel 50 I/min.

Maks. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
kiirusel 50 I/min.

Ekspiratoorne takistus

Maks. 0,16 kPa (1,6 cm
H,0) kiirusel 51/min. ja
maks. 0,45 kPa (4,5 cm
H-0) kiirusel 50 I/min.

Maks. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
kiirusel 50 I/min.

Mahuti maht

umbes 1500 ml (kott)
umbes 100 ml (voolik)

umbes 1500 ml

Patsiendiliitmik

Véline 22 mm, pistikiihendus (ISO 5356-1)
Sisemine 15 mm, pesatihendus (ISO 5356-1)

Ekspiratoorne liitmik
(PEEP-klapi kinnituseks)

30 mm, pistikihendus (ISO 5356-1)

Manomeetri Ghenduskoha liitmik

D42 +/-01 mm

Edas- ja tagasipidine leke

Ei ole méodetav

Tootemperatuur

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

Sailitustemperatuur

Kontrollitud vahemikus - 40 °C (-40 °F) ja + 60 °C
(+140 °F) vastavalt EN 1SO10651-4

O, sisselaskeliitmik

vastavalt standardile EN 13544-2

Pikaajaline sailitamine

Pikaajalisel sdilitamisel tuleb hingatamisseadet hoida
suletud pakendis jahedas kohas, paikesevalgusest eemal.

Koti sisselaske liitmik

Sisemine 32 mm,
pesathendus (ISO10651-4)

*Kontrollitud vastavalt EN ISO 10651-4

4, Kasutuspohimote @

Joonisel (1) on ndidatud, kuidas hingamisgaaside segu voolab hingatamisseadme kasitsi
kasutamise korral kotti ning patsiendi sisse ja patsiendist valja (a) Mark IV (b) Mark IV Baby
suletud mahutiga, (c) Mark IV Baby avatud mahutiga.

Hingamisgaaside vool sarnaneb vooluga, mis tekib, kui patsient hingab spontaanselt

|abi seadme. O, mahuti on varustatud kahe klapiga. Uks véimaldab timbritseva &hu
sisseimemist, kui mahuti on tihi, ja teine liigse hapniku véljutamist, kui mahuti on taitunud.
1.1 Liigne hapnik, 1.2 Ohk, 1.3 Hapniku sisselase, 14 Patsient, 1.5 Ekspiratsioon, 1.6
Manomeetri tihenduskoht 1.7 Ulerdhuklapp.

Hingatamiskoti tavakasutamise ajal piirab valise koti elastsus automaatselt
ventilatsioonirdhku - nii nagu tabelis margitud. See rdéhupiirang ilma [66gimahu
kaota on Ambu Mark IV ja Mark IV Baby hingatamisseadmetel unikaalne.

5. Kasutusjuhend
5.1. Hingatamisseade

Valmistis

- Pange ndomask kokku ja asetage koik detailid koos hingatamisseadmega
tarnitud plastikkotti.

- Kasutamiseks moeldud komplektide terviklikkust tuleks kontrollida vastavalt
kohalikes eeskirjades madratud ajavahemikele

- Enne patsiendil kasutamist tehke pogus funktsioonide kontroll, nagu on
kirjeldatud kaesoleva juhendi 9. peatukis.

Patsiendil kasutamine

- Vabastage patsiendi suu ja hingamisteed soovitatud tehnikaid kasutades. Asetage
patsient soovitatud tehnikaid kasutades digesse asendisse, et avada hingamisteed
ja hoida maski kindlalt ndol.(@)

- Ventileerige patsienti. Sissepumpamisel jélgige, et patsiendi rindkere tduseks.
Vabastage kott jarsult, kuulake patsiendiklapi ekspiratoorset voolu ning jalgige, et
rindkere langeks.
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- Kui tunnete sissepumpamise ajal jétkuvat vastupanu, kontrollige, et hingamisteedes
ei oleks takistust voi kallutage patsiendi pead rohkem kuklasse.

- Kui patsient maskiga ventileerimise ajal oksendab, puhastage kohe patsiendi
hingamisteed ja seejdrel suruge kotti tihjalt méned korrad kokku ja lahti, enne
kui ventileerimisega jatkate.

- Kui okse takistab 6huvoolu, voib patsiendiklapi lahti votta ja puhastada.
Lisateavet vt peatUkist “Puhastamine”.

- Vdliste seadmete hendamisel hingatamisseadmega teostage kindlasti toimivuse
katse ja lugege valise seadme kasutusjuhendit.

5.2. Manomeetri iihenduskoht ®

HolATUs /N

Kasutage ainult rohu modtmiseks. Kui rohku ei moddeta, tuleb liitmik alati
korgiga sulgeda.

Réhumoétja saab tihendada manomeetri ihenduskohaga patsiendiklapi Glaosas
(kehtib ainult manomeetri thenduskohaga versiooni korral) .
Eemaldage kork (3.1) ja Gihendage manomeeter voi manomeetri voolik (3.2).

5.3. Rohupiiramise siisteem @

Holatus /N

Arge kunagi lilitage valja tlerohuklappi (kui see on olemas), kui meditsiiniline

ja professionaalne hindamine seda ei néua. Suured ventileerimisrohud voivad
osadel patsientidel tekitada kopsurebendeid. Kui tleréhuklapp on alla 10 kg
kehakaaluga patsientidel vélja ltlitatud, tuleb kasutada ventileerimisréhu
modtmiseks manomeetrit, et valtida voimalikke kopsurebendeid.

Kui hingatamisseade on varustatud Uleréhuklapiga, on klapp maératud avanema
rohul 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).
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Kui vastavalt meditsiinilisele ja professionaalsele hindamisele on vajalik rohk

Ule 40 cm H,0, saab Uleréhuklapi vélja ltlitada, vajutades klapi peal asuvale
valjalulituskorgile (4.2). Teine véimalus Uleréhuklapi valja Itlitamiseks on asetada
nimetissérm sinisele nupule ajal, kui hingatamiskotti pigistatakse.

6. Hapniku manustamine
Manustage hapnikku vastavalt meditsiinilistele ndidustustele.

Erinevate mahtude ja hingamissageduste juures saavutatavate O, protsentide
néited on toodud ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: ventileerimismaht, f: ventileerimissagedus

Maérkus: kui kasutatakse suuremat ventileerimisrdhku, tuleb kasutada suuremaid O,
vooluseadistusi, sest osa 166gimahust ventileeritakse rohupiiramisklapist moéoda.
Lisahapniku kasutamine imikutele méeldud ilma mahutita hingatamisseadmes
piirab 6huvoolu korral 15 liitrit/minutis hapniku kontsentratsiooni 60-80 %

7. Osad/materjalid

Sisemine kott Silikoon

Viliskate Silikoon

Patsiendiklapi korpus Polsulfoon

O-roéngas (ainult pooreliga patsiendiklappidel) Silikoon

Patsiendiliitmik Poltsulfoon

Ekspiratoorne liitmik Poltpropdleen, tugevdatud
Viljavoolukork (valikuline) PolUsulfoon

Klapikettad Silikoon

Mahutikott Polteetersulfoon/polturetaan

Kraega mutter
Uleréhuklapp
Valjaltlituskork
Sisselaskeklapi kate

Poltpropdleen, tugevdatud
PolUsulfoon/roostevaba teras
Silikoon

Poltokstimetileen



Poltiokstimetlleen
Pollpropileen/EPDM kummi

Sisselaskeklapi korpus
Manomeetri Ghenduskoha kork

Ava koos vedrufiksaatoriga Poltsulfoon

Mahuti korpus Poltiokstimettleen/poltpropuleen
Mahutikoti adapter Silikoon

Mahutivoolik PolUetileen

8. Puhastamine / desinfitseerimine / steriliseerimine
Puhastage - desinfitseerige - steriliseerige kogu hingatamisseade pohjalikult parast
kasutamist nakkushaigustega patsiendidel/keskkondades.

8.1. Lahtivotmine ®
Hingatamisseade tuleb puhastamise ajaks alati koost lahti votta, nagu on néidatud.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

ETTEVAATUST /\

Arge proovige patsiendilitmikku patsiendiklapi kiiljest lahti hendada
(pUsiv vedrutihendus). Arge vétke osasid rohkem lahti, kui pildil ndidatud.
Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Puhastamisprotseduur
Peske osasid vees, kasutades hingatamisseadme materjalidele sobivat pesuainet.
Loputage osasid hoolikalt puhtas vees, et kdrvaldada pesuaine jadgid.

Kui puhastada ja/voi desinfitseerida tuleb hingatamiskoti vélispindu, kontrollige,

et kasutatav pesuaine ja/voi desinfikatsioonivahend sobib hingatamisseadme
materjalidele. Veenduge, et kdik jadgid on tdielikult kdrvaldatud, loputades
hingatamisseadet puhta veega. Kui jagkidel lastakse hingatamisseadme pinnal
kuivada, voib materjalide eluiga véheneda. Kasutada voib automaatset pesumasinat,
millel on anesteetiliste tarvikute pesuprogramm.

8.3. Osad, mida saab puhastada ja steriliseerida

Kasutatavad meetodid
Desinfitseerimine/
X Kasutatav O Ei ole kasutatav Masinpesu steriliseerimine
Autoklaavimine 134 °C

Patsiendiklapp X X
Sisemine kott X X
Valiskate X X
Sisselaskeklapp X X
Pikendusvoolik X X
Silikoonist ndomask X X
Silikoonist ndomask suurusega OA X 0
Hapnikumahuti kott X X
Hapnikumahuti voolik X 0

8.4. Pesuained ja keemilised desinfektsioonivahendid

Kasutage ainult selliseid vahendeid, mis sobivad kasutamiseks hingatamisseadme
materjalidega, et vdltida materjalide eluea lihenemist. Jargige puhastusaine voi
keemilise desinfektsioonivahendi tootja juhiseid lahjendamise ja t6tlusaja kohta.

ETTEVAATUST /0

Véltige toote puhastamisel fenooli sisaldavate ainete kasutamist. Fenool péhjustab
materjalide enneaegset kulumist ja purunemist voi véhendab toote eluiga.
Eemaldage hingatamisseadmelt kohe kogu puhastusaine. Jaégid véivad pohustada
enneaegset kulumist voi vahendada toote eluiga.

Uldiselt on soovitatavad jargmised sammud. Valige hingatamisseadme
konkreetsele osale 6ige meetod vastavalt eeltoodud tabelile.
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8.5. Desinfitseerimine ja/voi steriliseerimine
Valige kuum- voi keemiline desinfitseerimine, vastavalt desinfitseerimist
reguleerivatele standarditele ja rakendatavate meetodite tabelile.

Pesumasin — kuumdesinfitseerimine:
meditsiiniseadmete pesemiseks moeldud automaatpesuritel on tavaliselt olemas
kuumdesinfitseerimisprogrammid.

Autoklaavimine: kasutage hingatamisseadme autoklaavimisel standardseid autoklaa-
vimisseadmeid, mis kasutavad temperatuuri 134 °C (vastavalt Glaltoodud tabelile).

Steriliseerimine gravitatsioon-auruautoklaaviga, mis to6tab tdiststklis 134 °C juures
normaalréhul 10 minuti véltel, ja seejérel kuivatamine 30 minutit.

Laske osadel enne hingatamisseadme kokkupanemist taielikult kuivada ja/voi jahtuda.

Markus: soovitatud todtlemismeetodi mis tahes korvalekallete hindamine kuulub
kasutaja vastutusalasse.

Ambu tootetestid on ndidanud, et hingatamisseade on taiemahuliselt funktsioneeriv
ka parast 30 steriliseerimist autoklaaviga. Tegelikud nditajad selle kohta, kui palju
kordi véib toodet autoklaavis steriliseerida nii, et sdilib tdiemahulise
funktsioneerimine, on muutuvad, seda nii tle kui alla 30 korra, séltuvalt toote
kasutamisest, hoiustamisest ja kulumisest. Tehke enne kasutamist alati
talitluskontroll.

8.6. Osade iilevaatamine

Parast puhastamist, desinfitseerimist ja/voi steriliseerimist vaadake hoolikalt Ule koik
osad, et kontrollida neid kahjustuste, mustuse ja liigse kulumise suhtes. Vajadusel
vahetage osa vélja. Moned puhastus- ja steriliseerimismeetodid véivad muuta kum
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mist osade varvi. See ei mojuta vastavate osade eluiga. Materjali kahjustumise korral,
nt purunemisel voi pragude tekkimisel, tuleb osa vilja vahetada.

Autoklaavimisel voib hapnikumahutikott vélja ndha pisut kortsus. See ei méjuta
hapnikumahutikoti eluiga ega todomadusi.

Klapi sisselaskeava korpuse sisestamisel veenduge, et kotiavaus asetub sujuvalt
adriku vastu.

Patsiendiklapi ketta sisestamisel veenduge, et pika varda tagumine osa likatakse
|abi patsiendiklapi korpuse keskel oleva augu.

Aravoolukorgi paigaldamisel (valikuline) pidage meeles, et dravoolukorgi pesa peab
asuma patsiendiliitmiku vastas.

8.7. Uuesti kokku panemine
Pange hingatamisseadme osad kokku nii, nagu on joonisel ndidatud. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

Ambu Mark IV Baby (imikute) versioonis tuleb mahutikoti adapter Ghendada
sisselaske liitmiku kilge ja enne mahutikoti Ghendamist hingatamisseadmega tuleb
panna adapteri kork hapnikunipli kilge.

9. Tookindluse testimine

Hingatamisseade

Sulgege ulerdhuklapp véljalulituskorgiga (see kehtib ainult Glerdhuklapiga seadme
versiooni korral) ja sulgege patsiendiliitmik poidlaga (8.1). Suruge kotti tugevasti
kokku. Hingatamisseadme kokkusurumisel peaks tekkima vastupanusurve.

Avage uUleréhuklapp, avades viljaliilituskorgi voi eemaldades sérme ja korrates
protseduuri. Uleréhuklapp peaks niitid olema aktiveeritud ning klapist peaks olema
kuulda ekspiratoorset voogu.



Suruge hingatamisseadet moéned korrad kokku ja lahti, et veenduda 6hu liikumises
|abi klapiststeemi ja patsiendiklapist valja. (8.2)

Markus: kuna klapi plaadid tookindluse testi voi ventileerimise ajal liguvad, voib kostuda
norka heli. See ei mdjuta hingatamisseadme tookindlust.

Hapnikumahuti kott
Tagage hapnikukotti gaaside vool 5 I/min. Veenduge, et mahuti téitub.
Vastasel juhul kontrollige kahe klapikatte korrasolekut voi kas mahuti on rebenenud.

Hapnikumahuti voolik
Tagage hapnikuvoolikusse gaaside vool 10 I/min. Kontrollige, kas hapnik voolab
mahutivooliku otsast vélja. Vastasel juhul kontrollige, ega hapnikuvoolik ole ummistunud.

10. Hooldamine
Hingatamisseade ei vaja regulaarset hooldust, v.a regulaarne puhastamine,
Ulevaatus ja testimine.

11. Tarvikud ja varuosad

Tarvikud @
Lisateavet vaadake vastava tarviku kasutusjuhendist

- Korduvkasutatav Ambu PEEP-klapp 10 (9.1) 000 137 000
- Korduvkasutatav Ambu PEEP-klapp 20 (9.1) 000 213 000
- Uhekordselt kasutatav Ambu manomeeter (9.2) 322003 000
- Ambu kott ldbipaistva kaanega (9.3) 230000 001
- Pritsmekaitse — ainult tdiskasvanute

hingatamisseadmel (9.4) 245 000 707
- Pikendusvoolik - 30 cm (9.5) 209000 701
- Pikendusvoolik - 90 cm (9.5) 209 000 702

- Pikendusvoolik - 105 cm (9.5)
- Adapter 28 mm (9.6)
- Adapter 24 mm (9.7)

Varuosad

A Ekspiratoorne liitmik

A Tdiskasvanu patsiendiklapp, komplektne
A Klapiketas, patsiendiklapp

A Sisemine kott

A Véliskate

A, B Sisselaskeklapp, komplektne
A,B O, mahutikoti klapikettad

A, B Sisselaskeklapi ketas

A, B Mahutikott, komplektne

A, B Viljalulituskork

A, B Nimesilt

B Sisemine kott

B Vélimine kate

B Ekspiratoorne liitmik

B Patsiendiklapi ketas

B Patsiendiklapp, komplektne, koos
Uleréhuklapiga, komplektne

B O, mahuti voolik
B Sisselaskeklapp, komplektne
B Mahutikoti adapter

A = Mark IV Adult, B = Mark IV Baby

209000 703
209 000 506
209000 507

245000 51

295000 501
245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299 000 505
299 000 507
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1. Kayttotarkoitus

Ambu® Mark IV ja Ambu® Mark IV Baby ovat uudelleenkaytettavia, keuhkoelvytykseen
tarkoitettuja keuhkopalkeita.

Kunkin version kayttotarkoitusalue on seuraava:

- Mark IV: Aikuiset ja lapset, joiden paino on yli 15 kg (33 Ibs.)

- Mark IV Baby: Vastasyntyneet, vauvat ja lapset, joiden paino on enintéan 20 kg (44 Ibs.)

2, Varoitukset ja muistutukset
Néiden varotoimien noudattamatta jattamisestd voi seurata potilaan tehoton
hengitys tai laitteiston vahingoittuminen.

varoiTus /\

Oljya tai rasvaa ei saa kayttas happilaitteen ldheisyydessa.

Alé tupakoi tai kdytd avotulta happea kdytettdessa — tuloksena voi olla tulipalo.
Ald koskaan ohita paineenrajoitusventtiilia (mikéli se on kdytettavissé), ellei se ole
valttamatonta ladketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet voivat
aiheuttaa keuhkojen repedaman tietyilld potilailla. Jos paineenrajoitusventtiili ohite-
taan potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs.), pitdd kdyttaa painemittaria
ventilointipaineen seuraamiseen, jotta valtetdadn keuhkorepeaman mahdollisuus.
Lisdvarusteet voivat kasvattaa sisdan- ja/tai uloshengitysvastusta.

Ala asenna lisdvarusteita, jos suuremmasta hengitysvastuksesta olisi haittaa potilaalle.
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varoiTus /N

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain |adkari tai
lagkarin maardyksesta.

Tarkoitettu vain koulutuksen saaneen henkilokunnan kayttdén. Kasvomaskin
kayttda varten hyvan tiivistyksen aikaansaamiseksi on erityisesti annettava
koulutus. Varmista, ettd henkilokunta on perehtynyt téman oppaan sisaltoon.
Tarkista aina elvytyspalje ja suorita toimintatesti pakkauksen purkamisen,
puhdistamisen ja kokoamisen jélkeen sekd ennen kéyttod.

Jos elvytyspalje lisdvarusteineen asetetaan valmiustilaan hétatilanteita varten,
tulee palkeen toimivuus tarkistaa saannollisin valein.

Seuraa aina rintakehan liiketta ja tarkista ventiloinnin tehokkuus kuuntelemalla
uloshengitysvirtausta venttiilista. Siirry heti suusta suuhun -ventilointiin, jos
tehokasta ventilointia ei saada aikaiseksi.

Riittdmaton, heikentynyt tai puuttuva ilmavirtaus voi aiheuttaa ventiloitavalle
potilaalle aivovaurion.

Alé kéyta elvytyspaljetta myrkyllisessa tai vaarallisessa ilmassa.

Alé pakota pussin paallyspussia pullistumaan paikallisesti sulkemalla
potilasliittimen ja puristamalla pussia niin kovaa kadellasi, ettd paallyspussiin
iimestyy paikallinen pullistuma. Tama vaikuttaa materiaaliin erittdin haitallisesti.

3. Tekniset tiedot

Ambu Mark IV-ja Ambu Mark IV Baby -elvytyspalkeet tayttavat standardin

EN ISO 10651-4 vaatimukset. Ambu Mark IV ja Ambu Mark IV Baby tayttavat
|aakinnallisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY vaatimukset.



Mark IV Baby Mark IV Adult
Elvytyspalkeen tilavuus noin 487 ml noin 1596 ml
Toimitettu tilavuus yhdelld kadelld* 300 ml 600 ml

Toimitettu tilavuus kahdella kddelld*

1000 ml testiraportin mukaan

Mitat (pituus x halkaisija)

noin 265 x 85 mm

noin 275 x 135 mm

Paino, ilman hapenkerdyspussia

Tyhja tila

toimitetusta tilavuudesta

ja maskia noin 190 g noin415g
Paineenrajoitusjarjestelma 4,0 kPa (40 cm H.0) noin 7,0 kPa (70 cm H.0)
<5ml+10 % <5ml+10 % toimitetusta

tilavuudesta

Sisaanhengitysvastus

Maks. 0,24 kPa (2,4 cm
H.0) virtauksella 5 I/min.
ja maks. 0,39 kPa (3,9 cm

Maks. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
virtauksella 50 I/min.

H,0) virtauksella 50 I/min.

Uloshengitysvastus

Maks. 0,16 kPa (1,6 cm
H,0) virtauksella 5 I/min.
ja maks. 0,45 kPa (4,5 cm
H,0) virtauksella 50 I/min.

Maks. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
virtauksella 50 I/min.

Hapenkerdyspussin tilavuus

noin 1500 ml (pussi) .
noin 100 ml (letku) noin 1500 m|

Potilasliitin

Ulkomitta 22 mm, uros (ISO 5356-1)
Sisdmitta 15 mm, naaras (ISO 5356-1)

Uloshengitysliitin
(PEEP-venttiilin kiinnitysté varten)

30 mm, uros (ISO 5356-1)

Painemittariliitin

@42 +/-0,1 mm

Etu- ja takavuoto

Ei mitattavissa

Kayttélampdtila

-18°C.. +50°C (-04°F .. +122 °F)

Séilytyslampotila

Testattu - 40 °C:n (-40 °F:n) ja + 60 °C:n (+140 °F:n)
lampétiloissa standardin EN ISO10651-4 mukaisesti

Ox-liitin

standardin EN 13544-2 mukaan

Pitkdaikainen séilytys

Pitkdaikaisesti sdilytettdessa elvytyspalje on pidettéva
suljetussa pakkauksessa viiledssd paikassa ja suojassa
auringonvalolta.

Pussin imuliitin

Sisdamitta 32 mm, naaras
(IS0 10651-4)

*Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti

4, Toimintaperiaate ©

Kuvassa (1) ndytetdan ventilointikaasuseoksen virtaus pussiin sekd potilaaseen ja pois
potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. (a) Mark IV, (b) Mark IV Baby sul-
jetun hapenkerdyspussin kanssa, (c) Mark IV Baby avoimen hapenkerdyspussin kanssa.
Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittad spontaanisti laitteen ldpi.
Hapenkerdyspussissa on kaksi venttiilid, joista toinen padstaa ympériston iimaa sisaan,
kun pussi on tyhja, ja toinen paastaa likahappea ulos, kun hapenkerdyspussi on téynna.
1.1 Liikahappi, 1.2 llma, 1.3 Happiliitantd, 1.4 Potilas, 1.5 Uloshengitys, 1.6
Painemittariliitdntd, 1.7 Paineenrajoitusventtiili.

Pussin normaalin toiminnan aikana ulkopussin elastisuus automaattisesti rajoittaa
ventilointipainetta, kuten taulukossa ndytetdan. Tama paineenrajoitus sydamen
iskutilavuutta menettamatta on Ambu Mark IV- ja Mark IV Baby -elvytyspalkeiden
ainutlaatuinen ominaisuus.

5. Kayttoohjeet
5.1. Elvytyspalje

Valmistelu

- Kiinnitd kasvomaski ja laita kaikki osat elvytyspalkeen mukana toimitettuun muovipussiin.

- Kayttovalmiiden sdilytyssarjojen eheys pitaa tarkistaa paikallisen kdytannon
edellyttamin valein.

- Suorita kohdassa 9 kuvattava lyhyt toiminnallinen testi ennen laitteen kdyttamista potilaaseen.

Kaytto potilaan kanssa

- Tyhjenna potilaan suu ja hengitystie kdyttamalla suositeltuja tekniikoita. Sijoita
potilas suositeltuja tekniikoiden avulla niin, ettd hengitystie on avoin. Pidd maski
tiiviisti potilaan kasvoja vasten. (@)

- Ventiloi potilasta. Tarkkaile potilaan rintakehdn kohoilua sisdénpuhalluksen aikana.
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Vapauta pussi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta potilasventtiilista.

Tarkkaile samalla rintakehan laskemista.

- Jos sisdanpuhallukselle on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessd ole
tukosta, tai korjaa padn taakse kallistuvaa asentoa.

- Jos potilas oksentaa maskiventiloinnin aikana, tyhjenna potilaan hengitystie vélitto-
maésti ja purista sitten pussia muutaman kerran ennen ventiloinnin jatkamista.

- Potilasventtiili voidaan purkaa ja puhdistaa, jos liiallinen maéra oksennusta tukkii
ilman virtauksen. Katso lisdtietoja tdmdn oppaan puhdistusosasta.

- Jos liitdt elvytyspalkeeseen ulkoisia laitteita, testaa ulkoisen laitteen toiminnallisuus
ja perehdy sen mukana tulleeseen kéyttdohjeeseen.

5.2. Painemittariliitanta ®

vARroiTus /\

Kaytd vain paineen valvontaan. Korkin on aina oltava asetettuna liittimeen, kun
painetta ei seurata.

Painemittari voidaan liittaa painemittariliiténtaan, joka on potilasventtiilin paalla
(koskee vain painemittarilitdannalld varustettua versiota).
Irrota korkki (3.1) ja liitd painemittari tai painemittarin letku (3.2).

5.3. Paineenrajoitusjarjestelma @

varoiTus /\

Ala koskaan ohita paineenrajoitusventtiilia (mikali se on kéytettavissd), ellei se ole
valttamatonta ldaketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet voivat
aiheuttaa keuhkojen repeaman tietyilld potilailla. Jos paineenrajoitusventtiili ohite-
taan potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs.), ventilointipaineen seuraami-
seen on kdytettdvé painemittaria, jotta valtetaan keuhkojen repeamén mahdollisuus.
Jos elvytyspalje on varustettu paineenrajoitusventtiililld, venttiili on asetettu
aukeamaan paineessa 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Jos ladketieteellisen arvion mukaan tarvitaan yli 40 cm H,O painetta,
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa painamalla ohituskorkki venttiiliin (4.2).
Vaihtoehtoisesti paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa asettamalla etusormi
siniselle painikkeelle samalla, kun puristetaan pussia.

6. Hapen annostelu
Annostele happea ladkinnallisen kdyttotarkoituksen mukaan.

Esimerkkeja O,-prosenttiosuuksista, jotka saadaan eri madrilla ja taajuuksilla,
on kohdassa ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Ventilointimaaré, f: Taajuus

Huomautus: Jos kdytetadn suurempaa ventilointipainetta, tarvitaan korkeampi
0,-virtauksen asetus, koska osa sydamen iskutilavuudesta poistuu paineenrajoitus-
venttiilin kautta.

Vauvaversiossa lisahapen kdytto iiman liitettyd hapenkerdyspussia rajoittaa
happipitoisuuden 60-80 %:iin virtausnopeudella 15 I/min.

7. Osat/materiaalit

Sisapussi Silikonikumi

Paallyspussi Silikonikumi

Potilasventtiilin kotelo Polysulfoni

O-rengas Silikonikumi

(vain saranaliitoksella varustetut potilasventtiilit)

Potilasliitin Polysulfoni

Uloshengitysliitin Polypropeeni, vahvistettu
Lahtoaukon korkki (lisdvaruste) Polysulfoni

Venttiililevyt Silikonikumi

Hapenkerdyspussi Polyeetterisulfoni/polyuretaani
Siipimutteri Polypropeeni, vahvistettu
Paineenrajoitusventtiili Polysulfoni / ruostumaton terds
Ohituskorkki Silikonikumi



Imuventtiilin kansi
Imuventtiilin kotelo
Painemittariliitannan korkki

Polyoksimetaani
Polyoksimetaani
Polypropeeni/EPDM-kumi

Pikakiinnittimelld varustettu ikkuna Polysulfoni

Hapenkerdyspussin kotelo Polyoksimetaani/polypropeeni
Hapenkerdyspussin sovitin Silikonikumi

Varaajaletku Polyeteeni

8. Puhdistus-desinfiointi-sterilointi

Puhdista — desinfioi - steriloi koko elvytyspalje perusteellisesti jokaisen potilaskdyton
jalkeen tai jos laitetta on kdytetty potilaaseen, jolla on tartuntatauti, tai ymparistoon,
jossa on tartuntatauteja.

8.1. Purkaminen ®
Elvytyspalje pitdd aina purkaa puhdistusta varten esitetylla tavalla. Mark IV (6.1),
Mark IV Baby (6.2).

varoiTus /\ ;
Al yritd irrottaa potilasliitintd potilasventtiilista (pysyva napsautuskiinnitys). Ald pura
osia ndytettyd enempaa. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Puhdistaminen

Pese osat vedessd kdyttdmalla pesuainetta, joka on yhteensopiva
elvytyspalkeen materiaalien kanssa.

Huuhtele kaikki osat perusteellisesti puhtaalla vedelld kaikkien
pesuainejddmien poistamiseksi.

Jos elvytyspalkeen pussin ulkopinnat pitaa puhdistaa ja/tai desinfioida, tarkista, etta
pesuaine ja/tai desinfiointiaine on yhteensopiva elvytyspalkeen materiaalien kanssa.
Varmista, ettd poistat kaikki eritteet tdydellisesti huuhtelemalla puhtaalla vedella. Jos
eritteiden annetaan kuivua elvytyspalkeeseen, materiaalien kdyttéikd voi lyhentyd.

Automaattista pesukonetta, jossa on anestesia-aineita varten tarkoitettu
pesuohjelma, voi kdyttaa.

8.3. Osat, jotka voidaan puhdistaa ja steriloida
Soveltuvat menetelmét

Desinfiointi ja sterilointi
autoklaavilla ldmpétilassa 134°
X

X Soveltuva O Ei soveltuva Konepesu

>

Potilasventtiili

Sisdpussi

Paallyspussi

Imuventtiili

Jatkoletku
Silikonikasvomaski
Silikonikasvomaski, koko OA
Hapenkerdyspussi
Hapenkerdysletku

S>> [ > [>< | >< [ ><
O X |O XXX [>x|x

8.4. Puhdistusaineet ja kemialliset desinfiointiaineet

Kaytd ainoastaan elvytyspalkeen materiaalien kanssa yhteensopivia merkkejg, jotta
valtdt materiaalien kayttoian lyhenemisen. Noudata puhdistusaineen tai kemiallisen
desinfiointiaineen valmistajan laimennusta ja vaikutusaikaa koskevia ohjeita.

varoiTus /\

Valté fenolia sisaltavid aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenoli aiheuttaa
materiaalien ennenaikaista kulumista tai lyhentaa tuotteen kayttoikaa.
Poista kaikki puhdistusaineiden jadméat nopeasti elvytyspalkeesta. Jaamat
voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista tai lyhentaa tuotteen kdyttoikaa.
Yleisesti suositellaan seuraavia vaiheita. Valitse kyseisille elvytyspalkeen
osille sopivat menetelmat ylld olevan taulukon mukaisesti.
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8.5. Desinfiointi ja/tai sterilointi
Valitse ldmpodesinfiointi tai kemiallinen desinfiointi paikallisten desinfiointistandardien
ja soveltuvien menetelmien taulukon mukaan.

Pesukone - [dmpddesinfiointiohjelma:
Ladkinnallisten laitteiden kdsittelyd varten suunnitelluissa automaattisissa pesukoneissa
on yleensd lampddesinfiointiohjelmia.

Autoklaavikasittely: Kdytd normaalia autoklaavilaitteistoa, jonka lampdtilaksi on saddetty
134 °C (273 °F) elvytyspalkeen osille edelld olevan taulukon mukaan.

Steriloi keskipakoishdyryautoklaavilla, joka suorittaa tdyden ohjelman 134
Celsius-asteessa 10 minuutin ajan vakiopaineella ja kuivaa sitten 30 minuuttia.

Jaté osat kuivumaan ja/tai jadhtymaan tdydellisesti ennen elvytyspalkeen
kokoamista uudelleen.

Huomautus: On kdyttédjan vastuulla hyvaksyttaa mahdolliset poikkeamat
suositellusta késittelytavasta.

Ambun tuotetesteissd on todettu, ettd elvytyspalje on tdysin toimintakuntoinen
vield 30 autoklaavikasittelyn jalkeen. Todellinen autoklaavikasittelyjen maard, jonka
tuote kestaa toimintakunnon heikkenematts, vaihtelee, ja se voi olla joko suurempi
tai pienempi kuin 30 kertaa, tuotteen kdytostd, sailytyksestd ja kulumisesta riippuen.
Tee aina toimintatesti ennen jokaista kdyttod.

8.6. Osien tarkastaminen

Tarkista puhdistuksen, desinfioinnin ja/tai steriloinnin jélkeen kaikki osat huolellisesti
vaurioiden ja jddnteiden tai liiallisen kulumisen varalta ja vaihda ne tarvittaessa.
Jotkin menetelmat voivat aiheuttaa kumiosien varjdytymistd vaikuttamatta
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kuitenkaan niiden kdyttoikdan. Jos materiaalit ovat heikentyneet, esim. lohkeilevat,
osat tulee vaihtaa.

Autoklaavikasittelyn jalkeen hapenkerdyspussi voi ndyttda hieman rypistyneelta.
Tama ei vaikuta sen kayttoikdan tai toimintaan.

Kun asennat imuventtiilin kotelon: Varmista, ettd pussin aukko on tasaisesti laippaa vasten.
Kun asennat potilasventtiilin ldpan: Varmista, ettd varren paa tyontyy potilasventtiilin
kotelon keskelld olevan reidn lapi.

Kun kiinnitat lahtdaukon korkin (lisdvaruste): Huomaa, ettd ldhtdaukon korkin kolon
pitdisi olla kohti potilasliitinta.

8.7. Uudelleen kokoaminen
Kokoa elvytyspalkeen osat kuvassa ndytettdvalla tavalla. Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Ambu Mark IV Baby -versiossa hapenkerdyspussin sovitin on asennettava
imuliittimeen ja sovittimen korkki on laitettava happinippaan ennen kuin
hapenkerdyspussi voidaan liittada elvytyspalkeeseen.

9. Toiminnan testaus

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla (tdma koskee vain
paineenrajoitusventtiilillé varustettua versiota) ja sulje potilasliitin peukalolla (8.1).
Purista pussia reippaasti. Elvytyspalje vastustaa puristusta.

Avaa paineenrajoitusventtiili avaamalla ohituskorkki tai ottamalla pois sormi ja
toistamalla toimenpide. Paineenrajoitusventtiilin pitdisi nyt aktivoitua ja
uloshengitysvirtauksen venttiilisté pitéisi olla kuuluvaa.

Purista elvytyspaljetta lyhyesti muutaman kerran varmistaaksesi, etta ilma virtaa
venttiilijdrjestelman Iapi ja ulos potilasventtiilista. (8.2)



Huomautus: Hienoinen dani voi kuulua, kun venttiililevyt liikkuvat toimintatestin tai
ventiloinnin aikana. Tama ei heikenna elvytyspalkeen toimintakykya.

Hapenkerdyspussi

Jarjestd kaasun virtaama 5 I/min. hapenkerdyspussiin. Tarkista, ettd pussi tayttyy.
Jos niin ei kdy, tarkista kahden venttiilinsulkijan eheys ja varmista, ettei pussi

ole repeytynyt.

Hapenkeraysletku
Saada kaasun virtaama 10 I/min. happiletkuun. Tarkista, ettd happi virtaa ulos hapen-
kerdyspussin letkun padsta. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkerdysletku ole tukossa.

10. Huolto
Elvytyspalje ei vaadi saannollista huoltoa saénnollisen puhdistuksen, tarkistuksen ja
testauksen lisaksi.

11. Lisdvarusteet ja varaosat

Lisdavarusteet @
Katso lisatietoja yksittdisen lisdvarusteen kdyttoohjeista.

- Uudelleenkdytettava Ambu PEEP -venttiili 10 (9.1) 000 137 000
- Uudelleenkaytettdva Ambu PEEP -venttiili 20 (9.1) 000 213 000
- Kertakdyttoinen Ambu-painemittari (9.2) 322003 000
- Ambu Pack, lapindkyva kansi (9.3) 230000 001
- Roiskesuoja — vain aikuisten elvytyspalje (9.4) 245 000 707
- Jatkoletku — 30 cm (9.5) 209 000 701
- Jatkoletku — 90 cm (9.5) 209 000 702
- Jatkoletku — 105 cm (9.5) 209000 703

- Sovitin 28 mm (9.6)
- Sovitin 24 mm (9.7)

Varaosat

A Uloshengitysliitin

A Aikuisen potilasventtiili, kokonaisuus
A Venttiililevy, potilasventtiili

A Sisdpussi

A Paallyspussi

A, B Imuventtiili, tdydellisend

A, B hapenkerdyspussin venttiilin ldpat
A, B Imuventtiilin lappa

A, B Hapenkerdyspussi, kokonaisuus

A, B Ohituskorkki

A, B Nimilaatta

B Sisdpussi

B Paallyspussi

B Uloshengitysliitin

B Potilasventtiilin lappa

B Potilasventtiilikokonaisuus, jossa
paineenrajoitusventtiili

B hapenkeraysletku
B Imuventtiili, taydellisend
B Hapenkerdyspussin sovitin

A = Mark IV Adult, B = Mark IV Baby

209 000 506
209000 507

245000 511

295000 501
245 000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245 000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000 512
288 000 506

299000 508
288000510
299000 505
299000 507
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1. Usage prévu

LAmbu® Mark IV et 'Ambu® Mark IV Baby sont des insufflateurs réutilisables congus

pour la réanimation cardio-pulmonaire.

Pour chaque version, le champ d‘applications est le suivant :

- Mark IV : adultes et enfants dont le poids corporel est supérieur a 15 kg (33 Ib).

- Mark IV Baby : nouveau-nés, nourrissons et enfants dont le poids corporel est
inférieur a 20 kg (44 Ib).

2. Mise en garde et précautions
Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du
patient ou endommager I'équipement.

AVERTISSEMENT A

Ne pas utiliser d’huile ou de graisse a proximité du matériel a oxygéne.

Ne pas fumer ou ne pas utiliser de flamme nue lorsque I'oxygéne est utilisé pour
éviter tout risque d'incendie.

Ne jamais bypasser la valve de surpression (si présente) hormis dans le cas ou une
évaluation sur le plan médical et professionnel en indiquerait la nécessité. Des
pressions de ventilation élevées peuvent provoquer une hernie pulmonaire chez
certains patients. Si la valve de surpression est bypassée chez les patients dont le
poids est inférieur a 10 kg (22 Ib), utiliser un manomeétre pour contréler la pres-
sion de ventilation afin d'‘éviter des risques d’hernie pulmonaire.

L'ajout d'accessoires peut provoquer une augmentation de la résistance inspira-
toire et/ou expiratoire.

Ne pas fixer d'accessoires si une augmentation de la résistance respiratoire peut
nuire au patient.
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PRECAUTION /\

Conformément a la législation fédérale américaine, le dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance délivrée pour celui-ci.

Destiné a une utilisation par un personnel formé uniquement. Il convient en particulier
de se former a la pose correcte d'un masque facial pour assurer une étanchéité adé-
quate. Sassurer que le personnel est familiarisé avec le contenu du présent manuel.
Toujours inspecter l'insufflateur et tester son fonctionnement aprés l'avoir déballé,
nettoyé, monté et avant de I'utiliser.

Si l'insufflateur et ses accessoires sont laissés en attente en prévision d'une urgence,
I'ensemble doit étre controlé a des intervalles réguliers pour garantir un fonctionne-
ment sans faille.

Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire
provenant de la valve afin de s'assurer de l'efficacité de la ventilation. Passer
immédiatement a la ventilation au bouche-a-bouche si une ventilation efficace

est impossible a obtenir avec le masque.

Un débit d'air insuffisant, réduit ou inexistant peut provoquer des lésions cérébrales
chez le patient ventilé.

Ne pas utiliser 'insufflateur dans une atmospheére toxique ou dangereuse.
L'enveloppe extérieure du ballon ne doit pas étre forcée jusqu'a présenter un
gonflement localisé en fermant le raccord

patient et en comprimant le ballon trés fortement avec la totalité de la main au
point de former localement une bulle, au risque de solliciter exagérément le matériau.

3. Caractéristiques techniques

Les insufflateurs Ambu Mark IV et Ambu Mark IV Baby sont conformes a la
norme EN ISO 10651-4 relative a ces produits. Les insufflateurs Ambu Mark IV et
Ambu Mark IV Baby sont conformes a la directive 93/42/CEE du Conseil relative
aux dispositifs médicaux.



Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume d'insufflation Environ 487 ml Environ 1596 ml
Volume administré a une main* 300 ml 600 ml

Volume administré a deux mains*

1000 ml selon le rapport d'essai

Dimensions (longueur x diamétre)

Environ 265 x 85 mm Environ 275 x 135 mm

Poids, sans réservoir et masque

Environ 190 g Environ 415 g

Systeme de limitation de la pression

4,0 kPa (40 cm H,0) Environ 7,0 kPa (70 cm H,0)

<5ml+10 %du <5ml+10 % du volume

Volume mort volume administré administré
Max. 0,24 kPa (2,4 cm H,0)
Résistance inspiratoire a51/min. et max. 0,39 kPa Max. O,ngg?/(%,%cm H:0)

(3,9 cm H,0) a 50 I/min.

Résistance expiratoire

Max. 0,16 kPa (1,6 cm H,0)
a51/min. et max. 0,45 kPa
(4,5 cm H,0) a 50 I/min.

Max. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
a 50 I/min.

Volume du réservoir

Environ 1500 ml (ballon)

Environ 100 ml (tuyau) Environ 1500 ml

Raccord patient

Externe 22 mm, maéle (ISO 5356-1)
Interne 15 mm, femelle (1ISO 5356-1)

Raccord d'expiration
(pour la fixation de la valve PEEP)

30 mm male (ISO 5356-1)

Raccord du port du manometre

@42 +/-0,1 mm

Fuite avant et arriére

Non mesurable

Température d'utilisation

de-18°Ca+50°C (de-04°Fa+ 122 °F)

Température de stockage

Testé a -40 °C (-40 °F) et +60 °C (+140 °F) conformément
alanorme ENISO10651- 4

Raccord d'admission d'O,

conformément a la directive EN 13544-2

Stockage prolongé

Pour un stockage de longue durée, ranger linsufflateur a
lintérieur d'un emballage fermé, dans un endroit frais a
I'abri de la lumiére directe du soleil.

Raccord d'admission ballon

Interne 32 mm, femelle
(1SO 10651-4)

*Testé conformément a la norme EN ISO 10651-4

4. Principe de fonctionnement ©

Lillustration (1) montre comment le mélange de gaz de ventilation sécoule dans le
ballon, depuis et vers le patient, lors d'un fonctionnement manuel de l'insufflateur.(a)
Mark IV, (b) Mark IV Baby avec réservoir fermé, (c) Mark IV Baby avec réservoir ouvert.
Le débit de gaz est similaire lorsque le patient respire spontanément avec le dispositif.
Le réservoir d'O, est muni de deux valves. Lune permet d‘alimenter le réservoir en air
ambiant lorsqu'il est vide et I'autre permet d'évacuer I'excédent d'oxygéne lorsque le
ballon réservoir est plein.

1.1 Excédent d'oxygene, 1.2 Air, 1.3 Admission d'oxygéne, 1.4 Patient, 1.5 Expiration,
1.6 Port du manométre, 1.7 Valve de surpression.

Durant le fonctionnement normal du ballon, I‘¢lasticité de I'enveloppe extérieure
limite automatiquement la pression de ventilation, comme indiqué dans le tableau.
Cette limitation de pression sans perte de volume par compression est une fonction
inédite des insufflateurs Ambu Mark IV et Mark IV Baby.

5. Mode d’emploi
5.1. Insufflateur

Préparation

- Monter le masque facial et placer tous les éléments dans le sachet en plastique
fourni avec l'insufflateur.

- Lintégrité des kits préts a I'emploi et a étre stockés doit étre vérifiée selon l'inter-
valle de controle établi dans le protocole local.

- Avant d'utiliser le dispositif sur un patient, tester rapidement son fonctionnement
selon la procédure décrite au chapitre 9.
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Usage sur le patient

- Dégager la bouche et les voies aériennes du patient selon les techniques
conseillées. Toujours selon ces techniques, positionner correctement le patient
pour ouvrir la voie aérienne et tenir fermement le masque contre son visage.(®)

- Ventiler le patient. Durant I'insufflation, observer le soulevement de la poitrine du patient.
Reldcher brusquement le sac et écouter le débit expiratoire sortant de la valve
patient et surveiller I'abaissement de la poitrine.

- Si une résistance continuelle a l'insufflation est constatée, vérifier que les voies respi-
ratoires ne sont pas obstruées ou que la téte est correctement inclinée vers larriere.

- Si le patient vomit durant la ventilation par masque, dégager immédiatement ses
voies respiratoires et effectuer quelques compressions a vide du ballon avant de
reprendre la ventilation.

- La valve patient peut étre démontée et nettoyée si une quantité de vomissures
trop importante obstrue la circulation de Iair dans la valve. Pour en savoir plus,
lire la section Nettoyage de ce manuel.

- Lorsque vous connectez un dispositif externe a l'insufflateur, veillez a tester son
fonctionnement et consultez le mode d’emploi joint a ce dispositif.

5.2. Port du manométre @

AVERTISSEMENT /N
A utiliser pour le controle de la pression uniquement. Le capuchon doit toujours
étre placé sur le raccord lorsque la pression n'est pas controlée.

Un manometre peut étre raccordé au port du manometre sur le haut de la valve

patient (possible uniquement avec la version de l'insufflateur équipé d'un port

de manometre).

Retirer le capuchon (3.1) et raccorder le manometre ou le tube d'une jauge

de pression (3.2).

- Lorsque vous connectez un dispositif externe a l'insufflateur, veillez a tester son
fonctionnement et consultez le mode d'emploi joint a ce dispositif.
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5.3. Systéeme de limitation de la pression @

AVERTISSEMENT A

Ne jamais bypasser la valve de surpression (si présente) hormis dans le cas o une
évaluation sur le plan médical et professionnel en indiquerait la nécessité. Des
pressions de ventilation élevées peuvent provoquer une hernie pulmonaire chez
certains patients. Si la valve de surpression est bypassée chez les patients dont le
poids corporel est inférieur a 10 kg, utiliser un manomeétre pour controler la
pression de ventilation afin d'éviter des risques d’hernie pulmonaire.

Si linsufflateur est équipé d'une valve de surpression, celle-ci doit étre réglée
pour s'ouvrir a 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Si une évaluation médicale et professionnelle indique qu’une pression supérieure a
40 cm H,0 est nécessaire, il est possible de bypasser la valve de surpression en
appuyant sur le capuchon de dérivation situé sur la valve (4.2). Pour bypasser la
valve de surpression, I'autre technique consiste a placer I'index sur le bouton bleu et
a comprimer le ballon.

6. Administration d’'oxygéne
Administrer l'oxygéne selon I'indication médicale.

Se reporter aux exemples de pourcentages d'O, qu'il est possible d'obtenir avec
différents volumes et fréquences dans ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT : volume de ventilation, f : Fréquence
Remarque : si une pression de ventilation élevée est utilisée, un réglage du débit

d'O; plus élevé est nécessaire puisqu’une partie du volume par compression est
évacué depuis la valve de surpression.



Avec la version bébé, l'utilisation d'oxygéne supplémentaire sans réservoir raccordé
limitera la concentration d'oxygéne a 60-80 % avec un débit de 15 I/min.

7. Pieces/matériaux
Ballon interne

Enveloppe extérieure

Corps de valve patient

Joint torique

(valves patient avec pivot uniquement)
Raccord patient

Raccord expiratoire

Capuchon de sortie (option)
Disques de soupape

Ballon réservoir

Ecrou bridé

Valve de surpression

Capuchon de dérivation
Protection de la valve dadmission
Corps de valve d'admission
Capuchon du port du manometre
Fenétre avec fermoir

Caoutchouc de silicone
Caoutchouc de silicone
Polysulphone

Caoutchouc de silicone

Polysulphone

Polypropyléne, renforcé
Polysulphone

Caoutchouc de silicone
Polyéthersulfone/Polyuréthane
Polypropylene, renforcé
Polysulphone/acier inoxydable
Caoutchouc de silicone
Polyoxyméthylene
Polyoxyméthyléne
Polypropyléne/caoutchouc EPDM
Polysulphone

Corps du réservoir Polyoxyméthyléne/

Polypropylene
Adaptateur du ballon réservoir Caoutchouc de silicone
Tuyau du réservoir Polyéthylene

8. Nettoyage, désinfection et stérilisation
Nettoyer, désinfecter et stériliser soigneusement l'insufflateur entier apres chaque
usage ou s'il est utilisé dans un milieu porteur de maladies contagieuses.

8.1. Démontage ©®
Pour le nettoyer, toujours démonter I'insufflateur comme indiqué.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

PRECAUTION /\

Ne pas essayer de démonter le raccord patient de la valve patient (assemblage
permanent). Ne pas démonter d'autres pieces que celles indiquées. Mark IV (6.3),
Mark IV Baby (6.4)

8.2. Procédure de nettoyage

Nettoyer les piéces dans I'eau a l'aide d'un détergent compatible avec les matériaux
de linsufflateur.

Rincer soigneusement toutes les pieces a l'eau claire pour enlever les résidus de détergent.

Siles faces extérieures du ballon de l'insufflateur doivent étre nettoyées et/ou désinfec-
tées, vérifier que le détergent et/ou le désinfectant utilisé est compatible avec les maté-
riaux de l'insufflateur. Sassurer d'avoir éliminé entiérement les résidus de détergent avec
I'eau de ringage. S'il reste des résidus, ils secheront sur l'insufflateur. Cela risque de
réduire la durée de vie des matériaux.

Il est possible d'utiliser une laveuse automatique avec un programme réservé au
lavage d'‘équipements d'anesthésiants.
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8.3. Piéces tolérant le nettoyage et la stérilisation

Méthodes applicables
. . . Désinfection et stérilisation

X Applicable O Non applicable Lavage en machine en autoclave 134 °
Valve patient X X

Ballon interne X X
Enveloppe extérieure X X

Valve d'admission X X

Tube prolongateur X X
Masque facial en silicone X X

Masque facial en silicone, taille OA X 0

Ballon réservoir d'oxygene X X

Tuyau du réservoir doxygéne X 0

8.4. Détergents et désinfectants chimiques

N'utiliser que des marques compatibles avec les matériaux de I'insufflateur afin de
ne pas écourter leur durée de vie. Suivre les consignes du fabricant du détergent ou
du désinfectant chimique en ce qui concerne la dilution et la durée d'application.

PRECAUTION /I\

Pour nettoyer le produit, éviter d'utiliser des substances contenant du phénol.
Le phénol provoque une usure et une détérioration prématurées des matériaux
ou réduit la durée de vie du dispositif.

Immédiatement éliminer tous les résidus d'agents de nettoyage sur l'insufflateur.
Ces résidus peuvent provoquer une usure prématurée ou réduire la durée de vie
du dispositif.

En général, il est recommandé de suivre les étapes suivantes. Sélectionner la
méthode correspondant a chacune des pieces du masque en suivant les
indications du tableau ci-dessus.
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8.5. Désinfection et/ou stérilisation
Opter pour la désinfection a la chaleur ou chimique selon les normes locales de
désinfection et en vous reportant au tableau des méthodes applicables.

Laveuse - programme de désinfection a la chaleur :
les laveuses automatiques congues pour le matériel médical proposent en principe
des cycles de lavage pour la désinfection a la chaleur.

Autoclavage : utiliser un matériel d'autoclavage standard réglé sur 134 °C (273 °F)
pour les pieces de I'insufflateur conformément au tableau ci-dessus.

Stériliser avec un autoclave a écoulement de vapeur par gravité, cycle complet a
134 °C pendant 10 minutes a une pression standard, puis sécher pendant 30 minutes.

Pour sécher et refroidir les pieces, les laisser sécher et/ou refroidir complétement
avant de remonter l'insufflateur.

Remarque : I'utilisateur est responsable de déterminer si des écarts existent par
rapport a la méthode de traitement recommandée.

Les tests des produits Ambu ont montré que l'insufflateur est toujours pleinement
fonctionnel aprés 30 passages a l'autoclave. Le nombre réel de fois que le produit peut
étre stérilisé a l'autoclave tout en conservant toutes ses fonctionnalités varie et peut
étre a la fois supérieur et inférieur a 30 fois, en fonction de I'utilisation, du stockage et
de l'usure du produit. Toujours effectuer un test fonctionnel avant utilisation.



8.6. Controle des pieces

Apres les avoir nettoyés, désinfectés et/ou stérilisés, controler soigneusement tous
les éléments pour détecter une éventuelle détérioration ou usure excessive ou la
présence de résidus. Remplacer, si nécessaire. Certaines méthodes peuvent
entrainer une décoloration des piéces en caoutchouc sans répercussion sur leur
durée de vie. Dans le cas d'une détérioration des matériaux (p. ex. : fissures), les
piéces doivent étre remplacées.

En cas d'autoclavage, le ballon réservoir d'oxygene peut sembler [égérement ridé.
Cela n'a pas d'incidence sur sa durée de vie ou son fonctionnement.

Lors de l'insertion du corps de valve de la valve d'admission : s'assurer que
I'ouverture du ballon repose correctement contre la bride.

Lors de l'insertion du disque de la valve patient : vérifier que I'extrémité de la tige
traverse l'orifice central du corps de la valve patient.

Lors du montage du capuchon de sortie (option) : noter que la fente du capuchon
de sortie doit faire face au raccord patient.

8.7. Remontage
Remonter les pieces de I'insufflateur comme indiqué dans l'illustration.
Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Pour 'Ambu Mark IV Baby, I'adaptateur du ballon réservoir doit étre monté sur le
raccord d'admission et son capuchon doit étre placé sur le raccord a oxygéne avant
de pouvoir installer le ballon réservoir sur l'insufflateur.

9. Test de fonctionnement

Insufflateur

Fermer la valve de surpression a I'aide du capuchon de dérivation (valable unique-
ment pour la version dotée d'une valve de surpression) et fermer le raccord patient
al'aide du pouce (8.1). Comprimer fermement le ballon. Linsufflateur peut résister a
cette compression.

Ouvrir la valve de surpression en retirant le capuchon de dérivation ou en étant
votre doigt et en répétant la procédure. La valve de surpression doit maintenant
étre activée et vous devez entendre I'air qui s'échappe de la valve.

Comprimer et relacher l'insufflateur a plusieurs reprises pour s'assurer que lair
circule a travers le systeme de valve et s'échappe de la valve patient. (8.2)
Remarque : les plaques des valves se déplagant durant le test de fonctionnement ou
la ventilation, un faible son peut étre émis. Cela n'a aucune répercussion sur le
fonctionnement de l'insufflateur.

Ballon réservoir d’oxygéne

Fournit un débit de gaz de 5 I/min. au ballon d'oxygéne. Vérifier que le réservoir se remplit.
Si ce n'est pas le cas, vérifier que les deux clapets de valve sont intacts ou que le
réservoir n'est pas déchiré.

Tuyau du réservoir d’'oxygéne

Fournit un débit de gaz de 10 I/min. au tuyau d'oxygéne. Vérifier que l'oxygéne
s'échappe de l'extrémité du tuyau du réservoir. Dans le cas contraire, sassurer que le
tuyau d'oxygéne n'est pas bloqué.
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10. Entretien

Linsufflateur ne nécessite aucune maintenance planifiée hormis les procédures
périodiques de nettoyage, de controle et de test.

11. Accessoires et piéces détachées

Accessoires ©

Pour plus d'informations, se reporter au mode d'emploi de l'accessoire en question.

- Valve PEEP Ambu réutilisable 10 (9.1)

- Valve PEEP Ambu réutilisable 20 (9.1)

- Manomeétre de pression jetable Ambu (9.2)
- Couvercle transparent Ambu Pack (9.3)

- Pare-éclaboussures, version Adulte uniquement (9.4)

- Tube prolongateur - 30 cm (9.5)
- Tube prolongateur - 90 cm (9.5)
- Tube prolongateur - 105 cm (9.5)
- Adaptateur 28 mm (9.6)

- Adaptateur 24 mm (9.7)
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000 137 000
000 213 000
322003 000
230000001
245000 707
209000 701
209000 702
209000 703
209 000 506
209000 507

Piéces détachées

A Raccord expiratoire

A Valve patient pour adultes complete
A Disque de valve, valve patient

A Ballon interne

A Enveloppe extérieure

A, B Valve d'admission compléte

A, B Disques de valve du ballon réservoir d'O,
A, B Disque de valve d'admission

A, B Ballon réservoir complet

A, B Capuchon de dérivation

A, B Plagque de nom

B Ballon interne

B Enveloppe extérieure

B Raccord expiratoire

B Disque de valve patient

B Valve patient compléte avec valve
de surpression compléte

B Tuyau du réservoir O,

B Valve d'admission complete

B Adaptateur pour ballon réservoir

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

245000 511

295000 501
245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000 510
299 000 505
299000 507



1. Namjena

Ambu® Mark IV i Ambu® Mark IV Baby maske su za plu¢nu reanimaciju namijenjene
visekratnoj upotrebi.

Raspon primjene svake verzije je sljedeci:

- Mark IV: odrasli i djeca tjelesne tezine vece od 15 kg (33 Ibs.)

- Mark IV Baby: novorodencad, dojencad i djeca tjelesne tezine do 20 kg (44 Ibs.)

2. Upozorenja i mjere opreza
Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze rezultirati neucinkovitom ventilacijom
pacijenta ili ostecenjem opreme.

UPOZORENJE /I\

Ulje ili masnoce ne smiju se upotrebljavati u blizini opreme za kisik.

Nemojte pusiti ni upotrebljavati otvoreni plamen kada se upotrebljava kisik —
moze doci do pozara.

Nikada nemojte premoscivati ventil za ogranicenje tlaka (ako je dostupan), osim
ako je medicinskom i stru¢nom procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki
ventilacijski tlak kod odredenih pacijenata moze uzrokovati puknuce plu¢a. Ako
se ventil za ogranicenje tlaka premosti kod pacijenata tjelesne tezine manje od
10 kg (22 Ibs.), mora se upotrebljavati manometar za pracenje ventilacijskog tlaka
kako bi se izbjeglo puknuce pluca.

Priklju¢ivanjem dodatne opreme moze se povecati inspiracijski i/ili ekspiracijski otpor.
Ne prikljucujte dodatnu opremu ako bi povecani otpor disanja bio $tetan za pacijenta.

oprez /N

Prema americkim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je od
strane lijecnika ili uz odobrenije lije¢nika

Uredaj smije upotrebljavati samo educirano osoblje. Posebno je potrebno izvjezbati
pravilnu primjenu maske za postizanje ¢vrstog prianjanja. Pobrinite se da se osoblje
upozna sa sadrzajem ovog priru¢nika.

Nakon raspakiranja, ¢is¢enja i sastavljanja te prije upotrebe uvijek pregledajte masku
za reanimaciju i provedite ispitivanje funkcionalnosti.

Ako je maska za reanimaciju s dodacima stalno spremna za upotrebu u hitnim
sluc¢ajevima, potrebno ju je pregledavati u redovitim razmacima kako bi se utvrdilo
je li u dobrom stanju.

Uvijek promatrajte kretanje prsa i slusajte ekspiracijski protok iz ventila kako biste
provjerili u¢inkovitost ventilacije. Odmah prijedite na ventilaciju usta na usta ako nije
moguce ostvariti ucinkovitu ventilaciju.

Nedovoljan, smanjen ili nepostojeci protok zraka moze dovesti do ostecenja mozga
pacijenta koji se ventilira.

Ne upotrebljavajte masku za reanimaciju u toksi¢noj ili opasnoj atmosferi.

Nemojte napraviti izbocinu na vanjskom pokrovu balona tako da zatvorite pacijentov
prikljucak i toliko jako rukom pritisnete balon da se izbocina pojavi na vanjskom
pokrovu - to ima drasti¢an utjecaj na materijal.

3. Specifikacije

Maske sa reanimaciju Ambu Mark IV i Ambu Mark IV Baby u sukladnosti su sa
specifi¢nim standardom za proizvod EN ISO 10651-4. Ambu Mark IV i Ambu Mark
IV Baby u sukladnosti su s Direktivom Vije¢a 93/42/EEZ za medicinske uredaje.
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Volumen maske za reanimaciju pribl. 487 ml Pribl. 1596 ml
Isporuceni volumen jednom rukom* 300 ml 600 ml

Isporuceni volumen dvjema rukama*

1000 ml prema testnom izvjes¢u

Dimenzije (duljina x promjer)

pribl. 265 x 85 mm pribl. 275 x 135 mm

Tezina, bez spremnika i maske

pribl. 190 g pribl. 415 g

Sustav za ogranicavanje tlaka

4,0 kPa (40 cm H,0) pribl. 7.0 kPa (70 cm H,0)

Mrtvi prostor

<5ml+10 % <5ml+10 % isporu¢enog

isporu¢enog volumena volumena
maks. 0,24 kPa (2,4 cm H.0)
. © A ks. 0,29 kPa (2,9 H,0
Inspiracijski otpor pri 5 1/min.i maks. 0,39 kPa maks ori Soa\/(mm?m )

(39 cm H,0) pri 50 I/min.

Ekspiracijski otpor

maks. 0,16 kPa (1,6 cm H,0)
pri 5 1/min.i maks. 0,45 kPa
(4,5 cm H,0) pri 50 I/min.

maks. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
pri 50 I/min.

Volumen spremnika

pribl. 1500 ml (balon) .
pribl. 100 ml (cijev) pribl. 1500 m

Pacijentov prikljuc¢ak

Vanjski muski od 22 mm (ISO 5356-1)
Unutarnji Zenski od 15 mm (ISO 5356-1)

Ekspiracijski prikljucak
(za priklju¢enje PEEP ventila)

Muski od 30 mm (ISO 5356-1)

Priklju¢nica za manometar

@42 +/-0,1 mm

Propustanje prema naprijed i
prema natrag

Nije mjerljivo

Radna temperatura

0d -18 °C do +50 °C (od -0,4 °F do 122 °F)

Temperatura skladistenja

Ispitano pri -40 °C (-40 °F) i +60 °C (+140 °F) u skladu s
normom EN ISO10651-4

Ulazni prikljucak za kisik

u skladu s normom EN 13544-2

Dugotrajno skladistenje

Za dugotrajno skladistenje masku za reanimaciju treba
drzati u zatvorenom pakiranju na hladnom mjestu
udaljenom od sunceva svjetla.

Ulazni prikljucak balona

Unutarnji Zenski od 32 mm
(1SO 10651-4)

*Ispitano u skladu s normom EN I1SO 10651-4
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4. Nacelorada ©

Slika (1) prikazuje protok mjesavine plinova za ventilaciju u balon te do pacijenta i od
njega tijekom rucne upotrebe maske za reanimaciju. (a) Mark IV, (b) Mark IV Baby sa
zatvorenim spremnikom, (c) Mark IV Baby s otvorenim spremnikom.

Protok plina sli¢an je spontanom disanju pacijenta kroz uredaj. Sklop spremnika 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 pun.

1.1 Visak kisika, 1.2 Zrak, 1.3 Ulaz kisika, 1.4 Pacijent, 1.5 Ekspiracija, 1.6 Priklju¢nica za
manometar, 1.7 Ventil za ogranicenje tlaka.

Tijekom uobicajene upotrebe balona elasti¢cnost vanjskog balona automatski
ogranicava ventilacijski tlak, kako je navedeno u tablici. To ogranicenje tlaka bez
gubitka udarnog volumena jedinstveno je obiljezje maski za reanimaciju Ambu
Mark IV i Mark IV Baby.

5. Upute za upotrebu
5.1. Maska za reanimaciju

Priprema

- Postavite masku za lice i stavite sve dijelove u plasti¢nu vrecicu isporucenu s uredajem.

- Cjelovitost kompleta koji se pohranjuje tako da je spreman za upotrebu trebala bi se
ispitivati u vremenskim razmacima definiranima u lokalnom protokolu.

- Prije upotrebe na pacijentu izvedite kratko ispitivanje funkcionalnosti kako je opisano
u odjeljku 9.

Upotreba na pacijentu

- Ocistite pacijentova usta i disni put preporucenim tehnikama. Postavite pacijenta
preporucenim tehnikama u ispravan polozaj tako da se otvori disni put i postavite
masku ¢vrsto uz lice. (@)

- Ventilirajte pacijenta. Tijekom insuflacije promatrajte podizanje pacijentovih prsa.
Brzo otpustite balon i slusajte ekspiracijski protok iz pacijentovog ventila te
promatrajte spustanje prsa.



- Ako naidete na kontinuirani otpor insuflaciji, provjerite postoji li prepreka u disnom
putu ili ispravite nagib glave unatrag.

- Ako pacijent povrati tijekom ventilacije maskom, odmah ocistite pacijentov disni
put i zatim slobodno nekoliko puta pritisnite balon prije nastavka ventilacije.

- Pacijentov ventil moze se rastaviti i ocistiti ako pretjerana koli¢ina povracenog
sadrzaja blokira protok zraka. Pregled pojedinosti potrazite u ovom priru¢niku u
odjeljku o ¢is¢enju.

- Ako s maskom za reanimaciju povezujete vanjske uredaje, provjerite rade li
ispravno i proucite upute za upotrebu odgovarajuceg vanjskog uredaja.

5.2. Priklju¢nica za manometar ©®

UPOZORENJE /\
Upotrebljavajte samo za nadzor tlaka. Poklopac se uvijek mora staviti na
priklju¢ak kada se tlak ne nadzire.

Manometar se moze spojiti na priklju¢nicu za manometar na vrhu pacijentovog
ventila. (Ovo se odnosi samo na verziju s priklju¢nicom za manometar,)
Uklonite poklopac (3.1) i spojite manometar ili cijev za manometar (3.2).

5.3. Sustav za ogranicavanje tlaka ®

UPOZORENJE /I\

Nikada nemojte premoscivati ventil za ogranicenje tlaka (ako je dostupan), osim
ako je medicinskom i stru¢nom procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki
ventilacijski tlak kod odredenih pacijenata moze uzrokovati puknuce plu¢a. Ako
je ventil za ogranicenje tlaka premoscen kod pacijenata tjelesne tezine manje od
10 kg (22 Ibs.), obavezna je upotreba manometra za nadzor ventilacijskog tlaka
kako bi se izbjegla mogu¢nost puknuca pluca.

Ako je maska za reanimaciju opremljena ventilom za ogranicenje tlaka, ventil je
postavljen tako da se otvori pri 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Ako se medicinskom ili stru¢nom procjenom utvrdi da je potreban tlak veci od
40 cm H,0, moguce je premostiti ventil za ogranicenje tlaka postavljanjem poklop-
ca za premoscivanje na ventil (4.2). Umjesto toga, ventil za ogranicenje tlaka moze se

premostiti postavljanjem kaziprsta na plavi gumb tijekom pritiskanja balona.

6. Davanje kisika
Kisik se daje u skladu s medicinskom indikacijom.

Primjere postotaka kisika koji se mogu postici razlicitim volumenima i frekvencijama
potrazite pod ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT. ventilacijski volumen, f: frekvencija

Napomena: Ako se upotrebljava veliki ventilacijski tlak, potrebna je veca postavka za
protok kisika jer se dio udarnog volumena ispusta iz ventila za ogranicenje tlaka.
Ako se radi o verziji namijenjenoj dojencadi, upotreba dopunskog kisika bez
pri¢vri¢enog spremnika ogranicit ¢e koncentraciju kisika na 60 — 80 % pri 15 I/min.

7. Dijelovi/potrosni materijali
Unutarnji balon
Vanjski pokrov

Silikonska guma
Silikonska guma

Kuciste pacijentovog ventila Polisulfon

O-prsten (samo okretni pacijentovi ventili) Silikonska guma
Pacijentov priklju¢ak Polisulfon
Ekspiracijski prikljucak Polipropilen, ojacan
Poklopac izlaza (opcijski) Polisulfon

Diskovi ventila
Balon spremnika
Prirubna matica

Silikonska guma
Polietersulfon/poliuretan
Polipropilen, ojacan

Ventil za ogranicenje tlaka
Poklopac za premoscivanje

Polisulfon/nehrdajuci celik
Silikonska guma
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Polioksimetilen
Polioksimetilen
Polipropilen/guma EPDM
Polisulfon
Polioksimetilen/polipropilen
Silikonska guma

Polietilen

Poklopac ulaznog ventila

Kuciste ulaznog ventila

Poklopac za priklju¢nicu za manometar
Prozor s gumbom za pri¢vricenje
Kuciste spremnika

Adapter za balon spremnika

Cijev spremnika

8. Cis¢enje - dezinfekcija - sterilizacija
Temeljito ocistite — dezinficirajte - sterilizirajte cijelu masku za reanimaciju nakon
svake upotrebe na pacijentu ili nakon upotrebe na pacijentu/u okruzenju sa

zaraznim bolestima.

8.1. Rastavljanje ®
Maska za reanimaciju uvijek se mora rastaviti za cis¢enje kako je prikazano.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

oprez /\
Nemojte odvajati pacijentov priklju¢ak od pacijentovog ventila (trajno pricvricenje).

Nemojte rastavljati dijelove osim kako je prikazano. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Postupak ciscenja
Operite dijelove u vodi deterdzentom koji je kompatibilan s materijalima maske
za reanimaciju.

Temeljito isperite dijelove ¢istom vodom kako biste uklonili sve tragove deterdZenta.

Ako se ciste i/ili dezinficiraju vanjski dijelovi balona za reanimaciju, provjerite je li
upotrijebljeni deterdzent i/ili sredstvo za dezinfekciju kompatibilno. Provjerite jesu li svi

ostaci sredstva za ¢is¢enje potpuno uklonjeni ispiranjem cistom vodom. Ako se ti ostaci

osuse na uredaju, trajanje materijala moze se skratiti.
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Moguca je primjena stroja za automatsko pranje s programom za pranje.

8.3. Dijelovi koji se mogu odistiti i sterilizirati

Primjenjive metode

Dezinfekcija i sterilizacija u

X primjenjivo O nije primjenjivo autoklavu pri 134°

Pranje u stroju

Pacijentov ventil

>

X

Unutarnji balon

Vanjski pokrov

Ulazni ventil

Produzna cijev

Silikonska maska

Silikonska maska velicine OA

Balon spremnika kisika

S| > > [ ><
O X |O X [X [ X |><|><

Cijev spremnika kisika

8.4. Deterdzenti i kemijska sredstva za dezinfekciju
Upotrebljavajte samo one proizvode koji su kompatibilni s materijalima maske
za reanimaciju kako biste izbjegli skracenje trajanja materijala. Slijedite upute
proizvodaca deterdZenta ili kemijskog sredstva za dezinfekciju koje se odnose na
vrijeme razrjedivanja i izlaganja.

opPrez /\

Izbjegavajte upotrebu sredstava za ¢iscenje koja sadrze fenol. Fenol uzrokuje pre-
uranjeno trosenje i pogorsanje kvalitete materijala ili skraceno trajanje proizvoda.
Odmah s maske za reanimaciju uklonite sve ostatke materijala za ¢is¢enje. Takvi
ostaci mogu uzrokovati preuranjeno trosenje ili skraceno trajanje proizvoda.
Opcenito se preporucuju sljedeci koraci. Odaberite odgovarajuce metode za
pojedine dijelove maske za reanimaciju prema tablici iznad.



8.5. Dezinfekcija i/ili sterilizacija
Odaberite postupak toplinske ili kemijske dezinfekcije u skladu s lokalnim

standardima za dezinfekciju i tablicom primjenjivih metoda.

Stroj za pranje — program toplinske dezinfekcije:
Strojevi za automatsko pranje namijenjeni medicinskoj opremi inace uklju¢uju
programske cikluse za toplinsku dezinfekciju.

Autoklaviranje: upotrebljavajte standardnu opremu za autoklaviranje prilagodenu za
134 °C (273 °F) za dijelove maske za reanimaciju prema gore navedenoj tablici.

Sterilizirajte gravitacijskim parnim autoklavom koji izvodi puni ciklus pri 134 Celzijeva
stupnja tijekom 10 minuta i pri standardnom tlaku, a zatim susite 30 minuta.

Ostavite dijelove da se u potpunosti osuse i/ili ohlade prije ponovnog sastavljanja
maske za reanimaciju.

Napomena: korisnikova je odgovornost utvrditi valjanost svih odstupanja od
preporucene metode obrade

Ispitivanje proizvoda tvrtke Ambu pokazalo je da je maska za reanimaciju jos uvijek
potpuno funkcionalna nakon 30 ciklusa autoklaviranja. Stvarni broj ciklusa
autoklaviranja kojem je moguce izloziti proizvod, a da on zadrzi svoju punu
funkcionalnost razlikuje se i moze biti visi ili nizi od 30, ovisno o nacinu upotrebe i
pohrane proizvoda te njegovu trosenju. Prije svake upotrebe obavezno obavite
ispitivanje funkcionalnosti proizvoda.

8.6. Pregled dijelova

Nakon ciscenja, dezinfekcije i/ili sterilizacije paZljivo pregledajte sve dijelove
kako biste utvrdili ima li oStecenja i ostataka sredstava za ciscenje te je li dani dio
pretjerano istrosen te ga po potrebi zamijenite. Neke metode mogu uzrokovati

promjenu boje gumenih dijelova, a da pritom ne utjecu na njihovo trajanje. U sluc¢aju
pogorsanja kvalitete materijala, npr. nastanak pukotina, dijelovi se moraju zamijeniti.

Ako se primjenjuje postupak autoklaviranja, balon spremnika kisika moze izgledati
pomalo zguzvano. To nema nikakvog utjecaja na njegovo trajanje ni rad.

Prilikom umetanja kucista ulaznog ventila: provjerite prianja li otvor balona potpuno
uz prirubnicu.

Prilikom umetanja diska pacijentovog ventila: provjerite je li kraj umetka postavljen u
rupu na sredini kucista pacijentovog ventila.

Prilikom postavljanja poklopca izlaza (opcijski): imajte na umu da utor za poklopac
izlaza treba biti okrenut prema pacijentovom prikljucku.

8.7. Ponovno sastavljanje
Ponovno sastavite dijelove maske za reanimaciju kako je prikazano na slici.
Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Na verziji Ambu Mark IV Baby adapter za balon spremnika postavlja se na ulazni
priklju¢ak, a poklopac adaptera mora se postaviti na nazuvak za kisik da bi se balon
spremnika mogao prikljuciti na masku za reanimaciju.

9. Ispitivanje funkcionalnosti

Maska za reanimaciju

Zatvorite ventil za ogranicenje tlaka poklopcem za premoscivanje (ovo se odnosi
samo na verziju s ventilom za ogranicenje tlaka) i palcem zatvorite pacijentov
prikljucak (8.1). Zustro pritis¢ite balon. Uredaj ¢e pruzati otpor pritisku.

Otvorite ventil za ogranicenje tlaka otvaranjem poklopca za premoscivanje ili
uklanjanjem prsta i ponavljanjem postupka. Ventil za ogranicenje tlaka trebao bi
se sada aktivirati te bi se trebao cuti ekspiracijski protok iz ventila.
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Nekoliko puta pritisnite i otpustite balon za reanimaciju kako biste osigurali da zrak
prolazi kroz sustav ventila i iz pacijentovog ventila. (8.2)

Napomena: Dok se ventilske ploce krecu tijekom ispitivanja funkcionalnosti ili tijekom
ventilacije, moguca je pojava tihog zvuka. To ne dovodi u pitanje funkcionalnost maske
za reanimaciju.

Balon spremnika kisika

Osigurajte protok plina od 5 I/min. u balon spremnika kisika. Provjerite puni li se spremnik.

Ako se ne puni, provjerite cjelovitost dvaju zatvaraca ventila te je li spremnik poderan.

Cijev spremnika kisika
Osigurajte protok plina od 10 I/min. u cijev za kisik. Provjerite izlazi li kisik iz kraja
cijevi spremnika. Ako ne izlazi, provjerite je li cijev za kisik blokirana.

10. Servis
Za ovu masku za reanimaciju nema planiranog odrzavanja osim redovitog ¢is¢enja,
pregleda i ispitivanja.

11. Dodatna oprema i rezervni dijelovi

Dodatna oprema ©
Dodatne informacije potraZite u uputama za upotrebu odredene dodatne opreme

- Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu 10 (9.1) 000 137 000
- Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu 20 (9.1) 000 213 000
- Ambu manometar za jednokratnu upotrebu (9.2) 322003 000
- Ambu torba s prozirnim poklopcem (9.3) 230000 001
- Zastita od prskanja — samo za masku za

reanimaciju za odrasle (9.4) 245 000 707
- Produzna cijev - 30 cm (9.5) 209 000 701
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- Produzna cijev - 90 cm (9.5)
- Produzna cijev — 105 cm (9.5)
- Adapter 28 mm (9.6)

- Adapter 24 mm (9.7)

Rezervni dijelovi

A Ekspiracijski prikljucak

A Kompletan pacijentov ventil za odrasle
A Disk ventila, pacijentov ventil

A Unutarnji balon

A Vanjski pokrov

A, B Kompletan ulazni ventil

A, B Diskovi ventila za balon spremnika kisika
A, B Disk ulaznog ventila

A, BKompletni balon spremnika

A, B Poklopac za premoscivanje

A, B Nazivna plocica

B Unutarnji balon

B Vanjski pokrov

B Ekspiracijski prikljucak

B Disk pacijentovog ventila

B Kompletan pacijentov ventil s
kompletnim ventilom za ogranicenje tlaka

B Cijev spremnika kisika
B Kompletan ulazni ventil
B Adapter za balon spremnika

A = Mark IV Adult, B = Mark IV Baby

209000 702
209000 703
209 000 506
209000 507

24500051

295000 501
245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304 000 506
299000 501
299000 502
299000 512
288 000 506

299000 508
288000510
299 000 505
299000 507



1. Rendeltetés

Az Ambu® Mark IV és Ambu® Mark IV Baby Ujrafelhasznalhaté 1élegeztetéballon
Ujraélesztésre szolgald eszkoz.

Az egyes véltozatok alkalmazasi tertletei:

- Mark IV: Feln6ttek és tobb mint 15 kg-os (33 font) gyermekek esetében hasznalhato.

— Mark IV Baby: Ujszilsttek, csecsemok és gyermekek esetében, legfeljebb 20 kg-ig
(44 font) hasznalhato.

2. Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az ezen o6vintézkedések figyelmen kivil hagydsa miatt el6fordulhat, hogy a beteget
nem sikertl megfelel6en |élegeztetni, vagy a berendezés megsérl.

FIGYELEM! /\

Ne hasznéljon olajat vagy zsiradékot az oxigénberendezés kozelében.
Dohényzas vagy nyilt ldng hasznalata tilos oxigén hasznélata kozben,
mert tlzveszélyes.

Kizérolag akkor blokkolja a nyomaskorlatozo szelepet, ha orvosi és szakmai
szempontbdl sziikséges. A nagy 1élegeztetési nyomas egyes betegeknél
tldészakadast okozhat. Ha a nyomaskorlatozé szelep blokkolva van, 10 kg-ndl
(22 font) kisebb testsulyu betegek esetében nyoméasmérét kell hasznélni a
|élegeztetési nyomas ellendrzésére a tiidészakadas elkertlése érdekében.
Kiegészitékkel ndvelhetd a belégzési és/vagy kilégzési ellendllas.

Ne csatlakoztasson kiegészitéket, ha a megndvekedett [égzési ellenalls
hatranyos lenne a beteg szdmara.

viGvAzan A\

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkéz csak orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Kizérélag képzett személyzet haszndlhatja. Az arcmaszk megfelel6 felhelyezését a
szoros illeszkedés biztosftasa érdekében gyakorolni kell. Gondoskodjon réla, hogy a
személyzet megismerkedjen a jelen Utmutaté tartalmaval.

Mindig ellendrizze a lélegeztetballont, és végezzen mikodési tesztet az eszkoz
kicsomagolésa, tisztitdsa, 6sszeszerelése utan és a hasznalat elétt.

Ha a lélegeztetéballont és annak szerelékeit készenléti modba helyezik stirgésségi
hasznalatra, akkor az eszkoz épségének biztositasa érdekében rendszeres
idokozonként ellendrizni kell azt.

Mindig ellendrizze a mellkas emelkedését és siillyedését, és figyelje meg a kidramlds
hangjat annak megallapitasara, hogy hatdsos-e a lélegeztetés. Azonnal valtson at
szajon at |élegeztetéssel vald Ujraélesztésre, ha az eszkdzzel nem végezhetd
hatésos lélegeztetés.

Az elégtelen, csdkkent légdramlds vagy annak hidnya agykérosodast okozhat a
|élegeztetett betegnél.

Ne haszndlja a lélegeztetballont mérgez6 vagy veszélyes kornyezetben.

El6zze meg a tasak borftasdnak helyi kidudoroddsét, amely annak folytan
kévetkezhet be, hogy elzarja a betegcsatlakozot,

és a kezével olyan erével préseli 6ssze a tasakot, hogy a kiilsé boritdson egy dudor
jelenik meg — ez nagyon komoly hatéssal van az eszkoz anyagara.

3. Miiszaki jellemz6k

Az Ambu Mark IV és az Ambu Mark IV Baby Iélegeztetéballon megfelel az EN ISO
10651-4 termékspecifikus szabvanynak. Az Ambu Mark IV és Ambu Mark IV Baby
|élegeztetéballon megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szold 93/42/EGK
tandcsi irdnyelvben szereplé eldirdsoknak.
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Lélegeztetési térfogat Koralbeltl 487 ml Kordlbelul 1596 ml
Széllitott térfogat eqy kézzel* 300 ml 600 ml

Széllitott térfogat két kézzel*

1000 ml vizsgalati jelentésenként

Méretek (hossz x atmérd)

Korulbeltl 265 x 85 mm

Kordlbeldl 275 x 135 mm

Suly, a rezervodr és a maszk nélkal

Kordlbeltl 190 g

Kordlbeltl 415 g

Nyomadskorlatozé rendszer

4,0 kPa (40 H,Ocm)

Korulbeldl 7,0 kPa (70 H,Ocm)

Holttérfogat

<5 ml + a széllitott
térfogat 10 %-a

<5 ml + a szallitott térfogat
10 %-a

Belégzési ellenéllds

Max. 0,24 kPa
(2,4 H,Ocm) 5 I/perc
dramlés mellett és max.
0,39 kPa (3,9 H,Ocm) 50
I/perc dramlds mellett

Max. 0,29 kPa (2,9 H.Ocm) 50
I/perc dramlas mellett

Kilégzési ellenallas

Max. 0,16 kPa
(1,6 H:Ocm) 5 I/perc
aramlas mellett és max.
0,45 kPa (4,5 H,Ocm) 50
|/perc dramlas mellett

Max. 0,27 kPa (2,7 H,Ocm) 50
I/perc dramlas mellett

Rezervoartérfogat

Korulbelal 1500 ml (tasak)
Korulbeltl 100 ml (csé)

Koralbeltl 1500 ml

Betegcsatlakozd

22 mm-es, killsé menetes (ISO 5356-1)
15 mm-es, belsé menetes (ISO 5356-1)

Kilégzési csatlakozo
(PEEP-szelep-szerelékhez)

30 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)

Nyomdsméré-csatlakozd csatlakozoja

@42 +/-0,1 mm

Eldre- és visszaaramlas

Nem mérhetd

Uzemi hémérséklet

-18 - +50°C (04 - 122 °F)

Térolasi hémérséklet

Az EN ISO10651-4 szabvany szerint tesztelve -40 °C
(-40 °F) és +60 °C (140 °F) mellett

O, bemeneti csatlakozd

EN 13544-2 szerint

Hosszu tav tarolas

HosszU tévu tarolds esetén a lélegeztetSballont zart
csomagolasban, hlivés helyen, napfénytél védve kell tartani.

Tasak bemeneti csatlakozoja

32 mm-es, belsé menetes
(1SO10651-4)

*Az EN I1SO 10651-4 szabvény szerint tesztelve
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4. Miikodési elv ©

Az dbra (1) azt jelzi, hogy a lélegeztetéballon manudlis hasznalata kdzben a
gazkeverék hogyan dramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tidejébe. (a) Mark
IV, (b) Mark IV Baby zért rezervodrral, (c) Mark IV Baby nyitott rezervodrral.

A gazdramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontan lélegzik az
eszkdzon keresztul. Az O, rezervodr két szeleppel van felszerelve: az egyiken
keresztll a kdrnyezeti levegé dramlik be, amikor a rezervoar res, a mésikon a
feleslegben lévé oxigén tavozik, amikor a rezervodrtasak tele van.

1.1 Feleslegben 1évé oxigén, 1.2 Levegé, 1.3 Oxigénbemenet, 14 Beteg, 1.5 Kilégzés,
1.6 Nyomasmérd-csatlakozo, 1.7 Nyomdaskorlatozo szelep.

A ballon normdl mukodése esetén a kiilsé tasak rugalmassaga automatikusan
korlatozza a lélegeztetési nyomast, a fenti tabldzatnak megfeleléen. Ez a
térfogatvesztéssel nem jaré nyomdskorldtozas az Ambu Mark IV és Mark IV Baby
|élegeztetéballonra jellemzd egyedi tulajdonsag.

5. Hasznalati atmutatoé

5.1. A lélegeztetoballon

El6készités

- Csatlakoztassa az arcmaszkot, és helyezze fel a Iélegeztetéballonhoz mellékelt
muanyag tasakban taldlhat6 valamennyi alkatrészt.

- Ellendrizni kell a taroldsra kiadott, hasznalatra kész csomagok integritdsat a helyi

protokoll szerint el6irt id6kozonként.
- A betegen torténd hasznalat el6tt végezzen gyors miikodéstesztet a 9. fejezet alapjan.

Betegen torténé hasznalat

- Tegye szabadda a beteg széjat és légutait az ajanlott technikdknak megfeleléen.
Alkalmazza az ajanlott technikédkat a beteg megfelel6 pozicionaldsahoz a szabad
|égutak biztositasa érdekében, és helyezze a maszkot a beteg arcara.(®)

- Lélegeztesse a beteget. A befivés soran ellenérizze a beteg mellkasénak az emelkedését.
Hirtelen eressze el a tasakot, hallgassa meg a betegszelepen a kidramlds hangjét, és



figyelje a beteg mellkasanak ereszkedését.

- Ha folyamatos ellendllast észlel a beflvasok soran, ellenérizze, hogy szabadok-e a
légutak, vagy igazitsa meg a beteg fejét (hiizza hatra).

- Ha a beteg a maszkos Iélegeztetés kdzben hény, azonnal tisztitsa ki a Iégutait, majd
a lélegeztetés folytatasa el6tt szabadon nyomja 6ssze néhdnyszor a tasakot.

- A betegszelep leszerelheté és megtisztithatd, ha a nagy mennyiségl hanyadék
elzarja a légutat. A részleteket lasd a kézikdnyv tisztitasrol sz616 részében.

- Ha kiilsé eszkdzt csatlakoztat a lélegeztetéhdz, akkor tesztelje a kiilsé eszkdéz miiko-
dését, és olvassa el a hasznalati utasitasat.

5.2. Nyomasméro-csatlakozo ®

FIGYELEM! /\

1

Kizérélag a nyomas ellenérzéséhez haszndlja. A zaréelemnek mindig a csatlako-
z6n kell lennie, ha nem végez nyomasellenérzést.

A betegszelep tetején 1évé nyomasméré-csatlakozohoz nyomasmérd
csatlakoztathato. (Ez csak a nyomasméré-csatlakozoval elldtott verzidkra vonatkozik.)
Vegye le a zéroelemet (3.1), majd csatlakoztassa a manométert vagy a nyomasméréd
csovét a bemenethez (3.2).

5.3. Nyomaskorlatozo rendszer @

FIGYELEM! /\

Kizarélag akkor blokkolja a nyomaskorlatozo szelepet, ha orvosi és szakmai
szempontbol sziikséges. A nagy lélegeztetési nyomas egyes betegeknél
tlidészakadast okozhat. Ha a nyomaskorlatozé szelep blokkolva van, 10 kg-ndl
(22 font) kisebb testsulyu betegek esetében nyoméasmérét kell hasznélni a
|élegeztetési nyomds ellendrzésére a tlidészakadas elkertlése érdekében.

Ha a lélegeztetéballon nyomaskorlatozo szeleppel van felszerelve, a szelepet
ugy kell bedllitani, hogy 4,0 kPa (40 H,Ocm) értéknél 1épjen mikddésbe (4.1).

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,Ocm-nél nagyobb nyomast kell
alkalmazni, a nyomaskorlatozé szelep kikapcsolhaté a szelepen évé blokkologomb
megnyomasaval (4.2). A masik lehet6ség a nyomaskorlatozo szelep kiiktatasara,
hogy a mutatoujjat réhelyezi a kék gombra, mikézben 6sszepréseli a tasakot.

6. Az oxigén adagolasa
Adagolja az oxigént az orvosi javallatnak megfeleléen.

A kulonbozé térfogatok és gyakorisdgok esetén elérhetd O,-szazalék-példék az ®
részben taldlhatok. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT. Lélegeztetési térfogat, f: Gyakorisag
Megjegyzés: Ha nagy Iélegeztetési nyomdssal dolgozik, nagyobb O,-aramlés
szikséges, mert a Iokettérfogat egy része a nyomaskorlatozé szelepen &t tévozik.

Csecsemdk esetében haszndlt véltozatndl a rezervodr nélkil alkalmazott oxigénpotlds
kézben az oxigén koncentracioja 15 I/perc dramlés mellett 60-80 %-ra korldtozodik.

7. Az eszko6z részei/anyaga

Belso tasak Szilikongumi

Kilsé burkolat Szilikongumi

A betegszelep foglalata Poliszulfon

O-gydrl Szilikongumi

(csak forgorésszel elldtott betegszelep esetén)

Betegcsatlakozd Poliszulfon

Kilégzési csatlakozd Polipropilén, megerdsitett
Kimeneti zaréelem (opcionélis) Poliszulfon
Szeleptanyérok Szilikongumi

Rezervoartasak
Peremes anya
Nyoméskorlatozé szelep

Poliéterszulfon/poliuretan
Polipropilén, megerdsitett
Poliszulfon/rozsdamentes acél
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Blokkoldgomb

Bemeneti szelepfedd

Bemeneti szelepfoglalat
Nyomésméré-csatlakozoé kupakja

Szilikongumi
Polioximetilén
Polioximetilén
Polipropilén/EPDM-gumi

Patentos ablak Poliszulfon
Rezervoarburkolat Polioximetilén/polipropilén
Adapter a rezervoartasakhoz Szilikongumi

Rezervodrcsé Polietilén

8. Tisztitas-fertotlenités-sterilizalas

Minden betegen torténd hasznalatot kdvetden, illetve ha fertézé betegségben
szenvedd betegen vagy ilyen kérnyezetben hasznalta, alaposan tisztitsa meg —
fertétlenitse - sterilizélja az eszkozt.

8.1. Szétszerelés ©®
A lélegeztetSballont a tisztitdshoz mindig a bemutatott médon kell szétszerelni.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

vViGYAzAT! /\
Ne prébaélja meg levenni a betegcsatlakozét a szeleprdl @llandé patent). Az dbran
|athaténal jobban ne szerelje szét. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Tisztitasi eljaras

Mossa ki az alkatrészeket a |élegeztet6ballon anyagaival kompatibilis mosdszeres vizben.

Alaposan 6blitse el az 6sszes alkatrészt tiszta vizben, hogy a mosészer minden
maradvéanyat eltdvolitsa.

Ha a lélegeztetdballon kulso feltleteit kell megtisztitani és/vagy fertétleniteni,
ellendrizze, hogy az alkalmazott mososzer és/vagy fertétlenitd kompatibilis-e a

|élegeztetdballon anyagaival. Minden maradvanyt tavolitson el tiszta vizes dblitéssel.

Ha a maradvény rdszarad a lélegeztetéballonra, az anyag élettartama lerévidulhet.
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Hasznalhaté olyan mosogatdgép, amely altatokésziilékek mosogataséra szolgélod
programmal rendelkezik.

8.3.Tisztithato és sterilizalhato alkatrészek

Alkalmazhaté modszerek

X Alkalmazhat6 O Nem
alkalmazhato

Fertétlenités és sterilizalas

Gepi tisztitas autoklavban, 134 Celsius-fokon

<

Betegszelep X

Belsé tasak

Kilsé burkolat

Bemeneti szelep

Hosszabbitocsé

Szilikon arcmaszk

Szilikon arcmaszk, OA méret

Oxigénrezervoar-tasak

S X XXX X< [ <
O[O > | > |><|><|><

Oxigénrezervoar-csé

8.4. Tisztitoszerek és vegyi fertétlenitoszerek

Kizérolag olyan markdakat hasznéljon, amelyek kompatibilisek a lélegeztetéballon
anyagdval, hogy elkerilje az anyagok élettartamanak lerévidilését. Kévesse a
tisztitdszer vagy vegyi fertétlenitészer gyartojanak utasitasait a higitasra és az
expozicios idére vonatkozéan.

viGvAzat: /\

A termék tisztitdsanal kerilje a fenoltartalmu tisztitoszereket. A fenol hatdsara az
anyag idé el6tt elhasznélodik és kérosodik, illetve lerdvidil a termék élettartama.
Azonnal tavolitson el minden tisztitdszer-maradvanyt a lélegeztetSballonrol. A
maradvéanyok kovetkeztében a termék id6 elétt elhasznélodhat, vagy lerévidulhet
az élettartama.

A kovetkezd 1épések ajanlottak altaldban. A fenti tablazat szerint vélassza ki a
medgfeleld eljarast a lélegeztetSballon szoban forgd alkatrészére vonatkozoan.



8.5. Fertotlenités és/vagy sterilizalas
A fertétlenitésre vonatkozé helyi szabvanyok és az alkalmazhaté médszerek
tablazata alapjan valasszon hével vagy vegyi Uton torténd fertétlenitési eljarast.

Gépi mosas — hével torténd fertétlenité program:
Az orvosi eszkozok tisztitdsahoz gyartott automata mosogatogépek altaldban
rendelkeznek magas hémérsékletd fertétlenitéprogrammal.

Autokldvozés: Hasznéljon szabvanyos autoklav eszkdzt legfeljebb 134 °Gra (273 °F)
allitva a lélegeztetdballon alkatrészeihez, az aldbbi tablazat szerint.

Sterilizalds gravitacios gézsterilezé autoklavban, egy teljes ciklust lefuttatva 134
Celsius-fokon 10 percig, standard nyomdson, majd szaritas 30 percig.

Szaritdshoz és kihlléshez hagyja az alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy
kihdlni, miel6tt visszaszereli 6ket a lélegeztetSballonra.

Megjegyzés: a felnasznalo felelds a javasolt feldolgozasi modtél vald eltérés
alkalmassaganak ellenérzéséért.

Az Ambu terméktesztelése alapjan a lélegeztetdballon 30 autoklavozést kovetden is
tokéletesen mikodoképes. A termék teljes mikodéképességét nem befolydsold
autoklavozésok tényleges széma azonban a termék hasznalatatdl, taroldsatél és
elhasznélodasatol figgden felfelé is, lefelé is eltérhet a 30-tdl. Haszndlat elétt mindig
tesztelje az eszkozt.

8.6. Az alkatrészek ellenérzése

Tisztités, fertdtlenités és/vagy sterilizalds utdn gondosan ellendérizzen minden
alkatrészt, hogy nem sérult-e, vagy nincs-e elhasznalddva, és ha sziikséges, cserélje
ki 6ket. Bizonyos modszerek a gumirészek elszinez6dését okozhatjék, de ez nem
befolydsolja azok élettartamat. Az anyagok kérosodasa, pl. torése esetén az
alkatrészt ki kell cserélni.

Autokldvozas esetén az oxigénrezervodr-tasak kissé megrancosodhat. Ez sem az
élettartamat, sem a miikodését nem befolyasolja.

A bemeneti szelep szelepfoglalatanak behelyezésekor: Ellendrizze, hogy a tasak
nyildsa megfeleléen rasimul-e a peremre.

A betegszelep tanyérjdnak behelyezésekor: Ellendrizze, hogy a szar aljat
keresztllnyomta-e a betegszelep foglalaténak kdzepén 1évé nyilason.

A kimeneti zaréelem (opcionalis) felszerelésekor: Ugyeljen ré, hogy a kimeneti
zéroelem nyildsa a betegcsatlakozo felé nézzen.

8.7. Ujra-osszeszerelés
Az dbran lathaté modon szerelje Ujra dssze a lélegeztetdballon alkatrészeit.
Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Ambu Mark IV Baby valtozat esetén a rezervodrtasak adapterét a bemeneti
csatlakozora kell szerelni, és az adapteren lévé kupakot az oxigéncsonkra kell
helyezni, miel&tt a rezervodrtasakot a lélegeztetéballonhoz csatlakoztatna.

9. Miikodési teszt

Lélegeztet6ballon

Zarja el a nyomaskorlatozd szelepet a blokkolégomb segitségével (ez csak a
nyomaskorlatozo szeleppel elldtott verzidra vonatkozik), és a hiivelykujjaval fogja be a
beteg feldli csatlakozdt (8.1). Gyorsan nyomja 6ssze a tasakot. A lélegeztetéballonnak

ellen kell alinia az 6sszenyoméssal szemben.

Aktivalja a nyomaskorldtozoé szelepet a blokkoldgomb kikapcsolasaval, illetve ha az
ujjéval fogta be, akkor vegye el az ujjat a szelep nyildsatdl, és ismételje meg az
eljarast. A nyoméskorlatozo szelep most aktivalva van, és a kidramlas hangja
hallhatova vélik a szelepnél.

Néhdanyszor nyomja 6ssze és engedje el a Iélegeztetéballont, ezzel ellenérizve,

hogy a levegé dthalad-e a szeleprendszeren és kidramlik-e a betegszelepen (8.2). 83




Megjegyzés: A mikddési teszt sordn vagy lélegeztetés kdzben a szeleptanyérok
mozgasa halk zajjal jar. Ez nem rontja a lélegeztetéballon mukodési hatékonysagét.

Oxigénrezervoar-tasak

Percenként 5 literes oxigéndramlast kell biztosftani az oxigéntasakon keresztul.
Ellendrizze, hogy a rezervoar megtelik-e.

Ha nem, ellendrizze a két szelep zardcsapjét, hogy a rezervodr nincs-e elszakadva.

Oxigénrezervoar-csé

Percenként 10 literes oxigénaramlast kell biztositani az oxigéncsovon keresztul.
Ellendrizze, hogy az oxigén ataramlik-e a rezervodrcsovon. Ha nem, ellendrizze, hogy
az oxigéncsé nincs-e elzdrédva.

10. Szerviz
A lélegeztetSballon a rendszeres tisztitdson, ellendrzésen és tesztelésen kivil nem
igényel tervszer( karbantartast.

11. Tartozékok és cserealkatrészek

Tartozékok ©
Tovéabbi informaciokért lapozza fel az adott tartozék hasznalati utasitasat.
— Ujrafelhasznélhaté Ambu PEEP-szelep 10 (9.1) 000 137 000
- Ujrafelhasznalhaté Ambu PEEP-szelep 20 (9.1) 000 213 000
- Egyszer hasznalatos Ambu nyoméasmanométer (9.2) 322003 000
— Ambu Pack 4tlatszo fedéllel (9.3) 230000 001
- Froccsenésgétd — csak felndttek [élegeztetéséhez

hasznalhat¢ lélegeztetéballon esetén (9.4) 245 000 707
- Hosszabbitocsé — 30 cm (9.5) 209 000 701
— Hosszabbitocsé — 90 cm (9.5) 209 000 702
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- Hosszabbitdcsé — 105 cm (9.5)
- Adapter 28 mm (9.6)
- Adapter 24 mm (9.7)

Cserealkatrészek

A Kilégzési csatlakozd

A Betegszelep, teljes

A Szeleptényér, betegszelep
A Belsé tasak

AKilsé boritas

A, B Bemeneti szelep, teljes
A, B O,-rezervodrtasak, szeleptanyérok
A, B Bemeneti szeleptanyér
A, B Rezervodrtasak, teljes

A, B Blokkolégomb

A, B Névtabla

B Belso tasak

B Kuls6 borftas

B Kilégzési csatlakozd

B A betegszelep tércsdja

B Betegszelep, teljes, nyomaskorlatozd
szeleppel, teljes

B O, rezervoarcsé

B Bemeneti szelep, teljes

B Adapter rezervoartasakhoz

A= Mark IV Adult, B=Mark IV Baby

209000 703
209 000 506
209 000 507

245000 51

295000 501
245 000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299000 505
299000 507



1. Uso previsto

| palloni rianimatori Ambu® Mark IV e Ambu® Mark IV Baby sono destinati alla
rianimazione polmonare e sono riutilizzabili.

Di seguito il campo di applicazione per ciascuna versione.

- Mark IV: adulti e bambini con peso superiore a 15 kg.

- Mark IV Baby: neonati e bambini con peso fino a 20 kg.

2. Avvertenze e precauzioni
Il mancato rispetto delle precauzioni puo essere causa di ventilazione insufficiente
del paziente o di danni all'attrezzatura.

AVVERTENZA /\

Non utilizzare olio o grasso nelle vicinanze delle apparecchiature a ossigeno.

Non fumare né usare fiamme libere durante I'impiego di ossigeno: pericolo d'incendio.

Non escludere mai la valvola limitatrice di pressione (se presente), a meno che
tale necessita non sia evidenziata da personale medico o professionale. In alcuni
pazienti un‘alta pressione di ventilazione pud causare lesioni ai polmoni. Nel caso
in cui si escluda la valvola limitatrice in pazienti con un peso inferiore a 10 kg, &
necessario utilizzare un manometro per tenere sotto controllo la pressione di
ventilazione ed evitare possibili lesioni ai polmoni.

Con l'aggiunta di accessori, pud aumentare la resistenza inspiratoria /0 espiratoria.
Non collegare accessori se I'incremento della resistenza respiratoria potrebbe
essere dannoso per il paziente.

ATTENZIONE /\

Le leggi federali USA limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente a
medici o su prescrizione medica.

Lutilizzo di questo prodotto é riservato a personale qualificato. In particolare &
opportuna la formazione sulle modalita di posizionamento della maschera facciale
per ottenere una tenuta ottimale. Accertarsi che il personale addetto conosca il
contenuto del presente manuale.

Dopo l'apertura della confezione, la pulizia, il montaggio e prima dell'uso,
ispezionare sempre il pallone rianimatore ed eseguire un test funzionale.

Se il pallone rianimatore con gli attacchi viene lasciato in attesa per I'uso in caso
d'emergenza, deve essere ispezionato a intervalli regolari per assicurarne la funzionalita.
Lefficienza della ventilazione deve sempre essere verificata osservando il movimento
del torace e ascoltando il flusso espiratorio che fuoriesce dalla valvola. Se la ventila-
zione risulta insufficiente, passare immediatamente alla respirazione bocca a bocca.
Un flusso d'aria insufficiente, ridotto o nullo puo causare danni cerebrali al
paziente ventilato.

Non utilizzare il pallone rianimatore in atmosfera tossica o pericolosa.

Non forzare rigonfiamenti locali del rivestimento esterno del pallone chiudendo

il connettore

paziente e comprimendo con la mano il pallone con forza tale che sul
rivestimento compaiano rigonfiamenti locali poiché tale procedura ha un

impatto notevole sul materiale.

3. Specifiche

| palloni rianimatori Ambu Mark IV e Ambu Mark IV Baby sono conformi allo
standard specifico di prodotto EN ISO 10651-4 e alla direttiva del Consiglio
93/42/CEE in materia di dispositivi medici.

85




Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume pallone rianimatore Circa 487 ml Circa 1596 ml
Volume fornito a una mano* 300 ml 600 ml

Volume fornito a due mani*

1000 ml per rapporto di prova

Dimensioni (lunghezza x diametro)

Circa 265 x 85 mm

Circa 275 x 135 mm

Peso senza reservoir e maschera

Circa190 g

Circa415g

Sistema limitatore di pressione

4,0 kPa (40 cm H,0)

Circa 7,0 kPa (70 cm H,0)

Spazio morto

<5ml+109% del
volume fornito

<5ml+10% del
volume fornito

Resistenza all'inspirazione

Max 0,24 kPa
(24 cmH.0)a 5 I/min.
e max 0,39 kPa
(3,9 cm H0) a 50 I/min.

Max. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
a 50 I/min.

Resistenza all'espirazione

Max 0,16 kPa
(1,6 cm H;0) a 5 I/min.

Max. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)

Circa 100 ml (tubo)

emax 045 kPa a 50 1/min.
(4,5 cm H,0) a 50 I/min.
Volume reservoir Circa 1500 m {sacca) Circa 1500 ml

Connettore paziente

Esterno: maschio 22 mm (ISO 5356-1)
Interno: femmina 15 mm (ISO 5356-1)

Connettore di espirazione
(per attacco valvola PEEP)

Maschio 30 mm (ISO 5356-1)

Connettore attacco per manometro

@42 +/-0,1 mm

Perdita lato anteriore e posteriore

Non misurabile

Temperatura di utilizzo

da-18°Ca+50°C(da-04°Fa122°F)

Temperatura di conservazione

Testato a -40 °C (-40 °F) e +60 °C (140 °F) in conformita
con la norma EN ISO10651-4

Connettore di ingresso O,

conformemente a EN 13544-2

Conservazione a lungo termine

Per la conservazione a lungo termine, il pallone
rianimatore deve essere mantenuto in un contenitore
chiuso in luogo fresco al riparo dalla luce del sole.

Connettore INgresso sacca

Interno: femmina 32 mm
(1SO10651-4)

*Testato in conformita alla norma EN ISO 10651-4
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4. Modalita di funzionamento ©

La figura (1) illustra come la miscela di gas di ventilazione fluisca nel pallone e da e
verso il paziente durante 'azionamento manuale del pallone rianimatore. (a) Mark IV,
(b) Mark IV Baby con reservoir chiuso, (c) Mark IV Baby con reservoir aperto.

Il flusso di gas e simile a quello generato dalla respirazione spontanea del paziente
attraverso il dispositivo. Il gruppo reservoir di O, & dotato di due valvole, una che
consente all'aria ambiente di penetrarvi quando il reservoir & vuoto e una che fa
defluire l'ossigeno in eccesso quando il reservoir & pieno.

1.1 Ossigeno in eccesso, 1.2 Aria, 1.3 Ingresso ossigeno, 1.4 Paziente, 1.5 Espirazione,
1.6 Attacco per manometro, 1.7 Valvola limitatrice di pressione.

Durante il normale funzionamento del pallone, l'elasticita del rivestimento esterno
limitera automaticamente la pressione di ventilazione come riportato nella tabella.
La limitazione di pressione senza perdita di volume di insufflazione & una
caratteristica esclusiva dei palloni rianimatori Ambu Mark IV e Mark IV Baby.

5. Istruzioni per l'uso
5.1. Pallone rianimatore

Preparazione

- Riporre la maschera facciale e tutti gli elementi nella busta di plastica fornita con il
pallone rianimatore.

- Lintegrita dei kit preparati per |'utilizzo immediato deve essere verificata secondo
le scadenze previste dal protocollo locale.

- Eseguire un breve test funzionale come descritto alla sezione 9 prima di usare il
dispositivo sul paziente.



Uso sul paziente

- Liberare la cavita orale e le vie aeree del paziente seguendo le tecniche raccoman-
date. Posizionare correttamente il paziente, seguendo le tecniche raccomandate, in
modo che le vie aeree siano libere e che sia possibile far aderire perfettamente la
maschera al viso. (@)

- Ventilare il paziente. Durante I'insufflazione osservare il sollevamento del torace
del paziente.

Rilasciare il pallone improvvisamente, ascoltare il flusso di espirazione dalla valvola
paziente e osservare |'abbassarsi del torace.

- In caso di resistenza continua all'insufflazione, verificare che le vie aeree non siano
ostruite o correggere l'inclinazione all'indietro della testa.

- Se il paziente vomita durante la ventilazione con la maschera, liberare immediata-
mente dal vomito le vie aeree del paziente e quindi comprimere liberamente il
pallone alcune volte prima di riprendere la ventilazione.

- La valvola paziente puo essere smontata e pulita se quantita eccessive di vomito
bloccano il libero flusso dell'aria. Per i dettagli, consultare la sezione pulizia del
presente manuale.

- In caso di collegamento di dispositivi esterni al pallone rianimatore, assicurarsi
di verificarne le funzionalita e consultare le istruzioni per I'uso allegate al
dispositivo esterno.

5.2. Attacco per manometro ®

AVVERTENZA /N
Utilizzare solo per il monitoraggio della pressione. Quando non si utilizza il
manometro, il connettore deve essere sempre chiuso con I'apposito tappo.

E possibile collegare un manometro all'attacco apposito sopra la valvola paziente.
(Valido solo per la versione con attacco per manometro).
Rimuovere il tappo (3.1) e collegare il manometro o il tubo per il manometro (3.2).

5.3. Sistema limitatore di pressione @

AVVERTENZA A\

Non escludere mai la valvola limitatrice di pressione (se presente), a meno che
tale necessita non sia evidenziata da personale medico o professionale. In alcuni
pazienti un‘alta pressione di ventilazione puo causare lesioni ai polmoni. Nel caso
in cui si escluda la valvola limitatrice in pazienti con un peso inferiore a 10 kg, &
necessario utilizzare un manometro per tenere sotto controllo la pressione di
ventilazione ed evitare possibili lesioni ai polmoni.

Se il pallone rianimatore & dotato di una valvola limitatrice di pressione,
quest'ultima é tarata per aprirsi a una pressione di 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Se valutazioni mediche o professionali indicano che é necessaria una pressione
superiore a 40 cm H,0, & possibile escludere la valvola limitatrice di pressione

premendo il tappo di esclusione posto sulla valvola (4.2). In alternativa, porre il
dito indice sul pulsante blu mentre si esercita la pressione manuale sul pallone.

6. Somministrazione d’ossigeno
Somministrare l'ossigeno secondo le indicazioni mediche.

Esempi di percentuali di O, ottenibili con vari volumi e frequenze sono indicatiin ®.
Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: volume di ventilazione; f: Frequenza
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Nota: se si utilizzano alte pressioni di ventilazione & necessario aumentare il flusso

di O,, dato che parte del volume della miscela viene espulso dalla valvola limitatrice

di pressione.

Nella versione neonatale, I'utilizzo dell'ossigeno supplementare senza reservoir
integrato determina la limitazione della concentrazione di ossigeno al

60-80 % a 15 I/min.

7. Componenti/Materiali

Sacca interna
Rivestimento esterno
Corpo valvola paziente
O-ring

(solo valvole paziente con raccordo orientabile)

Connettore paziente

Connettore di espirazione

Tappo di uscita (opzionale)
Otturatori della valvola

Reservoir

Dado a colletto

Valvola limitatrice di pressione
Tappo di esclusione

Copertura valvola di ingresso
Corpo valvola di ingresso
Cappuccio per attacco manometro
Finestrella con bottone automatico
Corpo reservoir

Adattatore per reservoir

Tubo reservoir
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Gomma in silicone
Gomma in silicone
Polisulfone

Gomma in silicone

Polisulfone

Polipropilene, rinforzato
Polisulfone

Gomma in silicone
Polieteresulfone/poliuretano
Polipropilene, rinforzato
Polisulfone/acciaio inossidabile
Gomma in silicone
Poliossimetilene
Poliossimetilene
Polipropilene/gomma EPDM
Polisulfone
Poliossimetilene/polipropilene
Gomma in silicone

Polietilene

8. Pulizia - disinfezione - sterilizzazione

Pulire, disinfettare, sterilizzare con cura l'intero pallone rianimatore dopo ogni
singolo uso su pazienti o se utilizzato su pazienti con malattie infettive o in ambienti
esposti a tali malattie.

8.1. Smontaggio ®
Il pallone rianimatore deve sempre essere smontato per la pulizia come da immagine.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

ATTENZIONE /\

Non tentare di scollegare il connettore paziente dalla valvola paziente (giunzione a
scatto permanente). Non smontare le parti pit di quanto mostrato. Mark IV (6.3),
Mark IV Baby (6.4)

8.2. Procedura di pulizia

Lavare le parti in acqua usando un detergente compatibile con i materiali del
pallone rianimatore.

Risciacquare abbondantemente tutte le parti con acqua pulita per rimuovere tutte
le tracce di detergente.

Per pulire e/o disinfettare le superfici esterne del pallone rianimatore, verificare che il
detergente e/o il disinfettante utilizzati siano compatibili con i materiali del pallone
rianimatore. Assicurarsi di aver rimosso completamente tutti i residui risciacquando con
acqua pulita. Eventuali residui lasciati asciugare sul pallone rianimatore possono
comportare la riduzione della durata dei materiali.

E possibile eseguire un lavaggio automatico a macchina con un programma per
lavare gli apparecchi di anestesia.



8.3. Parti che possono essere pulite e sterilizzate

Metodi applicabili
Disinfezione e

X Applicabile O Non applicabile Lavaggio a macchina sterilizzazione con

autoclave a 134 °C
Valvola paziente X X
Sacca interna X X
Rivestimento esterno X X
Valvola di ingresso X X
Tubo prolunga X X
Maschera facciale in silicone X X
Maschera facciale in silicone X 0
dimensione OA
Reservoir di ossigeno X X
Tubo reservoir di ossigeno X 0

8.4. Detergenti e disinfettanti chimici

Usare esclusivamente marche compatibili con i materiali del pallone rianimatore per
evitare di ridurne la durata. Seguire le istruzioni del produttore del detergente o
disinfettante chimico per la diluizione e il tempo di applicazione.

ATTENZIONE /N

Per pulire il prodotto non usare sostanze contenenti fenolo. Il fenolo provoca
usura e deterioramento prematuri dei materiali o riduce la durata del prodotto.
Rimuovere rapidamente dal pallone rianimatore ogni residuo di materiale deter-
gente. | residui possono causare usura prematura o ridurre la durata del prodotto.
Si consiglia di seguire i seguenti passaggi. Selezionare i metodi appropriati per le
parti del pallone rianimatore in questione, secondo la tabella precedente.

8.5. Disinfezione e/o sterilizzazione
Selezionare il trattamento con calore o la disinfezione chimica in base alle norme
locali per la disinfezione e alla tabella dei metodi applicabili.

Macchina di lavaggio — programma di disinfezione termica:
le lavatrici automatiche progettate per le apparecchiature mediche includono
solitamente cicli programmati per la disinfezione termica.

Trattamento in autoclave: usare apparecchiature standard per il trattamento in autoclave
regolate a 134 °C per le parti del pallone rianimatore, secondo la tabella precedente.

Sterilizzare mediante autoclave a vapore a gravita, effettuando un ciclo completo a
134 °C per 10 minuti a pressione standard e lasciare quindi asciugare per 30 minuti.

Prima di montare nuovamente il pallone rianimatore, lasciare asciugare e raffreddare
completamente le parti.

Nota: & responsabilita dell'utente autorizzare qualsiasi procedimento che si discosti
dal metodo raccomandato.

Test sui prodotti Ambu hanno dimostrato che il pallone rianimatore risulta
completamente funzionante anche dopo 30 trattamenti in autoclave. Il numero
massimo di trattamenti in autoclave che possono essere eseguiti senza che la
funzionalita del prodotto ne risulti intaccata puo tuttavia essere superiore o inferiore
a 30, ed e variabile in base all'utilizzo, alla conservazione e alla normale usura.
Eseguire sempre un test funzionale prima di ciascun utilizzo.
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8.6. Ispezione delle parti

Dopo la pulizia, la disinfezione e/o la sterilizzazione, ispezionare accuratamente
tutte le parti per individuare eventuali danni, presenza di elementi residui o usura
eccessiva e, se necessario, sostituirle. Alcuni metodi possono sbiadire i colori delle
parti in gomma senza tuttavia ridurne la durata. In caso di deterioramento dei
materiali, ad esempio formazione di crepe, le parti devono essere sostituite.

Se sottoposto a trattamento in autoclave, il reservoir di ossigeno puo apparire
leggermente rugoso. Cio non influisce, perd, sulla sua durata o funzione.

Inserimento del corpo valvola della valvola di ingresso: assicurarsi che I'apertura del
pallone sia in posizione agevole rispetto alla flangia.

Inserimento dell'otturatore della valvola paziente: verificare che la testa del perno si
infili nel foro al centro del corpo della valvola paziente.

Montaggio del tappo di uscita (opzionale): tenere presente che la fessura del tappo
di uscita deve essere rivolta verso il connettore paziente.

8.7. Montaggio

Assemblare nuovamente le parti del pallone rianimatore come indicato nell'illustrazione.

Mark IV (7.), Mark IV Baby (7.2)
Per Ambu Mark IV Baby, I'adattatore per reservoir deve essere montato sul

connettore di ingresso e il tappo sull'adattatore deve essere posizionato sul nipplo
per ossigeno prima di collegare il reservoir al pallone rianimatore.
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9, Test funzionale

Pallone rianimatore

Chiudere la valvola limitatrice di pressione con il tappo di esclusione (valido per la
versione con valvola limitatrice di pressione) o chiudere il connettore paziente con il
pollice (8.1). Comprimere velocemente il pallone: il pallone rianimatore deve opporre
resistenza alla compressione.

Aprire la valvola limitatrice di pressione aprendo il tappo di esclusione o togliendo il
dito, quindi ripetere la procedura. La valvola limitatrice di pressione deve ora essere
attivata e deve essere udibile il flusso di espirazione che ne fuoriesce.

Comprimere e rilasciare il pallone rianimatore alcune volte per assicurarsi che l'aria
circoli attraverso il sistema di valvole e fuoriesca dalla valvola paziente. (8.2)

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 pallone rianimatore.

Reservoir di ossigeno

Immettere un flusso di gas di 5 I/min. nella sacca di ossigeno. Controllare che il
reservoir si riempia espandendosi.

In caso contrario, controllare l'integrita degli otturatori delle due valvole o verificare
che il reservoir non sia lacerato.



Tubo reservoir di ossigeno Parti di ricambio

Immettere un flusso di gas di 10 I/min. nel tubo dell'ossigeno. Verificare che A Connettore di espirazione 245000 511
l'ossigeno fuoriesca dall'estremita del tubo reservoir. In caso contrario, controllare A Valvola paziente completa 295 000 501
che il tubo dell'ossigeno non sia ostruito. A Otturatore della valvola paziente 245 000 509
. A Sacca interna 304 000 501
10. Assistenza A Rivestimento esterno 304000 502
Il pallone rianimatore non richiu_ede interventi di manutenzione programmati oltre A, B Valvola di ingresso completa 304000 508
alle regolari operazioni di pulizia, verifica e collaudo. A, B Otturatori del reservoir O, 245 000 514
. . e s . A, B Otturatore valvola di ingresso 245 000 509
11. Accessori e parti di ricambio A, B Reservoir completo 304000 507
Accessori @ A, B Tappo di esclusione 299 000 509
Per ulteriori informazioni consultare le istruzioni per l'uso dell'accessorio specifico. A, BTarghetta 304 000 506
- Valvola riutilizzabile Ambu PEEP 10 (9.1) 000 137 000 B Sacca interna 299 000 501
- Valvola riutilizzabile Ambu PEEP 20 (9.1) 000213 000 B Rivestimento esterno 299 000 502
- Manometro di pressione monouso Ambu (9.2) 322003 000 B Connettore di espirazione 299 000 512
- Ambu Pack con coperchio trasparente (9.3) 230000 001 B Otturatore valvola paziente 288 000 506
- Protezione antispruzzo - solo pallone rianimatore B Valvola paziente completa con
versione Adulti (94) 245000 707 valvola Hrr?itatr'\ce di prepssione completa 299000 508
- Tubo prolunga - 30 cm (9.5) 209 000 701 B Tubo reservoir O, 288000 510
- Tubo prolunga - 90 cm (9.5) 209000 702 B Valvola di ingresso completa 299000 505
- Tubo prolunga - 105 cm (9.5) 209000703 B Adattatore per reservoir 299000 507
- Adattatore 28 mm (9.6) 209 000 506
- Adattatore 24 mm (9.7) 209000 507 A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby
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1. Paskirtis

L,Ambu® Mark IV*ir ,Ambu® Mark IV Baby" yra daugkartinio naudojimo gaivinimo
aparatai, skirti gaivinti per plaucius.

Kiekvieno modelio pritaikymo sritis yra:

- ,Mark IV*: suaugusieji ir vaikai, kuriy kiino svoris virsija 15 kg (33 svarus).

- ,Mark IV Baby": naujagimiai ir kadikiai, kuriy kiino svoris yra iki 20 kg (44 svaru).

2. |spéjimai ir atsargumo priemonés
Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, paciento plauciai gali bati nepakankamai
ventiliuojami arba galima sugadinti jranga.

gSPEJIMAS A\

alia deguonies jrangos nenaudokite alyvy ar tepaly.

Naudojant deguonj nerdkykite ir nenaudokite atviros ugnies, nes galite sukelti gaisra.

Niekuomet neatjunkite slégj ribojancio voztuvo (jei yra), nebent tai batina
ivertinus medicininiu ir specialisto poziariu. Del auksto ventiliavimo slégio tam
tikriems pacientams gali jtrakti plauciai. Jeigu slégio ribojimo voztuvas
atjungiamas ventiliuojant pacientus, kuriy kiino svoris yra mazesnis nei 10 kg
(22 svarai), siekiant iSvengti plauciy trakio, ventiliavimo slégj reikia stebeti
naudojant manometra.

Prijungus priedus gali padidéti jkvépimo ir (ar) iSkvépimo pasipriesinimas.

Priedy nejunkite, jeigu padidéjes kvépavimo pasipriesinimas gali kenkti pacientui.

DEMESIO /N

Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uZsisakyti § prietaisa leidZiama tik gydytojui.
Skirtas naudoti tik apmokytam personalui. Ypac gerai reikia iSmokyti, kaip tinkamai
uzdéti veido kauke, kad sandira baty hermetiska. Sis personalas bitinai turi
perskaityti $j naudojimo vadova.

Gaivinimo aparatg ispakave, iSplove, surinke ir pries naudodami visuomet atlikite jo
veikimo patikrinima.

Jeigu gaivinimo aparatas su priedais laikomas parengtu naudoti kritiniais atvejais, jj
reikia reguliariai tikrinti, ar tinkamai veikia.

Norédami patikrinti ventiliavimo veiksmingumag, visada stebékite kratinés lastos
judéjima ir klausykités iskvépimo srauto i$ voztuvo. Jei aparatu nejmanoma pasiekti
veiksmingo ventiliavimo, nedelsiant pereikite prie gaivinimo burna j burna.

Dél nepakankamo, sumazéjusio ar nutrdkusio oro srauto galima pakenkti ventiliuojamo
paciento smegenims.

Nenaudokite gaivinimo aparato nuodingoje arba pavojingoje aplinkoje.
Nedeformuokite iSorinio pslés apmovo, uzdarydami paciento

jungtj ir ranka suspausdami pusle taip stipriai, kad ant iSorinio apmovo i$soka
gumbas - tai labai kenkia medziagai.

3. Specifikacijos

,Ambu® Mark V" ir ,Ambu® Mark IV Baby“gaivinimo aparatai atitinka tokiems
gaminiams skirto standarto EN ISO 10651-4 reikalavimus. ,Ambu® Mark IV" ir
,Ambu® Mark IV Baby” gaivinimo aparatai atitinka Tarybos direktyva 93/42/EEB
dél medicininiy prietaisy.

929




Mark IV Baby Mark IV Adult
Gaivinimo aparato taris Apie 487 ml Apie 1596 ml
Suspaudimo viena ranka takto tdris* 300 ml 600 ml
Suspaudimo dviem rankomis 1000 ml pagal bandymo
takto taris* ataskaitg
Matmenys (ilgis x skersmuo) Apie 265 x 85 mm Apie 275 x 135 mm
Svoris be talpyklos ir kaukés Apie 1909 Apie4159g

Slégio ribojimo sistema

4,0 kPa (40 cm H,0)

Apie 7,0 kPa (70 cm H,0)

Perteklinis taris

<5ml+ 10 % tiekiamo
tario

< 5ml+ 10 % tiekiamo tario

|kvépimo pasipriesinimas

1ki 0,24 kPa (2,4 cm H,0),
kai oro srautas 5 I/min., ir
iki 0,39 kPa (3,9 cm H,0),
kai oro srautas 50 |/min.

1ki 0,29 kPa (2,9 cm H,0),
kai oro srautas 50 I/min.

13kvépimo pasipriesinimas

Iki 0,16 kPa (1,6 cm H-0),
kai oro srautas 5 I/min.,, ir
iki 0,45 kPa (4,5 cm H;0),
kai oro srautas 50 |/min.

1ki 0,27 kPa (2,7 cm H;0),
kai oro srautas 50 I/min.

Talpyklos taris

Apie 1500 ml (maiselis)
Apie 100 ml (vamzdelis)

Apie 1500 ml

Paciento jungtis

22 mm i3orinis sriegis (1SO 5356-1)
15 mm vidinis sriegis (ISO 5356-1)

I3kvépimo jungtis
(PEEP voZtuvui prijungti)

30 mm iSorinis sriegis (SO 5356-1)

Manometro jungtis

@42 +/-0,1 mm

Nuotékis j priekj ir atgal

NeiSmatuojamas

Darbiné temperatara

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

Laikymo temperatdra

I$bandyta nuo - 40 °C (-40 °F) iki + 60 °C (+140 °F)
temperatdroje pagal EN ISO10651-4

O, jleidimo jungtis

Pagal EN 13544-2

ligalaikis laikymas

Gaivinimo aparatg ilga laikg reikia laikyti uzdaroje
pakuotéje vésioje ir nuo saulés apsaugotoje vietoje.

Paslés jleidimo jungtis

32 mm vidinis sriegis
(ISO 10651-4)

*I$bandyta pagal EN 1SO 10651-4
100

4. Veikimo principas O

(1) paveiksle pavaizduota, kaip ventiliavimo dujy srauto misiniai patenka j pasle, j
pacienta ir iSeina i$ jo, naudojant gaivinimo aparata rankiniu badu. () ,Mark IV*, (b)
,Mark IV Baby” su uzdara talpykla, (c) ,Mark IV Baby" su atvira talpykla.

Dujy srautas panasus | ta, kai pacientas savaime kvépuoja per aparata. O, talpykloje
jtaisyti du voztuvai: pro vieng jy j tuscia talpyklg jtraukiamas aplinkos oras, o pro kitg
i$ pilnos talpyklos pasisalina deguonies perteklius.

1.1 Perteklinis deguonis, 1.2 Oras, 1.3 Deguonies jleidimas, 1.4 Pacientas, 1.5
ISkvépimas, 1.6 Manometro jungtis, 1.7 Slégj ribojantis voztuvas.

Normalaus puslés darbo metu iSorinio apmovo elastingumas automatiskai riboja
ventiliavimo slégj, kaip nurodyta pateiktoje lenteléje. Toks slégio ribojimas
neprarandant suspaudimo takto tario yra unikali ,Ambu® Mark IV*ir ,Ambu® Mark IV
Baby" gaivinimo aparaty savybé.

5. Naudojimo instrukcija
5.1. Gaivinimo aparatas

Paruosimas

- Pritvirtinkite veido kauke ir visas dalis jdékite j plastikinj maiselj i$ gaivinimo
aparato komplekto.

- Paruosty naudoti ir sandélyje laikomy rinkiniy komplektacija turi bati tikrinama
pagal vietine tvarka nustatytais laiko tarpais.

- Prie$ naudodami pacientui, atlikite trumpg aparato veikimo patikrinima, kaip
aprasyta 9 skyriuje.

Naudojimas pacientui

- I3valykite paciento burng ir kvépavimo takus naudodami rekomenduojamus
bldus. Naudodami rekomenduojamus budus pacienta tinkamai paguldykite,
atverdami jo kvépavimo takus ir tvirtai prispausdami kauke prie veido. (@)



- Ventiliuokite paciento plaucius. Jodtimo metu stebékite paciento kratinés
lgstos pakilima.
Staigiai atleiskite pusle ir klausykités, ar iSkvépimo oras iseina pro paciento
voZtuva, ir stebékite kratinés lastos nusileidima.

- Jei jauciamas nuolatinis pasipriesinimas jpatimui, patikrinkite, ar neuzsikimse
kvépavimo takai, arba pakeiskite galvos atlosimo padétj.

- Jeigu gaivinimo su kauke metu pacientas apsivemia, nedelsiant iSvalykite
jo kvépavimo takus, o pries tesiant ventiliavima kelis kartus suspauskite ir
atleiskite pusle.

- Jeigu vémalai trukdo oro srautui, paciento voztuva galima isardyti ir iSvalyti.
I$samesne informacija rasite 3iy instrukcijy skyriuje apie plovima.

- Jei prie gaivinimo aparato prijungiami iSoriniai prietaisai, reikia patikrinti, ar jie

gerai veikia ir perskaityti instrukcijas apie papildomy isoriniy prietaisy naudojima.

5.2. Manometro jungtis ®

IsPEJIMAS /\
Naudokite tik slégiui kontroliuoti. Kai slégis nekontroliuojamas, ant jungties visuomet
batina uzdeti dangtelj.

Prie manometro jungties ant paciento voztuvo virsaus galima prijungti slégio
matuoklj (taikoma tik modeliui su manometro jungtimi).

Nuimkite dangtelj (3.1) ir prijunkite slégio manometra arba slégio matuoklio
vamzdelj (3.2).

5.3.Slégio ribojimo sistema @

ISPEJIMAS /\

Niekuomet neatjunkite slégj ribojancio voztuvo (jei yra), nebent tai batina jvertinus
medicininiu ir specialisto pozitriu. Dél auksto ventiliavimo slégio tam tikriems
pacientams gali jtrakti plauciai. Jeigu slégio ribojimo voztuvas atjungiamas
ventiliuojant pacientus, kuriy kino svoris yra mazesnis nei 10 kg (22 svarai), siekiant
iSvengti plauciy trakio, ventiliavimo slégj reikia stebéti naudojant manometra.
Jeigu gaivinimo aparate jtaisytas slégj ribojantis voztuvas, jis nustatytas taip, kad
atsidaryty slégiui pakilus iki 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Jeigu, jvertinus medicininiu ir specialisto poziQriu nusprendziama, kad reikia
aukstesnio nei 40 cm H.O slégio, slégio ribojimo voztuva galima atjungti rankiniu
badu, ant voztuvo uzspaudziant jo dangtel; (4.2). Be to, slégio ribojimo voztuva
galima atjungti uzdedant smiliy ant mélyno mygtuko puslés spaudimo metu.

6. Deguonies padavimas
Deguonies kiekj nustatykite pagal medicinines indikacijas.

O, procentinio kiekio, kurj galima gauti i$ skirtingy tariy ir dazniy, pavyzdzius
rasite ®. ,Mark IV* (5.1), ,Mark IV Baby" (5.2).

VT. ventiliavimo taris, f: daznis
Pastaba: jeigu naudojamas aukstas ventiliavimo slegis, reikia didesnio O, srauto,
nes dalis suspaudimo takto tario isleidziama pro slégio ribojimo voztuva.

Kadikiy gaivinimo aparato modelyje papildomo deguonies naudojimas be prijung-
tos talpyklos apriboja deguonies koncentracijg iki 60-80 %, kai srauto greitis 15 I/min.
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7. Dalys ir medziagos

Vidiné paslée

ISorinis apmovas

Paciento voztuvo korpusas

Sandarinimo ziedas

(tik paciento voztuvuose su lankstine jungtimi)

Silikoniné guma
Silikoniné guma
Polisulfonas

Silikoniné guma

Paciento jungtis Polisulfonas
18kvépimo jungtis Polipropilenas, sustiprintas
Ileidimo angos dangtelis (pasirenkamas priedas)  Polisulfonas

Voztuvo diskai

Talpyklos maiselis

Verzlé su antbriauniu

Slégj ribojantis voztuvas
Rankinio valdymo dangtelis
Jleidimo voztuvo dangtelis
Jleidimo voztuvo korpusas
Manometro jungties gaubtelis
Langelis su uzspaudziamu dangteliu
Talpyklos jmova

Talpyklos maiselio adapteris
Talpyklos vamzdelis

Silikoniné guma

Polieterio sulfonas / poliuretanas
Polipropilenas, sustiprintas
Polisulfonas / neradijantis plienas
Silikoniné guma
Polioksimetilenas
Polioksimetilenas
Polipropilenas / EPDM guma
Polisulfonas

Polioksimetilenas / polipropilenas
Silikoniné guma

Polietilenas

8. Plovimas / dezinfekavimas / sterilizavimas

Visg gaivinimo aparato komplekta kruopsciai isplaukite, dezinfekuokite ir
sterilizuokite po kiekvieno naudojimo pacientui arba naudojant infekcine liga
serganciam pacientui / infekciniy ligy aplinkoje.
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8.1.1sardymas ®
Norint iSplauti, gaivinimo aparata visuomet batina isardyti. ,Mark IV* (6.1),
,Mark IV Baby" (6.2).

pEmEsIo /\

Nebandykite paciento jungties atjungti nuo paciento voztuvo (neisardomas
sujungimas). Neardykite aparato daugiau, nei parodyta paveiksle toliau. ,Mark IV* (6.3),
JMark IV Baby” (6.4).

8.2. Plovimo procediira

Atskiras dalis plaukite vandeniu, naudodami gaivinimo aparato medziagoms
nekenkiancia plovimo priemone.

Kruopsciai praplaukite $variu vandeniu, kad pasalintuméte visus plovimo
priemoneés likucius.

Jeigu reikia plauti ir (ar) dezinfekuoti gaivinimo aparato talpyklos maiselio / apmovo
isorinj pavirsiy, patikrinkite, ar plovimo priemoné ir (ar) dezinfekavimo priemoné
nekenkia gaivinimo aparato medziagoms. Visus plovimo priemoniy likucius
nuplaukite Svariu vandeniu. Jeigu tokie likuciai iSdZius ant gaivinimo aparato, jie
gali pakenkti aparato medziagoms.

Galima plauti ir automatinéje plovykloje, naudojant anestezinés jrangos programa.



8.3. Plaunamos ir sterilizuojamos dalys

Tinkami metodai DEMESIO A
Dezinfekavimas Gaminj valykite medziagomis, kuriy sudétyje néra fenoliy. Fenolis kenkia aparato
X tinkamas O netinkamas Plovimas masinoje ir sterilizavimas medziagoms, kurios pirma laiko susidévés ir sutrumpes aparato tinkamumo
autoklave 134 °C naudoti trukme.
ch"\entorvobituvas X X Nedelsdami nuo gaivinimo aparato pasalinkite visus plovimo priemoniy
Vidine pasie X X likucius. Tokie likuciai kenkia gaminiui, kuri pirma laiko susideves ir sutrumpes jo
"502”'5 apmovas i i tinkamumo naudoti trukme.
L:‘g'ir:;’n‘fitaﬁiée”s n X Paprastai rekomenduojami $ie veiksmai. Pagal anksciau pateikta lentele pasirinkite
Silikonine veido kauke X X tinkamus gaivinimo aparato daliy apdorojimo metodus.
Silikoniné veido kauké, OA dydis X 0
Deguonies talpyklos maiSelis X X 8.5. Dezinfekavimas ir (ar) sterilizavimas
Deguonies talpyklos vamzdelis X 0

Pasirinkite terminj arba cheminj dezinfekavimo metoda pagal vietinius
dezinfekavimo reikalavimus ir tinkamy metody lentele.

8.4. Plovimo ir cheminio dezinfekavimo priemonés

Kad nesutrumpintumeéte gaivinimo aparato tinkamumo naudoti trukmés, Plovykla - terminio dezinfekavimo programa:
naudokite tik tas priemones, kurios nekenkia aparato medziagoms. Laikykites Tarp automatiniy medicininés jrangos plovykly programy paprastai yra ir terminio
plovimo ar cheminio dezinfekavimo priemoniy gamintojo instrukcijy dél dezinfekavimo ciklas.

priemonés atskiedimo ir salycio su aparato medziagomis trukmes.
Sterilizavimas autoklave: gaivinimo aparato dalis sterilizuokite jprastiniame autoklave,
nustate jame 134 °C (273 °F) temperatirg (Zr. lentele).

Naudodami pilno ciklo programa, autoklave 10 minuciy normaliame slégyje
sterilizuokite garais 134 °C temperatroje, 0 po to 30 minuciy dziovinkite.

Pries vel surinkdami gaivinimo aparatg, jo dalis palikite, kad pilnai isdziaty ir atvésty.

Pastaba: naudotojas atsako uz tinkama rekomenduojamo apdorojimo metodo pritaikyma.
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L,Ambu” atlikti gaminio bandymai parodé, kad gaivinimo aparatas yra visiskai
funkcionalus net po 30 sterilizavimo procedury autoklave. Faktinis gaminio
sterilizavimo autoklave skaicius, islaikant visiska funkcionaluma, gali skirtis: jis gali bati ir
maziau, ir daugiau nei 30 karty, nes tai priklauso nuo gaminio naudojimo, laikymo ir
deveéjimosi salygy. Visada pries kiekvieng naudojima atlikite funkcinj aparato bandyma.

8.6. Daliy tikrinimas

Po plovimo, dezinfekavimo ir (ar) sterilizavimo atidZiai patikrinkite visas dalis ir
pakeiskite pazeistas ir susidéveéjusias. Kai kurie apdorojimo metodai gali isblukinti
gumines dalis, taciau dél to jy tinkamumo naudoti trukmé nesutrumpéja. Tuo
atveju, jei dalis susidévi, pvz, jtriksta, ja reikia pakeisti.

Po sterilizavimo autoklave deguonies talpyklos maiselis gali atrodyti Siek tiek
susirauksléjes. Tai neturi jtakos jos tinkamumui naudoti ar funkcijai.

|statant jleidimo voztuvo korpusa: patikrinkite, ar paslés anga lygiai priglunda prie
antbriaunio.

|statant paciento voztuvo diska: kotelio galg prakiskite pro skylute paciento voztuvo
korpuso viduryje.

Uzdedant isleidimo angos dangtelj (pasirenkama prieda): atkreipkite démesj, kad
isleidimo angos dangtelio griovelis turi bati atsuktas j paciento jungties puse.

8.7. Surinkimas
Surinkite gaivinimo aparato dalis kaip parodyta paveiksle. ,Mark IV (7.1),
,Mark IV Baby"” (7.2).
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Prie$ prijungiant ,Ambu Mark IV Baby" talpyklos maiselj prie gaivinimo aparato, ant
oro jleidimo jungties reikia uzdéti talpyklos maiselio adapterj, 0 ant adapterio
deguonies jungties — dangtelj.

9. Veikimo tikrinimas

Gaivinimo aparatas

Uzdarykite slégj ribojantj voztuva dangteliu (taikoma tik modeliui su slégj ribojanciu
voztuvu) ir uzspauskite paciento jungtj nyksciu (8.1). Stipriai spustelékite psle. Turite
jausti pasipriesinima suspaudimui.

Atidarykite slegj ribojantj voztuva, nuimdami dangtelj arba atitraukdami pirsta bei
pakartodami $ig procedura. Dabar slégio ribojimo voztuvas turi jsijungti ir is jo turi
pasigirsti iskvépimo srauto garsas.

Kelis kartus suspauskite ir atleiskite gaivinimo aparato pusle, kad patikrintuméte, ar
oras juda pro voztuvy sistema ir iSeina pro paciento voztuva (8.2).

Pastaba: veikimo tikrinimo metu voztuvy plokstelés juda, todél gali girdétis silpnas sio
judéjimo garsas. Tai nereiskia, kad gaivinimo aparatas blogai veikia.

Deguonies talpyklos maiselis
| deguonies talpyklos maiselj dujas tiekite 5 I/min. greiciu. Patikrinkite, ar talpykla uzsipildo.
Jei taip néra, patikrinkite, ar nepazeisti du voztuvo uzdoriai ir ar nejplysusi pati talpykla.

Deguonies talpyklos vamzdelis

| deguonies vamzdelj dujas tiekite 10 I/min. grei¢iu. Patikrinkite, ar deguonis
iseina pro talpyklos vamzdelio gala. Jei taip néra, patikrinkite, ar deguonies
vamzdelis neuzsikimses.



10. Techniné prieziiira Atsarginés dalys

Reguliariai plaunant, tikrinant ir i$bandant, kitokios techninés prieZidros gaivinimo A lSkvepimo jungtis 245000 511
aparatui nereikia. A Paciento voztuvas, komplektas 295000 501
A Paciento voztuvo diskas 245 000 509
11. Priedai ir atsarginés dalys AVidine pasle 304000 501
Priedai ® A ISorinis apmovas 304 000 502
I$samesne informacija rasite atitinkamo priedo naudojimo instrukcijose. A, B Jleidimo voztuvo komplektas 304000 508
- ,Ambu” daugkartinio naudojimo PEEP voztuvas 10 (9.1) 000 137 000 A, B O; talpyklos maiselio voztuvo diskai 245000 514
— ,Ambu” daugkartinio naudojimo PEEP voztuvas 20 (91) 000 213 000 A, B Jleidimo voztuvo diskas 245000 509
— , Ambu’ vienkartinis slégio manometras (9.2) 322003 000 A, B Talpyklos maiselio komplektas 304000 507
—  Ambu’ futliaras su permatomu dangteliu (9.3) 230 000 001 A, B rankinio valdymo dangtelis 299000 509
— Apsauga nuo tiskaly - tik suaugusiems A, B Plokstelé su pavadinimu 304 000 506
skirtam modeliui (9.4) 245000 707 B Vidiné puslée 299000 501
- Pailginimo vamzdelis — 30 cm (9.5) 209000 701 B I3orinis apmovas 299000 502
- Pailginimo vamzdelis — 90 cm (9.5) 209 000 702 B ISkvépimo jungtis 299 000 512
- Pailginimo vamzdelis — 105 cm (9.5) 209000 703 B Paciento voztuvo diskas 288000 506
- Adapteris 28 mm (9.6) 209 000 506 B Paciento voztuvo komplektas su slégio
- Adapteris 24 mm (9.7) 209 000 507 ribojimo voztuvo komplektu 299 000 508
B O, talpyklos vamzdelis 288000510
B |Jleidimo voztuvo komplektas 299 000 505
B Talpyklos maiselio adapteris 299000 507

A= ,Mark IV Adult’, B=,Mark IV Baby"
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1. Paredzéta lietosana

Ambu® Mark IV un Ambu® Mark IV Baby ir atkartoti lietojams elpinasanas maiss,

kas paredzéts pulmonalai reanimacijai.

Katras versijas pielietojuma iespéjas:

- Mark IV: pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 15 kg (33 Ibs).

- Mark IV Baby: jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem ar kermena masu lidz
20 kg (44 Ibs).

2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ja netiek ievéroti sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta
elpinasana vai aprikojuma bojajums.

BRIDINAJUMS /I\

Skabekla aprikojuma tiesa tuvuma nedrikst izmantot ellu vai taukainu vielu.
Skabekla lietosanas laika nedrikst smékét un izmantot atklatu liesmu -
iespéjama aizdegsanas.

Nekad neizoléjiet spiedienu ierobezojoso varstu (ja tads ir), iznemot gadijumus,
kad mediciniskais un profesionalais vertéjums liecina, ka tas ir nepieciesams.
Augsts elpinasanas spiediens atseviskiem pacientiem var izraisit plausu plisumu.
Ja spiedienu ierobezojosais varsts ir izoléts pacientiem, kas sver mazak neka 10 kg
(22 Ibs), lai uzraudzitu elpinasanas spiedienu un izvairitos no iesp&jama plausu
plisuma, jaizmanto manometrs.

Pievienojot paligrikus, var palielinaties pretestiba ieelpai un/vai izelpai.

Nepievienojiet paligrikus, ja palielinata pretestiba elpo3anai varétu kaitét pacientam.
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uzmanisu /N

ASV federalais likums nosaka s ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta rikojuma.
Drikst lietot tikai apmaciti darbinieki. Tpasi jaapgust pareiza sejas maskas lietosana,
lai nodrosinatu tas ciesu pieklausanos sejai. Darbiniekiem jaiepazistas ar $is
rokasgramatas saturu.

Péc iznemsanas no iepakojuma, tirfisanas, sakomplektésanas un pirms lietosanas vien-
mér apskatiet elpinasanas maisu un veiciet elpinasanas maisa funkcionalu parbaudi.
Ja elpinasanas maiss ar paligrikiem ir sagatavots neatliekamai lietosanai, tas requlari
japarbauda, lai parliecinatos par ta veselumu.

Lai parliecinatos par elpinasanas efektivitati, vienmér vérojiet kraskurvja kustibas un
klausieties izelpas plismu no varsta. Ja efektivu elpinasanu nav iesp&jams nodrosi-
nat, nekavéjoties parejiet uz elpinasanu no mutes muté.

Nepietiekama, samazinata gaisa plisma vai tas iztrakums var izraisit galvas smadze-
nu bojajumu elpinamajam pacientam.

Neizmantojiet elpinasanas maisu toksiska vai bistama videé.

Neizlieciet ar spéku maisa aréjo parvalku, noslédzot pacienta

savienotdju un saspiezot maisu ar roku tik spécigi, ka aréjais parvalks lokali izliecas -
tas rada batisku ietekmi uz materialu.

3. Specifikacijas

Ambu Mark IV un Ambu Mark IV Baby elpinasanas maisi atbilst izstradajumam
piemérojamam standartam EN ISO 10651-4. Ambu Mark IV un Ambu Mark IV
Baby atbilst Padomes Direktivai 93/42/EEK par medicinas iericém.



Mark IV Baby Mark IV Adult
Elpinasanas maisa tilpums Aptuveni 487 ml Aptuveni 1596 ml
Padotais tilpums ar vienu roku* 300 ml 600 ml

Padotais tilpums ar divam rokam*

1000 ml saskana ar testa zinojumu

Izméri (garums x diametrs)

Aptuveni 265 x 85 mm Aptuveni 275 x 135 mm

Svars, bez rezervuara un maskas

Aptuveni 190 g Aptuveni415g

Spiedienu ierobezojosa sistéma

4,0 kPa (40 cm H,0) Aptuveni 7,0 kPa (70 cm H,0)

Mirusi telpa

<5ml+10%no
padota tilpuma

< 5ml+10% no padota
tilpuma

Pretestiba ieelpai

Maks. 0,24 kPa
(2,4 cm H0) pie 5 I/min.
un maks. 0,39 kPa
(3,9 cm H,0) pie 50 I/min.

Maks. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
pie 50 I/min.

Pretestiba izelpai

Maks. 0,16 kPa
(1,6 cm H0) pie 5 I/min.
un maks. 0,45 kPa
(4,5 cm H,0) pie 50 I/min.

Maks. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
pie 50 I/min.

Rezervuara tilpums

Aptuveni 1500 ml
(maiss)
Aptuveni 100 ml
(caurulite)

Aptuveni 1500 ml

Pacienta savienotajs

Ar izcilni, arpuse, 22 mm (ISO 5356-1)
Ar iedobi, ieképuse, 15 mm (ISO 5356-1)

Izelpas savienotajs (PEEP varsta
paligrikam)

ar izcilni, 30 mm (ISO 5356-1)

Manometra pieslégvietas savienotajs

@42 +/-0,1 mm

Nopldde uz priekSu un atpakal

Nav izmérama

Darba temperatara

-18 °Clidz +50 °C (-04 °F lidz +122 °F)

Uzglabasanas temperatara

Parbaudits pie -40 °C (-40 °F) un +60 °C (+140 °F)
saskana ar EN ISO10651-4

O, iepludes vietas savienotajs

saskana ar EN 13544-2

llgstosa uzglabasana

Uzglabajot ilgstosi, elpinasanas maiss jaglaba slégta
iepakojuma vésa vieta, sargajot no saules gaismas.

Maisa ieplades vietas savienotajs

Ar iedobi, iekspuse, 32 mm
(1S010651-4)

*Parbaudits saskana ar EN ISO 10651-4

4. Darbibas princips @

Attéla (1) redzama elpinasanas gazu maistjumu pldsma uz maisu un uz pacientu un
no ta elpindsanas maisa manualas lietosanas laika. (@) Mark IV, (b) Mark IV Baby ar
noslégtu rezervuaru, (c) Mark IV Baby ar atvéertu rezervuaru.

Kad pacients spontani elpo caur ierici, gazu plisma ir lidziga. O, rezervuara kom-
plekts ir aprikots ar diviem varstiem. Viens no tiem lauj rezervuara iek|Gt apkartéjas
vides gaisam, kad rezervuars ir tukss, bet otrs izvada lieko skabekli, kad rezervuara
maiss ir pilns.

1.1. Liekais skabeklis, 1.2. gaiss, 1.3. skabekla ieplades vieta, 14. pacients, 1.5. izelpa,
1.6. manometra pieslégvieta, 1.7. spiedienu ierobezojosais varsts.

Lietojot maisu parasta veida, aréja maisa elastigums automatiski ierobezos
elpinasanas spiedienu, ka noradits tabula. ST spiediena ierobezo3ana, nezaudéjot
izsviedes tilpumu, ir unikala Ambu Mark IV un Mark [V Baby elpinadanas maisa iezime.

5. LietoSanas instrukcija
5.1. Elpinasanas maiss

Sagatavosana

- Pielagojiet sejas masku un ielieciet visus kopa ar elpinasanas maisu piegadatos
priek$metus plastmasas maisa.

- Lietosanai gatava veida glabasanai nodoto komplektu veselums japarbauda ar
vietéja protokola noteiktiem starplaikiem.

- Pirms lietosanas pacientam veiciet nelielu funkcionalu parbaudi, ka aprakstits
9.nodala.

Lietosana pacientam

- |ztiriet pacienta mutes dobumu un elpcelus, izmantojot ieteiktas metodes.
lzmantojiet ieteiktas metodes, lai pareizi novietotu pacientu un atvértu elpcelus,
un turiet masku ciesi piespiestu sejai. (@)
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- Elpiniet pacientu. Pisanas laika vérojiet, ka pacelas pacienta kraskurvis.

Strauji atlaidiet maisu un klausieties, ka notiek izelpas plisma no pacienta varsta, un
vérojiet, ka noplok kraskurvis.

- Ja pusanas laika nepartraukti jatama pretestiba, parbaudiet, vai elpceli nav
nosprostojusies, vai ari parbaudiet, vai galva ir atliekta atpakal.

- Ja elpinasanas ar masku laika pacientam sakas vemsana, nekavéjoties iztiriet
pacienta elpcelus un péc tam pirms elpinasanas atsaksanas brivi saspiediet maisu
dazas reizes.

- Ja parmérigs daudzums atvemto masu nosprosto gaisa plismu, pacienta varstu
var izjaukt un iztirit. Stkaku informaciju skat. sis rokasgramatas tirisanas nodala.

- Pirms aréjo ieri¢u savienosanas ar maksligas elpinasanas maisu javeic maisa
funkcionalitates parbaude un jaizlasa aréjas ierices lietosanas instrukcija.

5.2. Manometra pieslégvieta ®

BRIDINAJUMS /I\
Izmantojiet vienigi spiediena uzraudzibai. Kad spiediens netiek kontroléts, savie-
notajam vienmeér jauzliek vacins.

Manometra pieslégvietai pacienta varsta augsdala var pievienot spiediena
meérinstrumentu. (Tas attiecas tikai uz variantu, kam ir manometra pieslégvieta.)
Nonemiet vacinu (3.1.) un pievienojiet spiediena manometru vai cauruliti
spiediena mérinstrumentam (3.2.).

108

5.3.Spiedienu ierobezojosa sistéema @

BRIDINAJUMS /I\

Nekad neizoléjiet spiedienu ierobezojoso varstu (ja tads ir), iznemot gadijumus,
kad mediciniskais un profesionalais vértéjums liecina, ka tas ir nepieciesams.
Augsts elpinasanas spiediens atseviskiem pacientiem var izraisit plausu plisumu.
Ja spiedienu ierobezojosais varsts ir izoléts pacientiem, kas sver mazak neka 10 kg
(22 Ibs), lai uzraudzitu elpinasanas spiedienu un izvairitos no iespé&jama plausu
plisuma, jaizmanto manometrs.

Ja elpinasanas maisam ir spiedienu ierobezojosais varsts, varsts ir iestatits ta, lai
atvertos pie 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1)).

Ja mediciniska un profesionala novértésana liecina, ka nepieciesams par 40 cm H,O
augstaks spiediens, spiedienu ierobezojoso varstu var neizmantot, uzspiezot
varstam izolésanas vacinu (4.2.). Spiedienu ierobezojoso varstu var noslégt ari,
maisa saspiesanas laika novietojot raditajpirkstu uz zilas pogas.

6. Skabekla lietosana
levadiet skabekli atbilstosi mediciniskam indikacijam.

O, procentuala daudzuma piemérus, kas iegtstami ar dazadiem tilpumiem un
biezumiem, var aplikot ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2.).

VT. elpinasanas tilpums, f: biezums

Piezime. Ja izmanto augstu elpinasanas spiedienu, nepieciesami lielaki O, pldsmas
iestatijumi, jo dala izsviedes tilpuma izdalas pa spiediena regulésanas varstu.
Zidainiem paredzétaja versija papildu skabekla izmantosana bez pievienota rezervu-
ara ierobezos skabekla koncentraciju lidz 60 - 80 % pie plasmas atruma 15 I/min.



7. Detalas/materiali
leks&jais maiss

Aréjais parvalks

Pacienta varsta korpuss

O gredzens

(tikai pacienta varstiem ar sarnirsavienojumu)

Pacienta savienotajs
Izelpo3anas savienotajs

Izplades vietas vacins (nav obligati)

Varsta diski

Rezervuara maiss

Atloka uzmava

Spiedienu ierobezojosais varsts
Izolésanas vacing

leejas varsta apvalks

leejas varsta korpuss
Manometra pieslégvietas vacins
Lodzins ar fiksatoru

Rezervuara korpuss

Rezervuara maisa adapters
Rezervuara caurule

Silikona gumija
Silikona gumija
Polisulfons

Silikona gumija

Polisulfons

Polipropiléns, pastiprinats
Polisulfons

Silikona gumija
Poliétersulfons/Poliuretans
Polipropiléns, pastiprinats
Polisulfons/nerdséjosais térauds
Silikona gumija
Polioksimetiléns
Polioksimetiléns
Polipropiléns/EPDM gumija
Polisulfons
Polioksimetiléns/Polipropiléns
Silikona gumija

Polietiléns

8. TiriSana-dezinfekcija-sterilizacija
Kartigi notiriet - dezinficéjiet - sterilizéjiet visu elpinasanas maisu péc lietosanas
katram pacientam vai ja tas lietots infekciozam pacientam/infekcioza vidé.

8.1.1zjauksana ®
Lai veiktu tirisanu, elpinasanas maiss vienmer jaizjauc paraditaja veida.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2.).

uzmanisu /\

Neméginiet atvienot pacienta savienotaju no pacienta varsta (pastavigs savienojums).
Neizjauciet izstradajumu sikakas detalas, ka vien tik, cik paradits attéla. Mark IV (6.3)),
Mark IV Baby (6.4

8.2. Tirisanas procedura

Nomazgajiet detalas Gdeni, izmantojot ar elpinasanas maisa materialiem saderigu
mazgasanas lidzekli.

Kartigi noskalojiet visas detalas tira adeni, lai likvidétu visas mazgasanas lidzekla paliekas.

Ja jatira un/vai jadezinficé elpinasanas maisa aréjas virsmas, parbaudiet, vai izmantotais
mazgasanas un/vai dezinfekcijas [idzeklis ir saderigs ar elpinasanas maisa materialiem.

Parliecinieties, vai visas atliekas ir pilniba likvidétas, noskalojot ar tiru Gdeni. Ja atliekam
|lauj nozat uz elpinasanas maisa, materialu kalposanas ilgums var samazinaties.

Var izmantot automatisku mazgasanas masinu ar anestézijas aprikojuma mazgasanai
paredzétu programmu.
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8.3. Detalas, kuras var tirit un sterilizét

Pielietojamas metodes

Dezinfekcija un sterilizacija

X Pielietojama O Nav pielietojama autoklava 134° temperatira

Mazgasana masina

Pacienta varsts

>

X

leks&jais maiss

Aréjais parvalks

leplades varsts

Pagarinajuma caurulite

Silikona sejas maska

Silikona sejas maska, izmérs OA

Skabekla rezervuara maiss

S>> >< | >< | ><
O X |O XXX |>|x

Skabekla rezervuara caurulite

8.4. Mazgasanas lidzekli un kimiskas dezinfekcijas lidzekli

Lai izvairitos no materialu kalposanas ilguma samazinasanas, izmantojiet tikai tadu
tirdzniecibas nosaukumu lidzek|us, kas ir saderigi ar elpinasanas maisa materialiem.
levérojiet mazgasanas lidzekla vai kimiskas dezinfekcijas lidzekla razotaja sniegtos
noradijumus par atskaidisanu un iedarbibas laiku.

uzmanisu /\

Izvairieties no fenolu saturodu vielu lietosanas izstradajuma tirisanai. Fenols
izraisis priekslaicigu materialu nodilumu un sadalisanos vai samazinas
izstradajuma kalposanas ilgumu.

Nekavéjoties noskalojiet visas tirisanas materialu atliekas no elpinasanas maisa.
Atliekas var izraisit priekslaicigu nodilumu vai samazinat izstradajuma
kalposanas ilgumu.

Parasti ieteicams rikoties sadi. lzvélieties piemérotas metodes konkrétam
elpinasanas maisa detalam atbilstosi ieprieks tabula noraditai informacijai.
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8.5. Dezinfekcija un/vai sterilizacija
lzvélieties karstuma vai kimisku dezinfekcijas metodi atbilstosi vietéjiem dezinfekcijas
standartiem un pielietojamo metozu tabulai.

Mazgasanas masina - karstuma dezinfekcijas programma:
mediciniskajam aprikojumam paredzétajam automatiskajam mazgasanas masinam
parasti ir karstuma dezinfekcijai paredzéti programmas cikli.

Autoklavésana: elpinasanas maisa detalam saskana ar ieprieks noradito tabulu izman-
tojiet standarta autoklavésanas aprikojumu, kas pielagots maksimali 134 °C (273 °F).

Sterilizacija ar gravitates tvaika autoklavu, kas veic pilnu ciklu 134 gradu péc
Celsija skalas temperatdra 10 mindtes pie standarta spiediena un péc tam ietver
30 minates ilgu zavésanu.

Lai nozavétu un atdzesétu detalas, laujiet tam pirms elpinasanas maisa sakomplekté-
$anas pilntba nozat un/vai atdzist.

Piezime. Lietotaja pienakums ir konstatét jebkadas novirzes no ieteicamas apstrades
metodes.

Ambu produktu testésanas rezultati uzradija, ka elpinasanas maiss péc 30 reizu
apstrades autoklava vél aizvien spéj pilniba funkcionét. Faktiskais produkta apstrades
reizu skaits autoklava, péc kuram funkcionalitate saglabajas pilniba, var atskirties, kas
var bat mazak vai vairak neka 30 reizes, atkariba no produkta lietosanas,
uzglabasanas un nodiluma pakapes. Pirms lietosanas vienmer veiciet
funkcionalitates parbaudi.



8.6. Detalu apskate

Péc tirisanas, dezinfekcijas un/vai sterilizacijas rapigi apskatiet visas detalas, vai tas
nav bojatas, vai uz tam nav atlieku un vai tas nav parmeérigi nodilusas, un nepieciesa-
mibas gadijuma veiciet nomainu. DaZas metodes var izraisit gumijas detalu krasas
parmainas, neietekméjot to kalposanas ilgumu. Ja materiala stavoklis ir pasliktinajies,
pieméram, ieplisis, detalas janomaina.

Autoklavésanas gadijuma skabekla rezervuara maiss var izskatities nedaudz
sacokurojies. Tas neietekmé ta kalposanas ilgumu vai darbibu.

levietojot ieplUdes varsta korpusu: parliecinieties, vai maisa atveres ir stabili
novietotas pret atloku.

levietojot pacienta varsta disku: parliecinieties, vai kata resnais gals ir izspiests
caur pacienta varsta korpusa vid eso$o atveri.

Pievienojot izplides vacinu (péc izvéles): nemiet vérg, ka izplides vacina rievai
ir jabt vérstai pret pacienta savienotaju.

8.7. Atkartota salikSana
Salieciet elpinasanas maisa detalas, ka paradits attéla. Mark IV (7.1, Mark IV Baby (7.2.)

Ambu Mark IV Baby versija pirms rezervuara maisa savienosanas ar elpinasanas
maisu rezervuara maisa adapterim jabdt piestiprindtam pie ieplades vietas
savienotaja, un adaptera vacinam jabut uzliktam uz skabekla caurulites uzgala.

9. Darbibas parbaude

Elpinasanas maiss

Noslédziet spiedienu ierobezojo3o varstu ar izolésanas vacinu (tas attiecas tikai uz
versiju ar spiedienu ierobezojoso varstu) un pacienta savienotaju ar 1kski (8.1.). Strauji
saspiediet maisu. Jabat jatamai elpinasanas maisa pretestibai pret saspiesanu.

Atveriet spiedienu ierobezojoso varstu, atverot izol&joso vacinu vai nonemot pirkstu
un atkartojot proceduru. Spiedienu ierobezojosam varstam tagad vajadzétu bat
aktivizétam un batu jabat dzirdamai izelpas pldsmai caur varstu.

Saspiediet un atlaidiet elpinasanas maisu dazas reizes, lai parliecinatos, vai gaiss
parvietojas caur varstu sisttmu un izplQst no pacienta varsta (8.2.).

Piezime. Darbibas parbaudes vai elpinasanas laika varsta platném parvietojoties, var bat
dzirdama klusa skana. Ta neietekmé elpinasanas maisa darbibu.

Skabekla rezervuara maiss

Nodroginiet gazes plusmu 5 I/min. uz skabekla maisu. Parbaudiet, vai rezervuars piepildas.
Ja tas nepiepildas, parbaudiet abu varstu aizdares viru veselumu, ka ari to, vai rezervuars
nav sagriezies.

Skabekla rezervuara caurulite

Nodrosiniet gazes plasmu 10 I/min. uz skabekla cauruliti. Parbaudiet, vai skabeklis
izpllst no rezervuara caurulites gala. Ja tas nenotiek, parbaudiet, vai skabekla
caurulite nav nosprostota.

1m




10. Apkope

Elpinasanas maisam nav nepieciesama planveida apkope, iznemot regularu tirisanu,

apskati un parbaudi.

11. Papildriki un rezerves detalas

Papildriki ©

Sikaku informaciju, ldzu, skat. konkréta paligrika lietosanas instrukcija
- Ambu atkartoti lietojamais PEEP varsts 10 (9.1.)

- Ambu atkartoti lietojamais PEEP varsts 20 (9.1.)

- Ambu vienreiz lietojamais spiediena manometrs (9.2.)
- Ambu iepakojums ar caurspidigu vaku (9.3.)

- |z8lakstisanas aizsargs — Tikai pieauguso
elpinasanas maisam (9.4)

- Pagarinajuma caurulite - 30 cm (9.5)

- Pagarinajuma caurulite - 90 cm (9.5.)

- Pagarinajuma caurulite — 105 cm (9.5.)

- Adapters 28 mm (9.6,

- Adapters 24 mm (9.7,
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Ija.
000 137 000
000 213 000
322003 000
230000001

245000 707
209000 701
209000 702
209000 703
209 000 506
209000 507

Rezerves detalas

Izelpodanas savienotajs

A Pieaugusa pacienta varsts, komplekts
A Varsta disks, pacienta varsts

A lekséjais maiss

A Aréjais parvalks

A, B lepludes varsts, komplekts

A, B O, rezervuara maisa varsta diski
A, B lepludes varsta disks

A, B Rezervuara maiss, komplekts
A, B lzolésanas vacins

A, B Varda plaksnite

B lekséjais maiss

B Aréjais parvalks

B Izelposanas savienotajs

B Pacienta varsta disks

B Pacienta varsta komplekts ar spiedienu
ierobezojosa varsta komplektu

B O, rezervuara caurulite

B leplades varsts, komplekts

B Rezervuara maisa adapters

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

24500051

295000 501

245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245 000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000 512
288000 506

299000 508
288000510
299 000 505
299000 507



1. Beoogd gebruik

De Ambu® Mark IV en Ambu® Mark IV Baby is een herbruikbaar beademingsapparaat
dat bedoeld is voor longbeademing.

Het toepassingsbereik voor elke versie is als volgt:

- Mark IV: volwassenen en kinderen met een lichaamsgewicht van meer dan 15 kg (33 Ibs).

- Mark IV Baby: pasgeborenen, zuigelingen en kinderen met een lichaamsgewicht
van maximaal 20 kg (44 Ibs).

2. Waarschuwingen en aandachtspunten
Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte
beademing van de patiént of beschadiging van de apparatuur.

WAARSCHUWING /N

Geen olie of smeer gebruiken in de directe nabijheid van zuurstofapparatuur.

Ter voorkoming van brand niet roken en geen open vuur gebruiken tijdens het
toedienen van zuurstof.

De drukbegrenzingsklep (indien aanwezig) nooit uitschakelen, tenzij de noodzaak
hiervan tijdens een professionele medische beoordeling is vastgesteld. Hoge
beademingsdrukniveaus kunnen bij bepaalde patiénten een longruptuur veroor-
zaken. Indien de drukbegrenzingsklep wordt uitgeschakeld bij patiénten met een
lichaamsgewicht lager dan 10 kg (22 Ibs), moet de beademingsdruk met een
drukmeter worden bewaakt om het risico van een longruptuur te voorkomen.
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.

Lerop A\

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving is de verkoop van dit apparaat, of de
opdracht daartoe, voorbehouden aan een arts.

Uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd personeel. Er is met name
instructie nodig m.b.t. het correct aanbrengen van het gezichtsmasker zodat een
goede aansluiting wordt verkregen. Zorg ervoor dat het personeel vertrouwd
wordt gemaakt met de inhoud van deze handleiding.

Inspecteer altijd het beademingsapparaat en voer altijd een werkingstest uit na het
uitpakken, reinigen, monteren en véér het gebruik ervan.

Als het beademingsapparaat inclusief bevestigde accessoires stand-by wordt
gehouden voor gebruik in noodsituaties, moet het met regelmatige tussenpozen
worden geinspecteerd om correct functioneren/volledigheid ervan te waarborgen.
Observeer altijd de beweging van de borstkas en luister of u de expiratoire stroom
uit de klep hoort om de efficiéntie van de beademing te controleren. Schakel
onmiddellijk over op mond-op-mondbeademing als er geen efficiénte beademing
tot stand kan worden gebracht.

Een onvoldoende, verminderde of ontbrekende luchtstroom kan tot hersenschade
leiden bij de patiént die wordt beademd.

Gebruik het beademingsapparaat niet in toxische of gevaarlijke omgevingen.

Het is niet toegestaan om plaatselijke uitstulpingen in de buitenballon te creéren
door de patiént connector af te sluiten en zo hard met uw hand in de ballon te
knijpen dat er een plaatselijke uitstulping op de buitenballon verschijnt - hierdoor
wordt het materiaal overmatig belast.

3. Specificaties
De Ambu Mark IV en Ambu Mark IV Baby beademingsapparaten voldoen aan
de productspecifieke norm EN I1SO 10651-4. De Ambu Mark IV en Ambu Mark IV
Baby beademingsapparaten voldoen aan Richtlijn 93/42/EEG van de Raad
betreffende medische hulpmiddelen.
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume beademingsapparaat Ca. 487 ml Ca.1.596 ml
Geleverde volume één hand* 300 ml 600 ml

Geleverde volume twee handen*

1.000 ml volgens testverslag

Afmetingen (lengte x diameter)

Ca. 265 x 85 mm Ca.275x 135 mm

Gewicht, zonder reservoir en masker

Ca. 190 g Ca.415¢g

Drukbegrenzingssysteem

4,0 kPa (40 cm H,0) Ca.7,0kPa (70 cm H,0)

Dode ruimte

<5ml+109% van het
geleverde volume

<5ml+10% van het
geleverde volume

Inspiratoire weerstand

Max. 0,24 kPa
(24 cm H,0) bij 5 I/min.
en max. 0,39 kPa
(3,9 cm H,0) bij 50 I/min.

Max. 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
bij 50 I/min.

Expiratoire weerstand

Max 0,16 kPa

(1,6 cm H;0) bij 5 I/min. | Max. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)

en max. 0,45 kPa bij 50 I/min.
(4,5 cm H,0) bij 50 I/min.
Reservoirvolume Ca. 1500 m (zak) Ca. 1.500 ml

Ca. 100 ml (buis)

Patiéntconnector

Buiten 22 mm mannelijk (1ISO 5356-1)
Binnen 15 mm vrouwelijk (ISO 5356-1)

Expiratieconnector
(voor bevestiging van PEEP-klep)

30 mm mannelijk (ISO 5356-1)

Connector drukmeterpoort

@42 +/-01 mm

Lekkage voorwaarts en
achterwaarts

Niet meetbaar

Gebruikstemperatuur

-18 °Ctot +50 °C (-0,4 °F tot 122 °F)

Opslagtemperatuur

Getest bij -40 °C (-40 °F) en +60 °C (140 °F)
conform EN 1SO10651-4

Ox-inlaatconnector

conform EN 13544-2

Langetermijnopslag

Voor langetermijnopslag dient het beademingsapparaat
in gesloten verpakking te worden bewaard op een koele
plaats buiten het bereik van zonlicht.

Inlaatconnector zak

Binnen 32 mm vrouwelijk
(I5010651-4)

*Getest conform EN ISO 10651-4
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4. Werkingsprincipe ©

De afbeelding (1) toont de beademingsgasmengsels die in de ballon, en van en naar
de patiént stromen tijdens handmatige bediening van het beademingsapparaat. (a)
Mark IV, (b) Mark IV Baby met gesloten reservoir, (c) Mark IV Baby met open reservoir.
De gasstroom is vergelijkbaar met de stroom wanneer de patiént spontaan door
het apparaat ademt. De O,-reservoirinstallatie 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 reservoir vol is.

1.1 Overschot aan zuurstof, 1.2 Lucht, 1.3 Zuurstofinlaat, 1.4 Patiént, 1.5 Expiratie, 1.6
Drukmeterpoort, 1.7 Drukbegrenzingsklep.

Tijdens normale werking van de ballon zal de elasticiteit van de buitenballon
automatisch de beademingsdruk begrenzen, zoals aangegeven in de tabel. Deze
drukbegrenzing zonder verlies van slagvolume is uniek voor het Ambu Mark IV en
Mark IV Baby beademingsapparaat.

5. Gebruiksaanwijzing
5.1 Beademingsapparaat

Voorbereiding

- Bevestig het gezichtsmasker en plaats alle onderdelen in de plastic zak die bij
het beademingsapparaat is meegeleverd.

- Gebruiksklare kits voor opslag dienen conform de in het lokale protocol
vastgelegde tussenpozen te worden gecontroleerd op functionaliteit/volledigheid.

- Voer voor gebruik op de patiént een korte werkingstest uit, zoals beschreven in
hoofdstuk 9.



Patiéntgebruik

- Maak de mond en luchtwegen van de patiént via aanbevolen technieken vrij.
Gebruik aanbevolen technieken om de patiént in een correcte positie te brengen,
zodat de luchtwegen geopend worden, en om het masker stevig tegen het
gezicht te houden. (@)

- Beadem de patiént. Observeer tijdens insufflatie het omhoogkomen van de
borstkas van de patiént.

Laat de ballon abrupt los en luister naar de expiratoire stroom uit de patiéntklep en
observeer het dalen van de borstkas.

- Bij aanhoudende weerstand tegen insufflatie dient u de luchtwegen te controleren
op obstructies of de achterwaarts gekantelde positie van het hoofd te corrigeren.

- Braakt de patiént tijdens maskerbeademing, maak dan de luchtwegen van de
patiént onmiddellijk vrij en knijp de ballon enkele malen los van de patiént in,
voordat u de beademing hervat.

- De patiéntklep kan worden gedemonteerd en gereinigd als de luchtstroom door
een grote hoeveelheid braaksel wordt geblokkeerd. Raadpleeg voor details het
hoofdstuk over reiniging in deze handleiding.

- Als er een extern apparaat op het beademingsapparaat wordt aangesloten, moet
u zorgen dat u de functionaliteit test en dat u de gebruiksaanwijzing leest die met
het externe apparaat is meegeleverd.

5.2. Drukmeterpoort ®

WAARSCHUWING /N
Alleen gebruiken om de druk te bewaken. Plaats de dop altijd op de connector
wanneer de druk niet wordt bewaakt.

Een drukmeter kan worden aangesloten op de drukmeterpoort boven aan de
patiéntklep. (Dit geldt alleen voor het type met drukmeterpoort).
Verwijder de dop (3.1) en sluit de drukmeter of de slang van de drukmeter aan (3.2).

5.3. Drukbegrenzingssysteem @

WAARSCHUWING /N

De drukbegrenzingsklep (indien aanwezig) nooit uitschakelen, tenzij de nood-
zaak hiervan tijdens een professionele medische beoordeling is vastgesteld.
Hoge beademingsdrukniveaus kunnen bij bepaalde patiénten een longruptuur
veroorzaken. Indien de drukbegrenzingsklep wordt uitgeschakeld bij patiénten
met een lichaamsgewicht lager dan 10 kg (22 Ibs), moet de beademingsdruk met
een drukmeter worden bewaakt om het risico van een longruptuur te voorkomen.
Als het beademingsapparaat is uitgerust met een drukbegrenzingsklep, is de
klep ingesteld om open te gaan bij 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Indien op grond van een professionele medische beoordeling een druk hoger dan
40 cm H,0 vereist is, kan de drukbegrenzingsklep worden uitgeschakeld door de
uitschakeldop op de klep te drukken (4.2). De drukbegrenzingsklep kan ook worden
uitgeschakeld door uw wijsvinger op de blauwe knop te plaatsen terwijl u in de
ballon knijpt.

6. Toediening van zuurstof
Dien zuurstof toe conform de medische indicatie.

Voorbeelden van O,-percentages die met verschillende volumes en frequenties
verkregen kunnen worden, zijn opgenomen in ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: beademingsvolume, f: frequentie
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Opmerking: Bij het gebruik van een hoge beademingsdruk moet de O, - stroom
hoger worden ingesteld, omdat een deel van het slagvolume afkomstig is van

de drukbegrenzingsklep.

Bij het type voor baby’s wordt de zuurstofconcentratie bij gebruik van aanvullende
zuurstof zonder bevestigd reservoir begrensd tot 60-80 % bij 15 I/min.

7. Onderdelen/materialen

Binnenballon
Buitenballon
Patiéntklephuis

O-ring (alleen patiéntkleppen met scharnier)

Patiéntconnector
Expiratoire connector
Aflaatdop (optie)
Klepschijven
Reservoirzak

Kraagmoer
Drukbegrenzingsklep
Uitschakeldop
Inlaatklepdop
Inlaatklephuis

Dop manometeringang
Venster met druksluiting
Reservoirhuis

Adapter voor reservoirzak
Reservoirslang
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Siliconenrubber
Siliconenrubber

Polysulfon

Siliconenrubber

Polysulfon

Polypropyleen, versterkt
Polysulfon

Siliconenrubber
Polyethersulfon/polyurethaan
Polypropyleen, versterkt
Polysulfon/roestvrij staal
Siliconenrubber
Polyoxymethyleen
Polyoxymethyleen
Polypropyleen/EPDM-rubber
Polysulfon
Polyoxymethyleen/polypropyleen
Siliconenrubber

Polyethyleen

8. Reiniging/desinfectie/sterilisatie

Reinig, desinfecteer en steriliseer het gehele beademingsapparaat grondig na elk
patiéntgebruik of als het apparaat wordt gebruikt bij een patiént/in een omgeving
met besmettelijke ziekten.

8.1. Demontage ®

Het beademingsapparaat moet voor het reinigen altijd op de aangegeven wijze
worden gedemonteerd.

Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

Letop /\

Probeer de patiéntconnector niet los te koppelen van de patiéntklep (permanente
druksluiting). Demonteer onderdelen niet verder dan getoond. Mark IV (6.3),

Mark IV Baby (6.4)

8.2. Reinigingsprocedure

Reinig de onderdelen in water met een reinigingsmiddel dat geschikt is voor de
materialen waaruit het beademingsapparaat bestaat.

Spoel alle onderdelen grondig in schoon water om alle reinigingsmiddelresten
te verwijderen.



Controleer voordat u de buitenoppervlakken van de beademingsballon reinigt en/
of desinfecteert, of het reinigingsmiddel en/of desinfectiemiddel geschikt is voor de
materialen waaruit het beademingsapparaat bestaat. Zorg ervoor dat alle achterge-
bleven resten volledig zijn verwijderd door te spoelen met schoon water. Als u
resten op het beademingsapparaat laat opdrogen, kan dit de levensduur van de
materialen verkorten.

Een automatische wasmachine met een programma voor het reinigen van
anesthetische instrumenten is aangewezen.

8.3. Onderdelen die kunnen worden gereinigd en gesteriliseerd

Toepasbare methoden

Desinfectie & sterilisatie

XToepasbaar O Niet toepasbaar Autoclaveren 134°

Machinale reiniging

Patiéntklep

>

X

Binnenballon

Buitenballon

Inlaatklep

Verlengslang

Siliconen gezichtsmasker

Siliconen gezichtsmasker maat OA

Zuurstofreservoirzak

S>> >< | >< | ><
O X |O XXX |>x|x<

Zuurstofreservoirslang

8.4. Reinigingsmiddelen en chemische desinfectiemiddelen
Gebruik alleen middelen die geschikt zijn voor de materialen die in het
beademingsapparaat zijn verwerkt om te voorkomen dat de levensduur van de
materialen wordt verkort. Volg de instructies van de fabrikant van het reinigings- of
chemische desinfectiemiddel met betrekking tot verdunning en blootstellingsduur.

Letop /\

Vermijd het gebruik van middelen die fenol bevatten om het product te reinigen.
Fenol leidt tot voortijdige slijtage en materiaalafbraak of een verkorte levensduur
van het product.

Verwijder alle achtergebleven resten reinigingsmaterialen direct uit het
beademingsapparaat. Achtergebleven resten kunnen leiden tot voortijdige
slijtage of een verkorte levensduur van het product.

In het algemeen worden de volgende stappen aanbevolen. Selecteer de juiste
methode voor de betreffende onderdelen van het beademingsapparaat in
bovenstaande tabel.

8.5. Desinfecteren en/of steriliseren
Desinfecteren door middel van verhitting of met chemische middelen conform
lokale normen voor desinfectie en de tabel met toepasbare methoden.

Wasmachine met programma voor desinfectie door verhitting:
Automatische wasmachines die ontworpen zijn voor medische apparatuur hebben
gewoonlijk programmacycli voor desinfectie door middel van verhitting.

Autoclaveren: Gebruik standaard autoclaveerapparatuur dat is ingesteld op een
temperatuur van 134 °C (273 °F) voor onderdelen van het beademingsapparaat als
vermeld in de bovenstaande tabel.

Sterilisatie door zwaartekracht: autoclaveer met stoom door een volledige cyclus uit

te voeren bij 134 graden Celsius gedurende 10 minuten bij een standaard druk en
droog vervolgens gedurende 30 minuten.
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Laat bij het drogen en koelen de onderdelen volledig droog worden en/of afkoelen,
voordat u het beademingsapparaat opnieuw in elkaar zet.

Opmerking: het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen
van de aanbevolen behandelingsmethode te kwalificeren.

Producttesten van Ambu hebben aangetoond dat het beademingsapparaat na

30 maal autoclaveren nog steeds volledig functioneert. Het daadwekelijke aantal
malen dat het product kan worden geautoclaveerd met volledig behoud van
functionaliteit, is variabel en kan zowel minder als meer dan 30 keer zijn, afhankelijk

van productgebruik, opslag en slijtage. Voer véér elk gebruik altijd een werkingstest uit.

8.6. Inspectie van de onderdelen

Na reiniging, desinfectie en/of sterilisatie dient u alle onderdelen zorgvuldig te
inspecteren op beschadiging, achtergebleven resten of overmatige slijtage en ze
indien nodig te vervangen. Door sommige reinigingsmethoden kunnen de rubbe-
ren onderdelen verkleuren. Dit heeft geen invloed op de levensduur. Als materialen
tekenen van slijtage vertonen, zoals scheuren, dienen de desbetreffende onderdelen
te worden vervangen.

Na autoclaveren kan de zuurstofreservoirzak er enigszins gerimpeld uitzien.
Dit heeft geen invloed op de levensduur of de werking ervan.

Bij het plaatsen van het klephuis van de inlaatklep dient u erop te letten dat de
zakopening goed aansluit tegen de flens.

Bij het plaatsen van de patiéntklepschijf dient u ervoor te zorgen dat het uiteinde
van de steel door het gat in het midden van het patiéntklephuis wordt geduwd.
Bij het monteren van de aflaatdop (optie) dient u erop te letten dat de sleuf van de
aflaatdop naar de patiéntconnector gericht moet zijn.
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8.7. Het apparaat opnieuw in elkaar zetten
Assembleer de onderdelen van het beademingsapparaat opnieuw zoals getoond in
de illustratie. Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

Voor de Ambu Mark IV Baby wordt de adapter voor de reservoirzak op de
inlaatconnector bevestigd en moet de adapterdop op de zuurstofnippel worden
gezet voordat de reservoirzak op het beademingsapparaat kan worden aangesloten.

9. Werkingstest

Beademingsapparaat

Sluit de drukbegrenzingsklep af met de uitschakeldop (dit is alleen van toepassing
op het type met drukbegrenzingsklep) en sluit de patiéntconnector af met de duim
(8.1). Knijp stevig in de ballon. Het beademingsapparaat moet weerstand bieden
tegen het knijpen.

Open de drukbegrenzingsklep door de uitschakeldop of uw duim weg te nemen en
de procedure te herhalen. De drukbegrenzingsklep zou nu geactiveerd moeten zijn
en het zou mogelijk moeten zijn om de expiratoire stroom uit de klep te horen.
Knijp een aantal keer in de beademingsballon om te controleren of lucht door het
klepsysteem en uit de patiéntklep stroomt. (8.2)

Opmerking: Tijdens de werkingstest en de beademing bewegen de klepplaten,
waardoor een zacht geluid hoorbaar kan zijn. Dit heeft geen nadelige invloed op

de werking van het beademingsapparaat.

Zuurstofreservoirzak

Stel een gasstroom van 5 I/min. naar de zuurstofzak in. Controleer of het reservoir
wordt gevuld.

Als dit niet het geval is, controleert u of de twee klepafsluiters intact zijn of op een
gescheurd reservoir.



Zuurstofreservoirslang Reserveonderdelen

Stel een gasstroom van 10 I/min. naar de zuurstofslang in. Controleer of de zuurstof A Expiratoire connector 245000 511
bij het uiteinde van de reservoirslang naar buiten stroomt. Als dit niet geval is, A Patiéntklep voor volwassenen, compleet 295 000 501
controleert u of de zuurstofslang verstopt is. A Klepschijf, patiéntklep 245 000 509
A Binnenballon 304000 501
10. Onderhoud A Buitenballon 304 000 502
Het beademingsapparaat vereist geen routinematig onderhoud behalve regelmati- A, BInlaatklep, compleet 304 000 508
ge reiniging, inspectie en testen. A, B Klepschijven O,-reservoirzak 245000 514
. A, B Inlaatklepschijf 245 000 509
11. Accessoires en reserveonderdelen A, B Reservoirzak, compleet 304000 507
Accessoires © A, B Uitschakeldop 299 000 509
Zie voor nadere informatie de gebruiksaanwijzing van de betreffende accessoire A, B Naamplaatje 304 000 506
- Ambu herbruikbare PEEP-klep 10 (9.1) 000 137 000 B Binnenballon 299 000 501
- Ambu herbruikbare PEEP-klep 20 (9.1) 000 213 000 B Buitenballon 299 000 502
- Ambu disposable drukmeter (9.2) 322003 000 B Expiratoire connector 299 000 512
- Ambu Pack met doorzichtig deksel (9.3) 230000 001 B Patiéntklepschif 288 000 506
- Antispatplaat — Beademingsapparaat exclusief
B Patiéntklep compleet, met
voor volwassenen (9.4) 245 000707 drukbegrenzingsklep, compleet 299 000 508
- Verlengslang - 30 cm (9.5) 209000 701 B O,-reservoirslang 288000 510
- Verlengslang - 90 cm (9.5) 209000 702 B Inlaatklep, compleet 299 000 505
- Verlengslang 105 cm (9.5) 209000703 B Adapter voor reservoirzak 299 000 507
- Adapter 28 mm (9.6) 209 000 506
- Adapter 24 mm (9.7) 209000 507 A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

119



1. Bruksomrade

Ambu® Mark IV og Ambu® Mark IV Baby er en flergangs ventilasjonsbag til bruk ved
hjerte-lungeredning.

Bruksomradet for hver utgave er som fglger:

- Mark IV: Voksne og barn med en kroppsvekt pd mer enn 15 kg (33 Ib)

- Mark IV Baby: Spedbarn, smabarn og barn med en kroppsvekt pa opptil 20 kg (44 Ib)

2. Advarsler og forsiktighetsregler
Huvis disse forholdsreglene ikke falges, kan det fare til ineffektiv ventilering av
pasienten eller skade pa utstyret.

ADVARSEL /N

Olje eller fett skal ikke brukes i neerheten av oksygenutstyr.

Ikke royk eller bruk apen ild der det brukes oksygen — det kan fere til brann.
Den trykkbegrensende ventilen (hvis montert) ma aldri overstyres hvis ikke
det er funnet nedvendig etter medisinsk og profesjonell vurdering. Hayt
ventilasjonstrykk kan fere til lungesprengning hos enkelte pasienter. Hvis den
trykkbegrensende ventilen overstyres hos pasienter med kroppsvekt under
10 kg (22 Ib), m& et manometer brukes til & overvéke ventilasjonstrykket for &
unnga fare for lungesprengning.

Ved bruk av tilbehar, kan det gke motstanden ved innanding eller utdnding.
Bruk ikke tilbehgr hvis gkt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.
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FORSIKTIG /\

Ifalge amerikansk lovgivning skal dette utstyret selges av, eller etter henvisning fra lege.
Skal kun brukes av kvalifisert personell. Det mé trenes spesielt pa riktig bruk av
ansiktsmaske for d sikre at den sitter tett. Serg for at personellet er gjort kjient med
innholdet i denne bruksanvisningen.

Inspiser alltid ventilasjonsbagen og foreta en funksjonstest etter utpakking,
rengjering, montering og fer bruk.

Hvis ventilasjonsbagen med tiloehar holdes i beredskap for bruk i ngdssituasjoner,
ma den inspiseres regelmessig for a sikre at den er i god stand.

Observer alltid at brystet beveger seg, og lytt etter den utgdende luftstremmen fra
ventilen for & kontrollere at ventilen fungerer som den skal. Skift umiddelbart til
munn-mot-munn-ventilering hvis effektiv ventilering ikke kan oppnas.
Utilstrekkelig, redusert eller ingen luftstrem kan fere til hjerneskade hos pasienten
som ventileres.

Bruk ikke ventilasjonsbagen i giftig eller farlig atmosfaere.

Tving ikke bagens yttertrekk til & bule ut lokalt ved & lukke pasientkoplingen

og klemme bagen sa hardt med handen at en lokal bul blir synlig pa

yttertrekket — dette har ekstrem innvirkning pa materialet.

3. Spesifikasjoner

Ventilasjonsbagene Ambu Mark IV og Ambu Mark IV Baby samsvarer med
produktstandarden EN ISO 10651-4. Ambu Mark IV og Ambu Mark IV Baby
samsvarer med direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.



Mark IV Baby Mark IV Voksen
Ventilasjonsbagvolum Ca. 487 ml Ca. 1596 ml
Administrert volum, én hand* 300 ml 600 ml

Administrert volum, to hender*

1000 ml ifglge testrapporten

Mal (lengde x diameter)

Ca. 265 x 85 mm Ca.275x 135 mm

Vekt, uten reservoar og maske

Ca.190g Ca. 4159

Trykkbegrensningssystem

4,0 kPa (40 cm H,0) Ca. 7.0 kPa (70 cm H,0)

Ubrukt plass

<5ml+10 %av
levert volum

<5ml+10 %av
levert volum

Inndndingsmotstand

Maks 0,24 kPa (2,4 cm

H.0) ved 5 I/min. og

maks 0,39 kPa (3,9 cm
H,0) ved 50 |/min.

Maks 0,29 kPa (2,9 cm H,0)
ved 50 |/min.

Utandingsmotstand

Maks 0,16 kPa (1,6 cm

H:0) ved 5I/min. og Maks 0,27 kPa (2,7 cm H;0)

maks 0,45 kPa (4,5 cm ved 50 I/min.
H,0) ved 50 I/min.
Reservoarvolum Ca, 1500 ml (bag) Ca. 1500 ml

Ca. 100 ml (slange)

Pasientkopling

Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)
Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)

Utdndingskopling
(for PEEP-ventiltilbehar)

30 mm hann (ISO 5356-1)

Manometerport-kopling

@42 +/-0,1 mm

Lekkasje forover og bakover

Ikke méalbar

Oppbevaringstemperatur

-18 °C il +50 °C (-04 °F til 122 °F)

Oppbevaringstemperatur

Testet ved -40 °C (-40 °F) og +60 °C (140 °F) i samsvar
med EN ISO10651-4

Ox-inntakskopling

ifelge EN 13544-2

Langtidsoppbevaring

Ved langtidsoppbevaring ber ventilasjonsbagen
oppbevares i lukket innpakning pa et kjglig sted beskyttet
mot sollys.

Poseinntakskobling

Innvendig 32 mm hunn
(1S010651-4)

*Testet i samsvar med EN 1SO 10651-4

4. Funksjonsprinsipp ©

lllustrasjonen (1) viser ventileringsgassen i bagen, samt til og fra pasienten under
manuell bruk av ventilasjonsbag. (a) Mark IV, (b) Mark IV Baby med lukket reservoar,
(c) Mark IV Baby med &pent reservoar.

Gasstrgmmen er tilsvarende ndr pasienten puster spontant gjennom enheten.
O,-reservoaret er utstyrt med to ventiler, der den ene slipper inn luft fra omgivelse-
ne ndr reservoaret er tomt, og den andre slipper ut overfladig oksygen nar
reservoarbagen er tom.

1.1 Overfladig oksygen, 1.2 Luft, 1.3 Oksygeninntak, 14 Pasient, 1.5 Utgang, 1.6
Manometerport, 1.7 Trykkbegrensende ventil.

Under normal bruk av bagen vil elastisiteten i den ytre bagen automatisk begrense
ventileringstrykket som angitt i tabellen. Denne trykkbegrensningen uten tap av
slagvolum er unik for ventilasjonsbagene Ambu Mark IV og Mark IV Baby.

5. Bruksanvisning
5.1. Ventilasjonsbag
Klargjering

- Monter ansiktsmasken og sett pa plass alle deler i plastposen som falger
med ventilasjonsbagen.

- Tilstanden til settene som er klare for oppbevaring, skal inspiseres med den hyppighet
som er fastsatt i lokal protokoll.

- Foreta en kort funksjonstest som beskrevet i kapittel 9 far utstyret brukes pa en pasient.

Bruk pa pasient

- Apne pasientens munn og luftveier ved hjelp av anbefalte teknikker. Bruk anbefalt
teknikk til & legge pasienten i riktig stilling for & dpne luftveiene og holde masken
fast mot ansiktet. (@)

- Ventiler pasienten. Kontroller at pasientens brystkasse hever seg under innblasing.
Slipp bagen bratt og lytt etter den utgdende luftstremmen fra pasientventilen, og
kontroller at brystet senkes. 121




- Hvis du opplever vedvarende motstand ved innblasing, kontrollerer du om det er
hindringer i luftveiene eller “vipper” pasientens hode bakover.

- Hvis pasienten kaster opp under ventilering med maske, ma pasientens
luftveier umiddelbart dpnes og bagen ma komprimeres fritt noen ganger fer
ventilering gjenopptas.

- Pasientventilen kan demonteres og rengjeres hvis luftstrammen hindres av
oppkast. Se kapittelet om rengjering i denne bruksanvisningen.

- Hvis eksterne enheter kobles til ventilasjonsbagen, ma de testes for funksjonalitet,
og bruksanvisningen som felger med den eksterne enheten, ma konsulteres.

5.2. Manometerport @

ADVARSEL /\
Brukes bare til overvaking av trykket. Hetten ma alltid settes pa koplingen nar tryk-
ket ikke overvakes.

En trykkmaler kan kobles til manometerporten gverst pa pasientventilen.
(Dette gjelder bare versjonen med manometerport).
Fjern hetten (3.1) og koble til trykkmanometeret eller slangen til trykkméleren (3.2).

5.3. Trykkbegrensningssystem @
ADVARSEL /N

Den trykkbegrensende ventilen (hvis montert) ma aldri overstyres hvis ikke det er
funnet n@dvendig etter medisinsk og profesjonell vurdering. Hayt ventilasjons-
trykk kan fare til lungesprengning hos enkelte pasienter. Hvis den trykkbegrensen-
de ventilen overstyres hos pasienter med lavere kroppsvekt enn 10 kg (22 Ib), ma
et manometer brukes til & overvéke ventilasjonstrykket for & unnga muligheten for
lungesprengning.

Hvis ventilasjonsbagen er utstyrt med trykkbegrensende ventil, er ventilen stilt inn
pa & apne ved 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).
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Hvis medisinsk og profesjonell evaluering indikerer at et trykk over 40 cm H,0
er ngdvendig, kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a presse
overstyringshetten inn pd ventilen (4.2). Alternativr kan den trykkbegrensende
ventilen overstyres ved & sette pekefingeren pa den blé knappen mens bagen
klemmes sammen.

6. Administrering av oksygen
Administrer oksygen ifalge medisinske indikasjoner.

Eksempler pa O,-prosentandeler som kan oppnas ved ulike volumer og frekvenser
erangitti ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Ventileringsvolum, f: Frekvens
Merk: Hvis det brukes hayt ventileringstrykk, kreves hayere O,-mengdeinnstilling
fordi en del av volumet ventileres fra den trykkbegrensende ventilen.

For barneversjonen vil bruk av oksygentilfgrsel uten tilkoblet reservoar begrense
oksygenkonsentrasjonen til 60-80 % ved 15 I/min.

7. Deler/materialer

Innerbag Silikongummi
Yttertrekk Silikongummi
Pasientventilhus Polysulfon

O-ring (bare svingbare pasientventiler) Silikongummi
Pasientkopling Polysulfon
Utandingskopling Polypropylen, forsterket
Uttakshette (tilleggsutstyr) Polysulfon

Ventilplater Silikongummi
Reservoarbag Polyetersulfon/polyuretan
Flensmutter Polypropylen, forsterket
Trykkbegrensende ventil Polysulfon/rustfritt stal

Overstyringshette Silikongummi



Inntaksventildeksel Polyoksymetylen

Inntaksventilhus Polyoksymetylen

Hette for manometerport Polypropylen/EPDM-gummi
Vindu med hurtigfeste Polysulfon

Reservoarhus Polyoksymetylen/polypropylen
Adapter til reservoarbag Silikongummi

Reservoartube Polyetylen

8. Rengjoring-desinfeksjon-sterilisering
Rengjer — desinfiser — steriliser hele ventilasjonsbagen neye etter hver pasientbruk
eller hvis den brukes pa en pasient/i et miljg med smittsomme sykdommer.

8.1. Demontering ®
Ventilasjonsbagen skal alltid demonteres for rengjering som vist.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

FORSIKTIG /I\
Prov ikke & koble pasientkoplingen fra pasientventilen (permanent hurtigfeste).
Demonter ikke flere deler enn det som er angitt. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Rengjgringsprosedyre

Vask delene i vann med et vaskemiddel som er kompatibelt med materialene
i ventilasjonsbagen.

Skyll alle delene grundig i rent vann for 4 fierne alle rester av vaskemiddel.

Hvis de utvendige flatene pd ventilasjonsbagen skal rengjeres og/eller desinfiseres,
kontrollerer du at vaskemiddelet og/eller desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med
ventilasjonsbagen. Serg for at alle rester fjernes fullstendig ved & skylle med rent vann.
Hvis rester tarker pa ventilasjonsbagen, kan det redusere materialenes levetid.

En automatisk vaskemaskin med et program for vask av anestesiutstyr kan brukes.

8.3. Deler som kan rengjores og steriliseres

Tillatte metoder
XTillatt O Ikke tillatt Maskinvask Desinfeksjon og SISHL\Seng :
autoklav 134

Pasientventil X X
Innerbag X X
Yttertrekk X X
Inntaksventil X X
Forlengerslange X X
Ansiktsmaske i silikon X X
Ansiktsmaske i silikon stgrrelse OA X 0
Oksygenreservoarbag X X
Oksygenreservoarslange X 0

8.4. Vaskemidler og kjemiske desinfeksjonsmidler

Bruk kun merker som er kompatible med materialene i ventilasjonsbagen, for a
unnga forringelse av materialenes levetid. Fglg instruksjonene fra produsenten av
vaskemiddelet eller det kjemiske desinfeksjonsmiddelet nar det gjelder fortynning
og eksponeringstid.

FORSIKTIG /I\

Unnga bruk av stoffer som inneholder fenol til rengjering av produktet. Fenol
forer til slitasje og forringelse av materialene eller redusert levetid for produktet.
Fjern umiddelbart alle rester av rengjeringsmiddel fra ventilasjonsbagen. Rester
kan fere til slitasje eller at produktets levetid reduseres.

Generelt sett anbefales falgende trinn. Velg egnede metoder for delene det
gjelder, ifalge tabellen ovenfor.
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8.5. Desinfeksjon og/eller sterilisering
Velg oppvarmet eller kjemisk desinfeksjon i henhold til lokale standarder for
desinfeksjon og tabellen over metoder som kan brukes.

Vaskemaskin - vaskedesinfeksjonsprogram:
Automatiske vaskemaskiner konstruert for medisinsk utstyr vil normalt ha
programsykluser for varmedesinfeksjon.

Autoklavering: Bruk standard autoklaveringsutstyr innstilt pa 134 °C (273 °F) til
delene av ventilasjonsbagen i henhold til tabellen over.

Sterilisering med gravitetsdampautoklav som kjerer en full syklus ved 134 °C i
10 minutter ved standard trykk og deretter torking i 30 minutter.

La delene tarke og/eller kjgles helt ned fgr ventilasjonsbagen monteres igjen.

Merk: Det er brukerens ansvar & vurdere eventuelle avvik fra den
anbefalte behandlingsmaten

Ambus produkttester har vist at ventilasjonsbagen fortsatt er fullt funksjonell etter
30 autoklaveringer. Det faktiske antallet ganger produktet kan autoklaveres og
fortsatt beholde full funksjonalitet, varierer. Det kan vaere bade hgyere og lavere enn
30 ganger, avhengig av hvordan produktet brukes og lagres, samt av slitasje. Foreta
alltid en funksjonstest for produktet brukes.

8.6. Inspeksjon av deler

Etter rengjering, desinfeksjon og/eller sterilisering inspiseres alle deler ngye for
skade, rester eller slitasje, og skiftes ved behov. Enkelte metoder kan fore til
misfarging av deler i gummi, uten at dette har innvirkning pé levetiden. Hvis
materialet er forringet, f.eks. sprukket, ma delene skiftes.
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Ved autoklavering kan oksygenreservoarbagen se litt rynket ut. Dette har ingen
innvirkning pa posens levetid eller funksjon.

Ved innsetting av inntaksventilhuset: Pass pa at dpningen i posen ligger jevnt mot flensen.
Ved innsetting av pasientventilplate: Pass pa at enden pa tappen skyves gijennom
hullet i midten av pasientventilhuset.

Ved montering av uttakshette (tilleggsutstyr): Legg merke til at sporet i uttakshetten
skal vende mot pasientkoblingen.

8.7. Montering
Monter delene av ventilasjonsbagen som vist pd illustrasjonen. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

For Ambu Mark IV Baby, skal adapteren til reservoarposen monteres pa
inntakskoplingen, og hetten pé adapteren ma settes pa oksygennippelen for
reservoarbagen kan kobles til ventilasjonsbagen.

9. Funksjonstest

Ventilasjonsbag

Lukk den trykkbegrensende ventilen med overstyringshetten (dette gjelder kun
utgaven med trykkbegrensende ventil) og lukk pasientkoblingen med tommelen
(8.1). Klem bestemt pa bagen. Ventilasjonsbagen skal gi motstand nar du klemmer.

Apne den trykkbegrensende ventilen ved & dpne overstyringshetten eller ved &
fierne fingeren, og gjenta prosedyren. Den trykkbegrensende ventilen skal na
aktiveres, og det skal veere mulig & here luftstrammen fra ventilen.

Klem sammen og slipp ventilasjonsbagen noen ganger for 4 sikre at luften beveger
seg gjennom ventilsystemet og ut av pasientventilen. (8.2)



Merk: En svak lyd kan heres nar ventilplatene beveger seg under funksjonstest eller
under ventilering. Dette gar ikke ut over ventilasjonsbagens funksjonalitet.

Oksygenreservoarbag

Sett pa oksygenforsyning pa 5 I/min. til oksygenbagen. Kontroller at
reservoaret fylles.

Hvis ikke kontrollerer du tilstanden til de to ventillukkerne eller om det er en rift
i reservoaret.

Oksygenreservoarslange

Sett pa en gassforsyning pa 10 I/min. til oksygenslangen. Kontroller at
oksygen stremmer ut av enden pa reservoarslangen. Hvis ikke kontrollerer du
om oksygenslangen er blokkert.

10. Service
Ventilasjonsbagen krever ikke regelmessig vedlikehold bortsett fra jevnlig
rengjering, inspeksjon og testing.

11. Tilbehor og reservedeler

Tilbehor ©

Se bruksanvisningen for det spesifikke tilbeharet for ytterligere informasjon
- Ambu flergangs PEEP-ventil 10 (9.1) 000 137 000

- Ambu flergangs PEEP-ventil 20 (9.1) 000 213 000

- Ambu trykkmanometer til engangsbruk (9.2) 322003 000

- Ambu Pack med gjennomsiktig lokk (9.3) 230000 001

- Sprutvern - Kun ventilasjonsbag for voksne (9.4) 245 000 707

- Forlengerslange - 30 cm (9.5) 209 000 701

- Forlengerslange - 90 cm (9.5) 209000 702

- Forlengerslange - 105 cm (9.5)
- Adapter 28 mm (9.6)
- Adapter 24 mm (9.7)

Reservedeler

A Utdndingskopling

A Voksen pasientventil komplett
A Ventilplate, pasientventil

A Innerpose

A Yttertrekk

A, B Inntaksventil komplett

A, B O,-reservoarbag, ventilplater
A, B Inntaksventilplate

A, B Reservoarbag komplett

A, B Overstyringshette

A, B Navneskilt

B Innerpose

B Yttertrekk

B Utdndingskopling

B Pasientventilplate

B Pasientventil komplett med trykk-
begrensende ventil, komplett

B O, reservoarslange
B Inntaksventil komplett
B Adapter til reservoarbag

A= Mark IV Voksen, B= Mark IV Baby

209000 703
209 000 506
209000 507

245000 51

295000 501
245 000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299000 505
299000 507
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1. Przeznaczenie

Ambu® Mark IV i Ambu® Mark IV Baby to resuscytatory wielokrotnego uzytku
przeznaczone do resuscytacji oddechowe;j.

Zakres stosowalnosci poszczegolnych wersji jest nastepujacy:

- Mark IV: doroéli i dzieci o masie ciata powyzej 15 kg.

- Mark IV Baby: noworodki, niemowleta i dzieci o masie ciata nieprzekraczajacej 20 kg.

2, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nieprzestrzeganie tych $rodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng
wentylacje pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIE /I\

W bliskiej odlegtosci od wyposazenia tlenowego nie nalezy uzywac olejéw

ani smaréw.

Podczas stosowania tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac otwartego ognia,
gdyz moze to spowodowac pozar.

Nigdy nie wolno blokowac zaworu ograniczajacego cisnienie (jesli resuscytator
jest w niego wyposazony), chyba ze w wyniku profesjonalnej, medycznej oceny
sytuadji zostanie stwierdzona taka koniecznos¢. U niektérych pacjentéw wysokie
cisnienie wentylacji moze spowodowac pekniecie ptuc. W razie stosowania
blokady zaworu ograniczajgcego cisnienie u pacjentéw o masie ciata ponizej 10
kg nalezy monitorowac ci$nienie wentylacji za pomoca manometru, aby unikna¢
ryzyka uszkodzenia ptuc.

Dodanie akcesoriéw moze zwiekszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy.

Nie nalezy dotaczac akcesoridw, jesli zwigkszony opér oddechowy maogtby by¢
szkodliwy dla pacjenta.
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$RODEK OSTROZNOSCI /1\

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia lekarzowi lub na

jego zlecenie.

Produkt przeznaczony do uzytku wytacznie przez przeszkolony personel. W
szczegolnosci nalezy przecwiczy¢ prawidtowe zakfadanie maski w celu uzyskania
scistego przylegania do twarzy. Przed przystapieniem do stosowania urzadzenia
nalezy sie upewnic, ze personel zapoznat sie z niniejsza instrukcja.

Po rozpakowaniu, czyszczeniu i ztozeniu oraz przed uzyciem resuscytatora nalezy
go zawsze doktadnie obejrzec i wykonac test poprawnosci dziatania.

Jedli resuscytator z osprzetem znajduje sie w stanie gotowosci do uzycia w nagtych
wypadkach, zestaw taki powinien by¢ poddawany regularnym przegladom w celu
zapewnienia integralnosci.

Aby kontrolowac skutecznos¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowej i stucha¢ przeptywu powietrza wydychanego przez zawor. Jesli urzadze-
nie nie zapewnia wiasciwego poziomu wentyladji, nalezy natychmiast przystapic
do wentylacji metoda usta-usta.

Niewystarczajacy przeptyw, ograniczony przeptyw lub brak przeptywu powietrza
moze powodowac uszkodzenie mdzgu u wentylowanego pacjenta.

Nie nalezy uzywac resuscytatora w toksycznej lub niebezpiecznej atmosferze.

Nie wolno doprowadzi¢ do powstawania miejscowych wybrzuszer na ostonie
zewnetrznej worka przez zamkniecie

ztacza pacjenta i $cisniecie worka reka tak mocno, ze na jego ostonie zewnetrznej
pojawi sie miejscowe wybrzuszenie — ma to ogromny wptyw na materiat.

3. Specyfikacje

Resuscytatory Ambu Mark IV i Ambu Mark IV Baby sa zgodne z normga dotyczaca
produktu PN-EN ISO 10651-4. Resuscytatory Ambu Mark IV i Ambu Mark IV Baby
s zgodne z Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych.



Mark IV Baby Mark IV Adult 4. Zasada dziatania ©
Objetos¢ resuscytatora ok. 487 ml ok. 1596 ml Na ilustracji (1) przedstawiono przeptyw mieszaniny gazow oddechowych do worka
Objetosc dostarczona przy 300 ml 600 ml i do oraz od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (a) Mark IV, (b) Mark IV

wentylacji jedna rekg*
Objetos¢ wyrzutowa przy wentylacji

1000 mina sprawozdanie 2 Baby z zamknietym zbiornikiem, (c) Mark IV Baby z otwartym zbiornikiem.

oburecznej* badania Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadzenie.
Wymiary (dhugos¢ x $rednica) ok. 265 x 85 mm ok. 275 x 135 mm Zespdt zbiornika tlenu jest wyposazony w dwa zawory — jeden z nich umozliwia
Masa bez zbiornika tlenu i maski ok.190g ok.415g pobor powietrza atmosferycznego z otoczenia, gdy zbiornik jest pusty, a drugi
System ograniczania ci$nienia 4,0 kPa (40 cm H,0) ok. 7,0 kPa (70 cm H,0) kieruje tlen na zewnatrz, gdy worek zbiornika jest petny.

<5ml+10% < 5ml+10 % dostarczonej 1.1 Nadwyzka tlenu, 1.2 Powietrze, 1.3 Wiot tlenu, 1.4 Pacjent, 1.5 Wydech,

Martwa przestrzer oddechowa et Kby
dostarczonej objgtosci objetoéci 1.6 Port manometru, 1.7 Zawdr ograniczajacy cinienie.

H,0) przy 50 I/min.

Opér wydechowy

Maks. 0,16 kPa (1,6 cm
H.0) przy 5I/min. i Maks. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
maks. 0,45 kPa (4,5 cm przy 50 |/min.
H:0) przy 50 I/min.

Objetosc¢ zbiornika

ok. 1500 ml (workowy)
ok. 100 ml (rurowy) ok. 1500 ml

Zfacze pacjenta

Zewn. 22 mm, meskie (IS0 5356-1)
Wew. 15 mm, zenskie (ISO 5356-1)

Ztacze wydechowe (do zaworu PEEP)

30 mm, Zeriskie (ISO 5356-1)

Zfacze portu manometru

@42 +/-0,1 mm

Nieszczelnos¢ przy przeptywie do
przodu/do tytu

Niemierzalna

Temperatura robocza

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

Temperatura przechowywania

Testowano w temperaturze -40 °C (-40°F) i +60 °C
(+140°F) zgodnie z normg EN ISO10651-4

Zfacze wlotu tlenu

Zgodnie znormga PN-EN 13544-2

Dtugotrwate magazynowanie

Przy dtuzszym magazynowaniu resuscytator powinien
by szczelnie zapakowany. Nalezy go przechowywac w
chtodnym miejscu, z dala od swiatta stonecznego.

Zfacze wlotu do worka

Wew. 32 mm, zenskie
(ISO 10651-4)

*Testowano zgodnie z normga EN I1SO 10651-4

Maks. 0,24 kPa (2,4 cm
. H:0) przy 5 I/min. i Maks. 0,29 kPa (2,9 cm H,0) ., . .
Opér wdechowy maks. 0,39 kPa (3,9 cm przy 50 I/min. Podczas normalnej pracy worka rozciggliwos¢ ostony zewnetrznej ogranicza

automatycznie cisnienie wentylagji, jak podano w tabeli. To ograniczenie cisnienia
bez utraty objetosci wyrzutowej jest unikatowa cechg resuscytatoréw Ambu Mark IV

i Mark IV Baby.

5. Instrukcja uzycia
5.1. Resuscytator
Przygotowanie

- Zatozy¢ maske i umiedci¢ wszystkie elementy w plastikowym worku dostarczonym

Z resuscytatorem.

- Zestawy przekazane do magazynu nalezy sprawdzac pod katem integralnosci w

odstepach czasu ustalonych w miejscowym protokole.
- Przed uzyciem na pacjencie przeprowadzic¢ krotki test poprawnosci dziatania

zgodnie z opisem w czesci 9.
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Uzycie na pacjencie

- Oczysci¢ jame ustng i drogi oddechowe pacjenta, stosujac zalecane techniki. Przy
uzyciu odpowiednich metod utozy¢ pacjenta we wilasciwej pozycji zapewniajacej
droznos¢ drég oddechowych i umozliwiajacej przytrzymywanie maski docisnietej
do twarzy. (@)

- Przystapi¢ do wentylacji pacjenta. Podczas wdmuchiwania powietrza obserwowac
podnoszenie sie klatki piersiowej pacjenta.

Szybkim ruchem pusci¢ worek, nastuchiwac przeptywu wydechowego z zaworu
pacjenta i obserwowac opadanie klatki piersiowej pacjenta.

- W razie utrzymujacego sie oporu na wdmuchiwanie powietrza sprawdzi¢ droz-
nos¢ drég oddechowych lub poprawi¢ odchylenie gtowy do tytu.

- Jesli pacjent wymiotuje podczas wentylacji przez maske, natychmiast oczysci¢
drogi oddechowe pacjenta, a nastepnie swobodnie scisna¢ worek kilka razy przed
wznowieniem wentylacji.

- Jesli nadmierna ilo$¢ wymiocin blokuje przeptyw powietrza, mozna odtaczy¢ i
wyczysci¢ zawdr pacjenta. Szczegdtowe informacje znajduja sie w czesci tego
podrecznika poswieconej czyszczeniu.

- W przypadku podfaczenia do resuscytatora urzadzen zewnetrznych nalezy spraw-
dzi¢ jego dziatanie oraz zapoznac sie z instrukcja obstugi urzadzenia zewnetrznego.

5.2. Port manometru ®

osTRzEZENIE /N
Uzywac wytacznie do monitorowania cisnienia. Gdy cisnienie nie jest
monitorowane, na ztagczu powinna sie zawsze znajdowac zatyczka.

Do portu manometru nad zaworem pacjenta mozna podfaczyc
cisnieniomierz. (Dotyczy to tylko modelu wyposazonego w port manometru).
Zdjq¢ zatyczke (3.1) i podigczy¢ manometr cisnieniowy lub koricowke
cisnieniomierza (3.2).
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5.3. System ograniczania cisnienia @

osTRZEZENIE /N

Nigdy nie wolno blokowa¢ zaworu ograniczajacego cisnienie (jesli resuscytator
jest w niego wyposazony), chyba ze w wyniku profesjonalnej, medycznej oceny
sytuadji zostanie stwierdzona taka konieczno$¢. U niektérych pacjentéw wysokie
cisnienie wentylacji moze spowodowac pekniecie ptuc. W razie stosowania
blokady zaworu ograniczajgcego cisnienie u pacjentéw o masie ciata ponizej 10
kg nalezy monitorowac ci$nienie wentylacji za pomoca manometru, aby unikna¢
ryzyka uszkodzenia ptuc.

Jesli resuscytator jest wyposazony w zawdr ograniczajacy cisnienie, zawor jest
ustawiony tak, aby otwierat sie przy cisnieniu 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Jesli profesjonalna, medyczna ocena sytuacji wskazuje na wymaog zastosowania
cisnienia powyzej 40 cm H,O, mozna zablokowac zawér ograniczajacy cisnienie,
naktadajac na niego zatyczke blokujaca (4.2). Zawdr ograniczajacy cisnienie mozna
tez zablokowa¢, umieszczajac palec wskazujacy na niebieskim przycisku podczas
$ciskania worka.

6. Podawanie tlenu
Tlen nalezy podawac zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Przyktady zawartosci procentowej tlenu w powietrzu oddechowym, ktére mozna
uzyskac przy réznych objetosciach i czestotliwosciach wentylacji, znajduja sie w
tabeli ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Objetos¢ wentyladji, f: Czestotliwosc¢



Uwaga: W przypadku uzywania wyzszego cisnienia wentylacji wymagane jest
wyzsze ustawienie przeptywu tlenu, poniewaz czes¢ objetosci wyrzutowej jest

odprowadzana na zewnatrz przez zawor ograniczajacy cisnienie.

W wersji dla niemowlat podawanie tlenu bez dofgczonego zbiornika ogranicza

stezenie tlenu do 60-80 % przy 15 | tlenu/min.

7. Czesci/materiaty
Worek wewnetrzny

Ostona zewnetrzna
Obudowa zaworu pacjenta

Piersciert samouszczelniajacy o przekroju
okragtym (tylko w przypadku zaworéw
pacjenta z potgczeniem obrotowym)

Zfacze pacjenta

Ztacze wydechowe

Zatyczka wylotu (opcjonalna)
Tarcze zaworu

Zbiornik workowy

Nakretka kotnierzowa

Zawor ograniczajacy cisnienie
Zatyczka blokujaca

Osfona zaworu wlotowego
Obudowa zaworu wlotowego
Zatyczka portu manometru

Okienko z zatrzaskiem

Obudowa zbiornika

Adapter do zbiornika workowego
Zbiornik rurowy

Kauczuk silikonowy
Kauczuk silikonowy
Polisulfon

Kauczuk silikonowy
Polisulfon

Wzmocniony polipropylen
Polisulfon

Kauczuk silikonowy
Polieterosulfon/poliuretan
Wzmocniony polipropylen
Polisulfon/stal nierdzewna
Kauczuk silikonowy
Polioksymetylen
Polioksymetylen
Polipropylen/kauczuk
etylenowo-propylenowy
Polisulfon

Polioksymetylen/polipropylen

Kauczuk silikonowy
Polietylen

8. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac caty resuscytator po kazdym
kontakcie z pacjentem cierpigcym na chorobe zakazna/srodowiskiem, w ktérym
wystepuja takie choroby.

8.1. Demontaz ®
Do mycia resuscytator nalezy zawsze rozkfada¢ na czgsci w przedstawiony sposéb.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

SRODEK OSTROZNOSCI A

Nie nalezy probowac odigczac ztacza pacjenta od zaworu pacjenta (nierozlaczne
potaczenie zatrzaskowe). Urzadzenia nie nalezy rozktadac¢ na elementy drobniejsze niz
pokazano na ilustracjach. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Procedura czyszczenia

Umy¢ czesci w wodzie przy uzyciu detergentu nadajacego sie do kontaktu z
materiatami, z ktérych jest wykonany resuscytator.

Wyptukac doktadnie wszystkie czesci w czystej wodzie, aby usungc wszelkie
pozostatosci detergentu.

Jesli zajdzie potrzeba wyczyszczenia i/lub zdezynfekowania powierzchni
zewnetrznych worka resuscytatora, sprawdzi¢, czy uzywany detergent i/lub srodek
dezynfekujacy jest nieszkodliwy dla materiatow, z ktorych wykonano resuscytator.
Upewnic sig, ze wszelkie pozostatosci uzytego srodka zostaty catkowicie usuniete,
sptukujac je czysta woda. Jesli pozostatosci wyschng na resuscytatorze, moze to
spowodowac ograniczenie trwafosci materiatow.

Automatyczna maszyna myjaca musi miec¢ program do mycia sprzetu anestezjologicznego.
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8.3. Czesci, ktore mozna poddawac czyszczeniu i sterylizacji

Dopuszczalne metod

X — mozna stosowac O — nie
mozna stosowac

Dezynfekgja i sterylizacja w

Mycie w maszynie myjacej autoklawie w temperaturze 134°

>

Zawdr pacjenta X

Worek wewnetrzn

Ostona zewnetrzna

Zawdr wlotow

Rurka przedtuzajaca

Silikonowa maska na twarz

Silikonowa maska na twarz —
rozmiar OA

Zbiornik tlenu (workowy)

KX XXX XX | >
ox| O [Xx|x|x|x|x

Zbiornik tlenu (rurowy)

8.4. Detergenty i chemiczne Srodki dezynfekujace

Nalezy uzywac wytgcznie marek nieszkodliwych dla materiatéw zastosowanych
w resuscytatorze, aby zapobiec ograniczeniu trwatosci tych materiatéw. Nalezy
przestrzegac instrukgcji producenta detergentu lub chemicznego $rodka
dezynfekujacego w zakresie stopnia rozciericzenia i czasu ekspozydji.

$RODEK 0STROZNOSCI /\

Do czyszczenia produktu nalezy unika¢ stosowania substancji zawierajacych
fenol. Fenol powoduje przedwczesne zuzycie i rozktad materiatow oraz
skrocenie okresu uzytkowania produktu.

Z resuscytatora nalezy niezwtocznie usuwac wszelkie pozostatosci srodkéw
czyszczacych. Pozostatosci takie moga powodowac przedwczesne zuzycie i
skrocenie okresu uzytkowania produktu.

Zazwyczaj zaleca sie stosowanie ponizszej procedury. Nalezy wybrac
odpowiednie metody dla czesci resuscytatora, zgodnie z powyzsza tabela.
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8.5. Dezynfekgcja i/lub sterylizacja
Nalezy wybra¢ dezynfekcje cieplng lub chemiczng zgodnie z lokalnymi normami
dotyczacymi dezynfekgji i postugujac sie tabelg dopuszczalnych metod.

Maszyna myjaca — program dezynfekdji cieplnej:
automatyczne maszyny myjace przeznaczone do sprzetu medycznego zawieraja
zwykle programy dezynfekgji cieplnej.

Sterylizacja w autoklawie: do czesci resuscytatora, zgodnie z powyzsza tabela,
nalezy uzywac standardowego autoklawu nastawionego na temperature 134 °C.

Sterylizacja w parowym autoklawie grawitacyjnym w petnym cyklu, w temperaturze
134 °C przez 10 minut przy standardowym ci$nieniu, a nastepnie 30 minut suszenia.

Przed ponownym zfozeniem resuscytatora nalezy pozostawi¢ czesci do catkowitego
wyschniecia i/lub ostygniecia.

Uwaga: odpowiedzialno$¢ za okreslenie wszelkich odstepstw od zalecanej metody
przetwarzania spoczywa na uzytkowniku.

Testy produktéw Ambu wykazaty, ze resuscytator pozostaje catkowicie funkcjonalny
po 30 cyklach autoklawowania. Rzeczywista liczba cykli autoklawowania, po ktérych
produkt zachowa catkowitg funkcjonalnos¢, moze by¢ zaréwno wyzsza, jak i nizsza
niz od 30, w zaleznosci od sposobu uzytkowania, przechowywania oraz zuzycia
produktu. Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze przeprowadzi¢ test dziatania.



8.6. Kontrola czesci

Po czyszczeniu, dezynfekcji i/lub sterylizacji nalezy doktadnie obejrze¢ wszystkie
czesci resuscytatora pod katem uszkodzer i osaddw lub nadmiernego zuzycia i w
razie potrzeby wymienic je. Niektore metody moga spowodowac odbarwienie
czesci wykonanych z kauczuku, nie ma to jednak wptywu na trwato$¢ tych czesci.
W przypadku zuzycia materiatu, np. peknie¢, czes¢ nalezy wymienic.

W przypadku sterylizacji w autoklawie worek zbiornika tlenu moze ulec nieznaczne-
mu pomarszczeniu. Nie ma to wptywu na jego zywotnos¢ ani poprawnosc dziatania.

Podczas montazu obudowy zaworu wlotowego: nalezy sie upewnic, ze wlot worka
jest dobrze osadzony przy kotnierzu.

Podczas wkfadania tarczy zaworu pacjenta: nalezy sie upewnic, ze grubszy

koniec trzpienia prowadzacego zostat wcisniety przez otwor posrodku obudowy
zaworu pacjenta.

Podczas montazu zatyczki wylotu (opcjonalnej): nalezy sie upewni¢, ze rowek w
zatyczce jest zwrécony do ztacza pacjenta.

8.7. Ponowny montaz
Ztozy¢ ponownie czesci resuscytatora w sposoéb pokazany na ilustracji. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

W przypadku wersji Ambu Mark IV Baby adapter do workowego zbiornika powietrza
nalezy zatozy¢ na ztaczu wlotowym, a zatyczke na nyplu tlenu, a dopiero potem
podtaczyc ten zbiornik do resuscytatora.

9. Test poprawnosci dziatania

Resuscytator

Zamkna¢ zawor ograniczajacy cisnienie za pomoca zatyczki blokujacej (dotyczy to
tylko wersji wyposazonej w zawdr ograniczajacy cisnienie) i zamknac ztacze pacjen-
ta za pomoca kciuka (8.1). Mocno $cisna¢ worek resuscytatora. Resuscytator powi-
nien dac opdr na $cisniecie.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy cisnienie, zdejmujac zatyczke lub zdejmujac palec i
powtdrzy¢ powyzsza procedure. Zawor ograniczajacy cisnienie powinien by¢ teraz
aktywny i powinno by¢ stycha¢ przeptyw wydechowy z zaworu.

Kilka razy $cisna¢ i zwolni¢ resuscytator, aby sie upewni¢, ze powietrze przechodzi
przez system zaworéw | wychodzi zaworem pacjenta (8.2).

Uwaga: Ruchom tarczy zaworu podczas testu poprawnosci dziatania lub podczas
wentylagji moze towarzyszyc cichy dzwiek. Nie ma to negatywnego wptywu na
dziatanie resuscytatora.

Zbiornik tlenu (workowy)

Otworzyc¢ doptyw gazéw 5 I/min. do worka tlenowego. Sprawdzi¢, czy worek
napetnia sie.

Jesli nie, sprawdzi¢, czy dwie zastawki zaworéw nie ulegty uszkodzeniu lub czy
zbiornik nie zostat rozerwany.

Zbiornik tlenu (rurowy)

Otworzyc¢ doptyw gazéw 10 I/min. do rury tlenowej. Sprawdzi¢, czy tlen
wydostaje sie koricem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdzi¢, czy rura tlenowa
nie zostata zablokowana.
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10. Serwis

Resuscytator nie wymaga zadnych zaplanowanych prac konserwacyjnych poza

regularnym czyszczeniem, kontrola i testowaniem.

11. Akcesoria i czesci zamienne
Akcesoria ©®

Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania konkretnego akcesorium.

- Zawér Ambu PEEP wielokrotnego uzytku 10 (9.1)
- Zawér Ambu PEEP wielokrotnego uzytku 20 (9.1)
- Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu (9.2)
- Walizka Ambu Pack z przezroczysta pokrywa (9.3)

- Ostona przeciwodpryskowa — tylko w resuscytatorach

dla dorostych (Adult) (9.4)
- Rurka przedtuzajaca, dtugos¢ 30 cm (9.5)
- Rurka przedtuzajaca, dtugos¢ 90 cm (9.5)
- Rurka przedtuzajaca, dtugos¢ 105 cm (9.5)
- Adapter — 28 mm (9.6)
- Adapter — 24 mm (9.7)
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000 137 000
000 213 000
322003 000
230000001

245000 707
209000 701
209000 702
209000 703
209 000 506
209000 507

Czesci zamienne

A — Zfacze wydechowe

A — Kompletny zawdr pacjenta dla dorostych
A — Tarcza zaworu pacjenta

A — Worek wewnetrzny

A — Ostona zewnetrzna

A, B— Kompletny zawér wlotowy

A, B— Tarcze zaworu workowego zbiornika tlenu
A, B— Tarcza zaworu wlotowego

A, B — Kompletny zbiornik workowy

A, B — Zatyczka blokujaca

A, B— Tabliczka znamionowa

B — Worek wewnetrzny

B — Ostona zewnetrzna

B — Zfacze wydechowe

B — Tarcza zaworu pacjenta

B — Kompletny zawor pacjenta z zaworem
ograniczajacym cisnienie

B — Rurowy zbiornik tlenu

B — Kompletny zawor wlotowy

B — Adapter do zbiornika workowego

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

24500051

295000 501
245000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245 000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299000 505
299000 507



1. Fim a que se destina

O Ambu® Mark IV e o Ambu® Mark IV Baby sdo ressuscitadores reutilizaveis,
destinados a ressuscitagao pulmonar.

O ambito de aplicacdo de cada versao é o que se segue:

- Mark IV: adultos e criangas com um peso corporal superior a 15 kg.

- Mark IV Baby: recém-nascidos, bebés e criancas com peso inferior a 20 kg.

2. Declaracbes de aviso e cuidado
A ndo observancia destas precaucdes podera resultar numa ventilacao deficiente
do paciente ou em danos no equipamento.

Aviso /N

Nao utilize 6leo nem lubrificante perto do equipamento de oxigénio.

Nao fume nem utilize chama viva quando estiver a ser utilizado oxigénio -

podera provocar combustéo.

Nunca anule a fungao da valvula limitadora de presséo (se estiver disponivel), a
menos que uma avaliagdo médica e profissional indique essa necessidade. Em
certos pacientes, as pressoes de ventilagao elevadas podem provocar uma ruptura
pulmonar. Se a fungao da valvula limitadora de pressao for anulada em pacientes
com um peso corporal inferior a 10 kg, deve utilizar-se um manémetro para con-
trolar as pressoes ventilatérias, a fim de evitar a possibilidade de ruptura pulmonar.

Ao adicionar acessérios, podera aumentar a resisténcia inspiratoria e/ou expiratoria.

Nao instale acessérios se 0 aumento da resisténcia respiratéria for prejudicial para
0 paciente.

PRECAUCAO /\

Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé deve ser vendido
por médicos ou mediante prescricdo médica.

Apenas para uso por pessoal qualificado. Deve praticar-se especificamente a
aplicacdo adequada da mascara, no sentido de obter um bom isolamento.
Certifique-se de que o pessoal se familiariza com o contetido deste manual.

Teste sempre o funcionamento do ressuscitador apés a desembalagem, limpeza,
montagem e antes da utilizagdo do mesmo.

Se o ressuscitador e acessérios estiverem a aguardar utilizacdo de emergéncia, estes
deverdo ser inspecionados a intervalos regulares, de forma a assegurar sua integridade.
Observe 0 movimento do térax e escute o fluxo expiratério da vélvula para verificar
a eficiéncia da ventilagao. Se ndo conseguir obter uma ventilagdo eficiente, passe
imediatamente para ventilagao boca-a-boca.

Um fluxo de ar insuficiente, reduzido ou inexistente pode resultar em danos ao
cérebro do paciente que esta a ser ventilado.

Nao utilize o ressuscitador em uma atmosfera téxica ou perigosa.

Nao force a capa externa do baldo para criar uma protuberancia localizada, tapando
o conector do paciente e apertando o baldo de forma exagerada com toda a méo
fazendo aparecer uma protuberancia localizada na capa externa - isto causa um
impacto extremo no material.

3. Especificacoes

Os ressuscitadores Ambu Mark [V e Ambu Mark IV Baby estdo em conformidade
com a norma especifica aplicavel, EN ISO 10651-4. O Ambu Mark IV e o0 Ambu
Mark IV Baby estdo em conformidade com a Diretiva do Conselho 93/42/CEE
relativa a dispositivos médicos.
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume do ressuscitador Aprox. 487 ml Aprox. 1596 ml
Volume doseado com uma mao* 300 ml 600 ml
Volume doseado com duas maos* 1000 m Ssgi?dsgig relatrio
Dimensdes (comprimento x diametro) | Aprox. 265 x 85 mm Aprox. 275 x 135 mm
Peso, sem reservatério e mascara Aprox. 190 g Aprox. 415 g

Sistema de limitacao da pressao

4.0 kPa (40 cm H,0)

Aprox. 7,0 kPa (70 cm H,0)

Espaco morto

<5ml+10%do
volume doseado

<5ml+10%do
volume doseado

Resisténcia inspiratéria

Max. 0,24 kPa (2,4 cm H,0)
a5/min.e méx. 0,39 kPa
(3,9 cm H,0) a 50 I/min.

Max. 0.29 kPa (2,9 cm H,0)
a 50 1/min.

Resisténcia expiratéria

Max. 0,16 kPa (1,6 cm H,0)
a5 1/min.e max. 0,45 kPa
(4,5 cm H,0) a 50 I/min.

Méx. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
a 50 I/min.

Volume do reservatorio

Aprox. 1500 ml (baldo)
Aprox. 100 ml (tubo)

Aprox. 1500 ml

Conector do paciente

Exterior: 22 mm, conector macho (ISO 5356-1)
Interior: 15 mm, conector fémea (ISO 5356-1)

Conector expiratério
(para ligacdo da vélvula PEEP)

30 mm, conector macho (ISO 5356-1)

Conector para porta do manémetro

@42 +/-0,1 mm

Fuga de avanco e de retorno

Nao mensuravel

Temperatura de funcionamento

-18°Ca+50°C(-04°Fa122°F)

Temperatura de armazenamento

Testado a - 40 °C (-40 °F) e + 60 °C (+140 °F) de acordo
com a EN I1SO10651-4

Conector de admissao de O,

em conformidade com a EN 13544-2

Armazenamento de longa duragdo

No caso de armazenamento de longa duragao, o
ressuscitador deverd ser mantido em embalagem
fechada, num local fresco e protegido da luz solar.

Conector de entrada do baldo

Interior: 32 mm, conector
fémea (ISO 10651-4)

*Testado de acordo com a EN ISO 10651-4
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4. Principio de funcionamento ©

A figura (1) mostra as misturas do gas da ventilagao que fluem para dentro do balao
e para e do paciente durante a utilizacdo manual do ressuscitador. (a) Mark IV, (b)
Mark IV Baby com reservatério fechado, (c) Mark IV Baby com reservatério aberto.

O fluxo de gas é similar quando o paciente esta a respirar espontaneamente através
do dispositivo. O reservatério de O, possui duas valvulas, uma que permite a
entrada de ar ambiente quando o reservatério estd vazio e outra que expulsa o
oxigénio em excesso quando o baldo reservatorio estd cheio.

1.1 Oxigénio em excesso, 1.2 Ar, 1.3 Entrada de oxigénio, 1.4 Paciente, 1.5 Expiracéo,
1.6 Porta do mandémetro, 1.7 Valvula limitadora de pressao.

Durante o funcionamento normal do baldo, a elasticidade do baldo externo ird
limitar automaticamente a pressao de ventilagao, tal como indicado na tabela.
Esta limitagdo de pressdo sem perda do volume maximo de entrega é exclusiva
do ressuscitador Ambu Mark IV e Mark IV Baby.

5. Instrucoes de utilizacao
5.1. Ressuscitador

Preparacao

- Encaixe a mascara e coloque todos os elementos no saco plastico fornecido
com o ressuscitador.

- Aintegridade dos conjuntos fornecidos para armazenamento prontos a utilizar
deve ser verificada com a periodicidade determinada pelo protocolo local.

- Antes da utilizacdo no paciente, efetue um breve teste de correto funcionamento,
tal como descrito na Seccéo 9.



Utilizacao em pacientes

- Desobstrua a boca e as vias aéreas utilizando técnicas recomendadas. Utilize as
técnicas recomendadas para posicionar corretamente o paciente, de modo a abrir
as vias aéreas e a manter a mascara bem encostada a cara. (@)

- Ventile o paciente. Durante a insuflagdo, observe a subida do térax do paciente.

Liberte o baldo subitamente, escute o fluxo expiratério proveniente da vélvula do

paciente e observe a descida do térax.

- Caso detete uma resisténcia continuada a insuflagao, verifique se as vias aéreas
estdo obstruidas ou corrija a inclinagdo da cabeca para trés.

- Se 0 paciente vomitar durante a ventilagdo com mascara, limpe imediatamente o
vomito das vias aéreas do paciente e comprima o baldo algumas vezes, antes de
retomar a ventilagao.

- A vélvula do paciente podera ser desmontada e limpa se houver quantidade
excessiva de vémito a obstruir o fluxo de ar. Para mais detalhes, consulte a sec¢ao
Limpeza deste manual.

- Se ligar dispositivos externos ao ressuscitador, certifique-se de que testa a funcionali-
dade e consulte as instrugdes de utilizacdo que acompanham o dispositivo externo.

5.2.Porta do mandmetro ®

Aviso /N
Utilize apenas para monitorizar a pressao. A tampa deve estar sempre colocada
no conector quando ndo monitorizar a pressao.

Pode ligar um manémetro a porta de manémetro no topo da vélvula do paciente.
(Isto s6 se aplica a versdo com porta de manémetro).
Retire a tampa (3.1) e ligue 0 manémetro de presséo ou o tubo do mandémetro (3.2).

5.3. Sistema de limitacao da pressao ®

Aviso /N

Nunca anule a fungao da valvula limitadora de presséo (se estiver disponivel), a
menos gue uma avaliagdo médica e profissional indique essa necessidade. Em
certos pacientes, as pressoes de ventilagao elevadas podem provocar uma ruptura
pulmonar. Se a fungao da valvula limitadora de pressao for anulada em pacientes
com um peso corporal inferior a 10 kg, deve utilizar-se um manémetro para contro-
lar as pressoes ventilatérias, a fim de evitar a possibilidade de rutura pulmonar.

Se o ressuscitador estiver equipado com uma valvula limitadora de pressao, a
valvula estd regulada para abrir a 40 cm H,O (4,0 kPa) (4,1).

Caso haja uma avaliagdo médica e profissional que indique que é necessaria uma
pressdo acima de 40 cm H.0, a vélvula limitadora de pressdo pode ser sobreposta
premindo a tampa de sobreposicao na valvula (4.2). Em alternativa, a valvula limita-
dora de pressao pode ser sobreposta, ao colocar o dedo indicador sobre o botao
azul, enquanto aperta o baldo.

6. Administracao de oxigénio
Administre oxigénio de acordo com as indicagdes médicas.

Podem consultar-se exemplos de percentagens de O,, que se podem obter com
diferentes volumes e frequéncias, em ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Volume de ventilacéo, f: Frequéncia
Nota: Se for utilizada presséo de ventilagao elevada, é necessario um ajuste de fluxo
de O, mais elevado, visto que parte do volume sistdlico é ventilado a partir da

valvula limitadora de pressao.
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Na verséo infantil, a utilizagado de oxigénio adicional sem instalacao do reservatério
limita a concentragdo de oxigénio a 60-80 % a 15 I/min.

7. Pecas/Materiais
Baldo interno

Capa externa

Corpo da vélvula do paciente
Anelem O

(s6 vélvulas de paciente com elo mével)

Conector do paciente
Conector de expiracdo

Tampa de saida (opcional)
Discos da vélvula

Baldo reservatério

Porca de abas

Valvula limitadora de presséao
Tampa de sobreposi¢ao

Tampa da vélvula de admissao
Corpo da vélvula de admissao
Tampa da porta do manémetro
Janela com botao de presséo
Corpo do reservatoério
Adaptador para baldo reservatério
Tubo reservatério
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Borracha de silicone
Borracha de silicone
Polissulfona

Borracha de silicone

Polissulfona

Polipropileno reforcado
Polissulfona

Borracha de silicone
Polietersulfona/poliuretano
Polipropileno reforcado
Polissulfona/ago inoxidavel
Borracha de silicone
Polioximetileno
Polioximetileno
Polipropileno/borracha EPDM
Polissulfona
Polioximetileno/polipropileno
Borracha de silicone
Polietileno

8. Limpeza-desinfecao-esterilizacao
Limpar - desinfetar - esterilizar todo o ressuscitador cuidadosamente apés cada utili-
zacdo num paciente ou se for usado em pacientes/ambientes com doencas infeciosas.

8.1. Desmontagem ®
O ressuscitador deve ser sempre desmontado para limpeza, como mostrado.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

PRECAUCAO /\

Nao tente desligar o conector do paciente da respetiva valvula (encaixe permanente).
Nao desmontar além do ilustrado. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Procedimento de limpeza

Lave as pecas com dgua utilizando um detergente compativel com os materiais
do ressuscitador.

Enxague cuidadosamente todas as pecas com dgua limpa para remover todos os
residuos de detergente.

Caso as superficies externas do balao do ressuscitador sejam submetidas a limpeza e/
ou desinfecao, certifique-se de que o detergente e/ou desinfetante utilizados sdo
compativeis com os materiais do ressuscitador. Certifique-se também da remogao
completa dos residuos com dgua limpa. Se permitir que os residuos sequem no
ressuscitador, a vida util dos materiais pode ser reduzida.

Poderd utilizar uma maquina de lavar automética com um programa adequado para
lavagem de equipamentos de anestesia.



8.3. Pecas que podem ser limpas e esterilizadas

Métodos aplicaveis

Desinfegéo e esterilizagéo

X Aplicavel O Nao aplicavel Autoclave 134°

Lavagem a maquina

>

Valvula do paciente X

Baldo interno

Capa externa

Valvula de admisséo

Tubo de extenséo

Méscara facial de silicone

Méscara facial de silicone
tamanho OA

Baldo reservatorio de oxigénio

S| X[ > [><
O X| O |[X|X|X[xX|x

Tubo reservatério de oxigénio

8.4. Detergentes e desinfetantes quimicos

Utilize somente as marcas que forem compativeis com os materiais que compdem o
ressuscitador para evitar reduzir a vida Util dos mesmos. Siga as instrugoes do fabrican-
te do detergente ou desinfetante quimico quanto a diluicdo e tempo de exposicéo.

PRECAUCAO /\

Evite utilizar substancias que contenham fenol para limpar o produto. O fenol
causara o desgaste prematuro e a deterioragao dos materiais ou a redugdo da

vida util do produto.

Remova imediatamente quaisquer residuos dos produtos de limpeza do ressuscitador.
Os residuos podem causar o desgaste prematuro ou a redugdo da vida Util do produto.
Devem ter-se em atengdo os elementos que se seguem. Selecione os métodos ade-
quados para as pecas do ressuscitador em questdo, de acordo com a tabela acima.

8.5. Desinfe¢ao e/ou esterilizacao
Selecione a desinfecao quimica ou térmica, de acordo com as normas locais de
desinfecao e com a tabela de métodos aplicéveis.

Maquina de lavar - programa de desinfe¢do térmica:
geralmente, as maquinas de lavar autométicas projetadas para equipamentos
meédicos incluem programas para desinfecao térmica.

Autoclavagem: use equipamento padrdo de autoclave ajustado para 134 °C para
as pecas do ressuscitador, de acordo com a tabela acima apresentada.

Esterilizagdo em autoclave a vapor gravitacional, realizando um ciclo completo a
134 graus Celsius durante 10 minutos, a uma pressao normal, e depois secando
durante 30 minutos.

No que toca a secagem e ao arrefecimento, deixe secar e/ou arrefecer completa-
mente as pegas antes de voltar a montar o ressuscitador.

Nota: é da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios do método de
processamento recomendado

Testes ao produto Ambu demonstraram que o ressuscitador continua totalmente
funcional apos 30 utilizagcbes em autoclave. O nimero real de vezes que o produto
pode ser utilizado em autoclave mantendo a sua plena funcionalidade varia e pode
ser superior ou inferior a 30, dependendo da utilizacdo, do armazenamento e do
desgaste do produto. Execute sempre um teste funcional antes de cada utilizagéo.
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8.6. Inspecao das pecas

Depois da limpeza, desinfecdo e/ou esterilizacdo, verifique cuidadosamente

todas as pegas quanto a danos, residuos ou desgaste excessivo e, se for necessario,
proceda a substituicdo. Alguns métodos poderdo alterar as cores das pegas em
borracha sem que isso afete a respetiva vida Util. Em caso de deterioracao dos
materiais, por ex. fendas, as pecas devem ser substituidas.

Caso se efetue autoclavagem, o baldo reservatério de oxigénio pode parecer
ligeiramente enrugado. Este facto ndo tem qualquer impacto na vida util nem
no funcionamento.

Ao inserir o corpo da valvula de admissdo: certifique-se de que a abertura do baldo
fica totalmente assente na flange.

Ao inserir o disco da valvula do paciente: certifique-se de que a extremidade da
haste fica inserida através do orificio no meio do corpo da valvula do paciente.

Para a montagem da tampa de saida (opcional): verifique se a abertura da tampa de
saida estd em frente ao conector do paciente.

8.7. Nova montagem
Volte a montar as pegas do ressuscitador, como mostrado na figura. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

Para o Ambu Mark IV Baby, o adaptador para o baldo do reservatério deve ser

montado no conector de entrada e a tampa no adaptador tem de ser colocada no
bico de oxigénio antes de poder ligar o baldo do reservatério ao ressuscitador.
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9. Teste de funcionamento

Ressuscitador

Feche a valvula limitadora de pressdo com a tampa de sobreposicao (isto s6 se
aplica a versdo com vélvula limitadora de pressao) e feche o conector do paciente
com o polegar (8.1). Aperte o baldo rapidamente. O ressuscitador deve oferecer
resisténcia ao aperto.

Abra a vélvula limitadora de presséo, abrindo a tampa de sobreposicdo ou retirando
o dedo, e repita o procedimento. Neste momento, a vélvula limitadora de pressao
deve estar em funcionamento, devendo ser possivel ouvir o fluxo expiratorio
proveniente da vélvula.

Aperte e solte o ressuscitador vdrias vezes para garantir que o ar estd a circular
através do sistema de valvulas e a sair pela vélvula do paciente. (8.2)

Nota: Uma vez que as placas de valvula estdo em movimento durante o teste de
funcionamento ou durante a ventilagao, podera ser percetivel um ligeiro ruido. Isto
nao compromete a funcionalidade do ressuscitador.

Balao reservatorio de oxigénio

Fornega um fluxo de gas de 5 I/min. para o baldo de oxigénio. Verifique se o
reservatorio enche.

Se ndo encher, verifique a integridade dos dois fechos das vélvulas ou se o
reservatério estd rasgado.

Tubo reservatério de oxigénio

Fornega um fluxo de gds de 10 I/min. para o tubo de oxigénio. Verifique se o oxigé-
nio sai na extremidade do tubo reservatério. Se nao sair, verifique se o tubo de oxi-
génio esta obstruido.



10. Manutengﬁo A, B Valvula de admissao completa 304 000 508

O ressuscitador ndo requer qualquer manutencao periédica, para além dos A, B Discos da vélvula do balao reservatério de O, 245000 514
procedimentos de limpeza, inspecéo e teste regulares. A, B Disco da vélvula de admissao 245 000 509
A, B Baldo reservatério completo 304 000 507

11. Acessérios e pecas sobresselentes A, BTampa de sobreposicio 299000 509

Acessérios @ A, B Placa de identificagédo 304 000 506

Para obter mais informagdes, consulte as instrucoes de utilizacao do acessorio especifico B Baldo interior 299000 501

- Valvula PEEP 10 reutilizavel Ambu (9.1) 000 137 000 B Capa externa 299 000 502

- Valvula PEEP 20 reutilizavel Ambu (9.1) 000 213 000 B Conector de expiragao 299000 512

- Manometro de Pressdo Descartdvel Ambu (9.2) 322003 000 B Disco da valvula do paciente 288 000 506

- Mala Ambu Pack com tampa transparente (9.3) 230000 001 B Valvula de paciente completa com

- Proteccao anti-salpicos — Apenas valvula limitadora de presséo 299000 508
ressuscitador para Adultos (9.4) 245 000 707 B Tubo reservatério de O, 288 000 510

- Tubo de extensao - 30 cm (9.5) 209 000 701 B Vélvula de admissdo completa 299 000 505

- Tubo de extensao - 90 cm (9.5) 209 000 702 B Adaptador para baléo reservatorio 299 000 507

- Tubo de extensao — 105 cm (9.5) 209000 703

- Adaptador 28 mm (9.6) 209 000 506 A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

- Adaptador 24 mm (9.7) 209 000 507

Pecas sobresselentes

A Conector de expiragao 245000 51

A Vélvula de paciente para adultos completa 295 000 501

A Disco da vélvula, valvula do paciente 245 000 509

A Baldo interior 304 000 501

A Capa externa 304 000 502
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1. Domeniul de utilizare
Resuscitatoarele reutilizabile Ambu® Mark IV si Ambu® Mark IV Baby sunt concepute
pentru resuscitare pulmonara.
Domeniul de utilizare pentru fiecare model este:
— Mark IV: adulti si copii cu o greutate corporald mai mare de 15 kg (33 Ib).
— Mark IV Baby: nou-ndscuti, sugari si copii cu o greutate corporala de pand la
20 kg (44 Ib).

2. Avertismente si atentionari
Ignorarea acestor atentiondri poate conduce la ventilarea ineficientd a pacientului
sau la deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENT /\

Nu utilizati ulei sau lubrifianti in apropierea echipamentului cu oxigen.

Nu fumati si nu utilizati foc deschis pe durata folosirii oxigenului — se pot
produce incendii.

Nu reglati niciodata valva de limitare a presiunii (daca existd), decéat daca
evaluarea medicala si cea de specialitate indica acest lucru. Presiunile ridicate de
ventilatie pot cauza rupturd pulmonara la unii pacienti. La pacientii cu o greutate
corporald mai mica de 10 kg (22 Ib), in cazul in care valva de limitare a presiunii
este reglata, trebuie utilizat un manometru de monitorizare a presiunilor de
ventilatie, pentru a evita posibilitatea de rupturd pulmonard.

Addugand accesorii, rezistenta la inspiratie si/sau expiratie poate creste.

Nu atasati accesorii dacd o rezistentd respiratorie mai mare poate fi ddunatoare
pentru pacient.
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ATENTIE! /N

Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta
poate fi vandut doar de cdtre un medic sau la indicatia unui medic.

A se utiliza doar de citre personal calificat. In mod special, trebuie s se aiba in
vedere aplicarea corespunzdtoare a mastii pentru a se asigura o etanseitate
adecvata. Asigurati-vd cd personalul este familiarizat cu continutul acestui manual.
Inspectati intotdeauna resuscitatorul si efectuati un test de functionare dupa
despachetare, curatare, asamblare si inainte de utilizare.

Tn cazul In care resuscitatorul cu accesorii este pus in asteptare pentru utilizare de
urgenta, acesta ar trebui inspectat la intervale regulate pentru asigurarea integritatii.
Urmadriti intotdeauna miscarea toracelui si ascultati debitul expirator din valvd
pentru a verifica eficienta ventildrii. Treceti imediat la ventilatie gura la gura daca
nu se poate obtine o ventilare eficientd.

Un debit de aer insuficient, redus sau lipsa acestuia poate provoca leziuni
cerebrale pacientului care este ventilat.

Nu utilizati resuscitatorul in medii toxice sau periculoase.

Nu fortati carcasa balonului pentru a umfla local inchizand conectorul
pacientului si comprimand atét de tare balonul incat sé apara o umflaturd la nivel
local pe carcasa — acest lucru afecteaza grav materialul.

3. Specificatii

Resuscitatoarele Ambu Mark IV si Ambu Mark IV Baby sunt in conformitate cu
standardul de produs EN ISO 10651-4. Resuscitatoarele Ambu Mark IV si Ambu
Mark IV Baby sunt in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind
dispozitivele medicale.



Mark IV Baby Mark IV Adult
Volum resuscitator Aprox. 487 ml Aprox. 1.596 ml
Volum administrat cu 0 mana* 300 ml 600 ml

Volum administrat cu doud maini*

1.000 ml conform
raportului testului

Dimensiuni (lungime x diametru)

Aprox. 265 x 85 mm

Aprox. 275 x 135 mm

Greutate fara rezervor si masca

Aprox. 190 g

Aprox. 415 g

Sistemul de limitare a presiunii

4,0 kPa (40 cm H,0)

Aprox. 7,0 kPa (70 cm H,0)

<5ml+10%din

<5ml+10% din volumul

(3,9 cm H,0) la 50 I/min.

Punct mort volumul administrat administrat
Max. 0,24 kPa (2,4 cm H,0)
Rezistenta la inspiratie la 5 1/min. si max. 0,39 kPa Max. 0’2@ l;gal/(ﬁ;‘gncm F:0)

Rezistenta la expiratie

Max 0,16 kPa (1,6 cm H,0)
la 51/min. si max. 0,45 kPa
(4,5 cm H;0) la 50 I/min.

Max. 0,27 kPa (2,7 cm H,0)
la 50 I/min.

Volum rezervor

Aprox. 1.500 ml (balon)
Aprox. 100 ml (tub)

Aprox. 1.500 ml

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 (ISO 5356-1)

Conector orificiu manometru

@42 +/-0,1 mm

Scurgere in amonte si in aval

Nu se poate mdsura

Temperaturd de utilizare

-181a+50°C (-041a 122 °F)

Temperatura de depozitare

Testat la-40 °C (-40 °F) si +60 °C (140 °F) conform EN
1S010651-4

Conector admisie O,

conform EN 13544-2

Depozitare pe termen lung

Tn caz de deporzitare pe termen lung, resuscitatorul
trebuie pastrat in ambalaj inchis, la loc racoros, ferit de
lumina soarelui.

Conector admisie balon

Interior 32 mm mama
(ISO 10651-4)

*Testat conform EN ISO 10651-4

4. Principiul de functionare ©®

Figura (1) aratd modul in care amestecul de gaze pentru ventilatie circuld fn balon,
spre si dinspre pacient in timpul functiondrii manuale a resuscitatorului. (@) Mark 1V,
(b) Mark IV Baby cu rezervor inchis, (c) Mark IV Baby cu rezervor deschis.

Debitul de gaz este similar cand pacientul respira spontan prin intermediul dispoziti-
vului. Ansamblul rezervorului de O, este prevdzut cu doud valve, una care permite
aerului ambiant sd fie aspirat in interior cand rezervorul este gol si una care evacueaza
surplusul de oxigen cand balonul rezervorului este plin.

1.1 Oxigen in exces, 1.2 Aer, 1.3 Admisie de oxigen, 14 Pacient, 1.5 Expiratie, 1.6
Orificiu manometru, 1.7 Valva de limitare a presiunii.

Pe durata functionarii normale a balonului, elasticitatea balonului exterior va limita
automat presiunea de ventilatie, dupa cum se indicd in tabel. Aceasta limitare a
presiunii fard pierderea volumului de aer este specifica resuscitatoarelor Ambu Mark
IV 'si Mark IV Baby.

5. Instructiuni de utilizare
5.1. Resuscitator

Pregatire

- Asamblati masca si puneti toate piesele in punga din plastic livrata odatd
cu resuscitatorul.

- Integritatea seturilor destinate depozitarii, pregatite pentru utilizare imediata,
trebuie verificata la intervalele de timp stabilite conform practicii locale.

-Inainte de utilizare pe pacient, efectuati o verificare rapidd a modului de
functionare, conform descrierii din capitolul 9.
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Utilizare pe pacient

- Eliberati gura si caile respiratorii utilizand tehnicile recomandate. Utilizati tehnicile
recomandate de pozitionare corectd a pacientului pentru a deschide cdile
respiratorii si pentru a aplica ferm masca pe fata pacientului(@)

- Ventilati pacientul. In timpul insufl&rii, urmériti miscarea de ridicare a toracelui pacientului.
Eliberati brusc balonul, ascultati debitul expirator din valva pacientului si urmdriti
miscarea de coborare a toracelui.

- Dacd intampinati rezistentd continud la insuflare, verificati daca exista blocaje la
nivelul cdilor respiratorii sau corectati inclinatia capului pe spate.

-1n cazul in care pacientul vomita in timpul ventildrii cu mascd, curatati imediat caile
respiratorii ale pacientului de voma, apoi comprimati liber balonul de cateva ori
nainte de reluarea ventilatiei.

- Valva pacientului poate fi demontata si curatata in cazul in care o cantitate excesiva
de voma blocheaza circulatia aerului. Pentru detalii, consultati sectiunea privind
curatarea din acest manual.

-1n cazul in care conectati dispozitive externe la un resuscitator, testati functionarea
acestora si consultati instructiunile de utilizare care le insotesc.

5.2. Orificiul pentru manometru ®
AVERTISMENT /\

A se utiliza doar pentru monitorizarea presiunii. Busonul trebuie sa se afle
intotdeauna pe conector cand presiunea nu este monitorizata.

Un manometru poate fi conectat la orificiul situat pe valva pacientului.

(Acest lucru este valabil doar la modelul cu orificiu pentru manometru).
Indepartati capacul (3.1) si conectati manometrul sau tubul manometrului (3.2).
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5.3. Sistemul de limitare a presiunii ®

AVERTISMENT /)\

Nu reglati niciodatd valva de limitare a presiunii (daca existd), decat dacd evaluarea
medicald si cea de specialitate indicd acest lucru. Presiunile ridicate de ventilatie
pot cauza ruptura pulmonara la unii pacienti. La pacientii cu o greutate corporald
mai mica de 10 kg (22 Ib), in cazul in care valva de limitare a presiunii este reglata,
trebuie utilizat un manometru de monitorizare a presiunii de ventilatie, pentru a
evita posibilitatea de rupturad pulmonara.

Dacd resuscitatorul este prevazut cu o valvé de limitare a presiunii, aceasta este
setatd sa se deschida la 40 cm H,O (4,0 kPa) (4,1).

Daca evaluarea medicald si de specialitate indica faptul ca este necesara o presiune
mai mare de 40 cm H,0, valva de limitare a presiunii poate fi reglata prin apasarea
busonului de reglare de pe valvd (4.2). O alta modalitate de reglare a valvei de
limitare a presiunii este plasarea degetului ardtator pe butonul albastru odata cu
comprimarea balonului.

6. Administrarea de oxigen
Administrati oxigen conform indicatiilor medicale.

Pentru exemple de procente de O, care pot fi obtinute cu volume diferite si la
frecvente diferite, consultati ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: volum de ventilare, f.: frecventd
Notd: daca se utilizeaza presiuni de ventilare mari, sunt necesare debite de O, mai

mari, deoarece o parte din volumul de aer este ventilat de la nivelul valvei de
limitare a presiunii.



La modelul pentru sugari, utilizarea de oxigen suplimentar fard ca rezervorul sd fie 8. Curatare-dezinfectare-sterilizare
atasat va limita concentratia de oxigen la 60 - 80 % la 15 I/min. Curétati — dezinfectati — sterilizati complet resuscitatorul dupé fiecare utilizare pe
pacienti/in medii cu boli infectioase.

7. Piese/Materiale
Balon

Carcasd

Carcasa valvd pacient

Inel de etansare (doar la valvele pacient cu ax)

Conector pacient

Conector expirator

Buson de evacuare (optiune)
Discuri de valva

Balon rezervor

Piulitd cu guler

Valvé de limitare a presiunii
Buson de reglare

Capac valvé de admisie
Carcasd valva de admisie
Capac orificiu manometru
Fereastrd cu clichet de fixare
Carcasd rezervor

Adaptor pentru balonul rezervor
Tub rezervor

Cauciuc siliconic

Cauciuc siliconic

Polisulfond

Cauciuc siliconic

Polisulfona

Polipropilend intarita
Polisulfona

Cauciuc siliconic
Polietersulfon/poliuretan
Polipropilena intarita
Polisulfona/otel inoxidabil
Cauciuc siliconic
Polioximetilend
Polioximetilend
Polipropilend/cauciuc EPDM
Polisulfona
Polioximetilend/polipropilena
Cauciuc siliconic

Polietilena

8.1. Dezasamblare ®

Resuscitatorul trebuie dezasamblat intotdeauna pentru curatare conform indicatiilor.

Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

ATENTIE! /N

Nu fncercati sé deconectati conectorul pacientului de la valva pacientului

(fixare permanentd). Nu demontati piesele mai mult decét se aratd in imagini. Mark IV

(6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Procedura de curatare

Spalati piesele in apa folosind un detergent compatibil cu materialele resuscitatorului.
Clatiti bine toate piesele cu apd curata pentru a indeparta toate reziduurile de detergent.

La curatarea si/sau dezinfectarea partilor exterioare ale balonului resuscitatorului,

asigurati-va ca detergentul si/sau dezinfectantul folosit este compatibil cu materialele
din care este fabricat resuscitatorul. Clatiti cu apa curata pentru a va asigura ca toate
reziduurile au fost complet indepartate. Nu ldsati reziduurile sa se usuce pe resuscita-

tor pentru a evita reducerea duratei de viatd a materialelor.

Se poate utiliza 0 masind de spalat automatd cu un program special pentru spalarea

echipamentelor pentru anestezie.
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8.3. Piesele care pot fi curatate si sterilizate

Metode aplicabile

Dezinfectare si sterilizare

X Aplicabil O Nu este cazul autoclavs 134°

Spalare in masina de spalat

>

Valva pacient X

Balon

Carcasd

Valvd de admisie

Tub de extensie

Mascé silicon

Masca silicon dimensiunea OA

Balonul cu rezervor pentru oxigen

UK >< | >< | >< | ><
O X |O XXX |>x|x

Tubul rezervorului de oxigen

8.4. Detergenti si dezinfectanti chimici

Utilizati doar marcile care sunt compatibile cu materialele resuscitatorului pentru a
evita reducerea duratei de viatd a materialelor. Urmati instructiunile producatorului
detergentului sau al dezinfectantului chimic in ceea ce priveste diluarea si timpul
de expunere.

ATENTIE! /\

H
Evitati utilizarea substantelor care contin fenol pentru curdtarea produsului.
Fenolul conduce la uzura si degradarea prematurd a materialelor sau la
reducerea duratei de viata a produsului.
Indepartati imediat toate resturile materialelor de curatare din resuscitator.
Reziduurile pot conduce la uzura prematurd sau pot reduce durata de viata
a produsului.
In general, se recomanda urmatorii pasi. Selectati metoda adecvatd pentru
fiecare piesa a resuscitatorului, conform tabelului de mai jos.
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8.5. Dezinfectare si/sau sterilizare
Selectati dezinfectarea la cald sau chimicd in conformitate cu standardele locale de
dezinfectare si cu tabelul metodelor aplicabile.

Masina de spalat — program de dezinfectare la cald:
masinile de spalat automate concepute pentru echipamente medicale vor include,
in mod normal, cicluri de programe pentru dezinfectare la cald.

Autoclavizare: utilizati echipamente standard de autoclavizare, reglate la 134 °C
(273 °F) pentru piesele resuscitatorului, conform tabelului de mai sus.

Sterilizare in vid gravitationald cu abur prin rularea unui ciclu complet la 134 grade
Celsius timp de 10 minute la o presiune standard si apoi uscare timp de 30 de minute.

Pentru uscare si rdcire, ldsati piesele s& se usuce si/sau sa se raceasca In totalitate
nainte de a reasambla resuscitatorul.

Noté: utilizatorul este responsabil de limitarea oricaror abateri de la metoda reco-
mandata de procesare.

Testele efectuate pe produsele Ambu au ardtat ca resuscitatorul inca este complet
functional dupa ce a fost supus de 30 de ori operatiunii de autoclavare. Numarul
efectiv de autoclavari la care poate fi supus produsul cu mentinerea integrala a
functionalitatii variaza, iar acesta poate fi mai mare sau mai mic de 30, in functie de
modul in care a fost utilizat si depozitat produsul, precum si de gradul de uzura.
Efectuati intotdeauna un test de functionare inainte de fiecare utilizare.



8.6. Inspectarea pieselor

Dupa curatare, dezinfectare si/sau sterilizare, inspectati cu atentie toate piesele
pentru a detecta eventuale deteriordri si reziduuri sau semne de uzurd excesiva si
inlocuiti-le dacd este necesar. Unele metode pot provoca decolorarea pieselor din
cauciuc fard a afecta durata de viata a acestora. In cazul deteriorarii materialelor, de
exemply, fisurare, piesele trebuie inlocuite.

In caz de autoclavizare, balonul cu rezervor de oxigen poate avea un aspect usor
incretit. Acest lucru nu afecteaza durata de viatd sau functionarea acestuia.

Cand introduceti carcasa valvei de admisie: asigurati-vd cd deschiderea balonului
este bine pozitionatd pe flansa.

Cand introduceti discul valvei pacientului: asigurati-vd ca baza tijei este impinsa prin
orificiul din mijlocul carcasei valvei pacientului.

Cand montati busonul de evacuare (optiune): retineti cd fanta busonului de evacuare
trebuie sd fie orientata spre conectorul pacientului.

8.7. Reasamblarea
Reasamblati piesele resuscitatorului dupa cum se aratd in imagine. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

La modelul Ambu Mark IV Baby, adaptorul balonului rezervorului va fi montat pe
conectorul de admisie, iar capacul adaptorului trebuie pus pe duza de oxigen
inainte ca balonul rezervorului sa fie conectat la resuscitator.

9. Test de functionare

Resuscitator

Inchideti valva de limitare a presiunii cu busonul de reglare (acest lucru este valabil doar
la modelul cu valvé de limitare a presiunii) si conectorul pacientului cu degetul mare
(8.1). Comprimati cu putere balonul. Resuscitatorul va opune rezistenta la comprimare.

Deschideti valva de limitare a presiunii, deschizand busonul de reglare sau ridicand
degetul si repetand procedura. Valva de limitare a presiunii ar trebui sa fie acum
activd si ar trebui sd se poatd auzi debitul expirator din valva.

Comprimati si eliberati de mai multe ori resuscitatorul pentru a va asigura ca aerul
circuld prin sistemul valvei si este evacuat prin valva pacientului (8.2).

Nota: deoarece placutele valvei se misca pe durata testului de functionare sau a
ventildrii, este posibil s se audd un mic zgomot. Acest lucru nu pune in pericol
functionarea resuscitatorului.

Balonul cu rezervor pentru oxigen

Alimentati balonul de oxigen cu un debit de gaz de 5 I/min. Asigurati-vd cd
rezervorul se umple.

In caz contrar, verificati integritatea clapetelor celor dou valve sau ca rezervorul
sa nu fie deteriorat.

Tubul rezervorului de oxigen

Alimentati tubul de oxigen cu un debit de gaz de 10 |/min. Verificati ca oxigenul sa
fie evacuat la capatul tubului rezervorului. In caz contrar, verificati ca tubul de oxigen
sa nu fie blocat.
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10. Intretinere

Resuscitatorul nu necesita alt fel de intretinere programaté in afara curatarii,

inspectdrii si testarii regulate.

11. Accesorii si piese de schimb

Accesorii @

Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare specifice fiecarui

accesoriu in parte.
- Valva Ambu PEEP reutilizabila 10 (9.1)
- Valva Ambu PEEP reutilizabild 20 (9.1)

- Manometru Ambu de unicé folosintd (9.2)

— Ambu Pack cu capac transparent (9.3)

- Apdrdtoare impotriva stropirii — doar
resuscitator model Adult (9.4)

- Tub de extensie — 30 cm (9.5)

- Tub de extensie — 90 cm (9.5)

- Tub de extensie — 105 cm (9.5)

- Adaptor 28 mm (9.6)

— Adaptor 24 mm (9.7)
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000 137 000
000 213 000
322003 000
230000 001

245000 707
209000 701
209000 702
209000 703
209000 506
209000 507

Piese de schimb
A Conector expirator

A Valvd pacient Adult completd

A Disc de valva pentru valva pacientului

A Balon
A Carcasa
A, B Valva de admisie completa

A, B Discuri de valva pentru
balonul rezervorului de O,

A, B Disc valvd de admisie

A, B Balon rezervor complet

A, B Buson de reglare

A, B Placuta de identificare

B Balon

B Carcasa

B Conector expirator

B Disc valva pacient

B Valvé pacient completd cu

valva de limitare a presiunii completa
B Tub rezervor O,

B Valvéd de admisie completa

B Adaptor pentru balonul rezervor

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

24500051

295000 501
245000 509
304000 501
304000 502
304000 508

245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000512
288 000 506

299000 508
288000510
299 000 505
299000 507



1. HasHaueHue

Ambu® Mark IV v Ambu® Mark IV Baby oTHocATCA k annapaTtam MHOTOKpaTHOro
MICNONb30BaHWA ANA NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALM NETKKX.

[lnanasoH npuMeHeHnn 4Na Kaxxaon Mogenm:

— Mark IV: B3pocnible v fieTv ¢ Maccoit Tena 6onee 15 kr (33 dyHTa).

- Mark IV Baby: HoBopoxaeHHbIe, MnaaeHLUbl 1 AeTv ¢ Maccol Tena Ao 20 Kr (44 dyHTa).

2. MpepynpexgeHus n mepbl NPeAOCTOPOIKHOCT
HECO6HIO£LEHMG nepeyrcieHHbIX Mep NpeaoCTOPOXHOCTM MOXET NOBJeYb 3a cobon
CHWXeHne 3¢$€KTMBHOCTV\ BEHTUIALMW NayMeHTa Ui NOIOMKY O60pyﬂOBaHV\H.

NPEAYNPEXAEHUE /\

3anpelLlaeTca 1CMob3oBaTb Maca UV CMa3oYHbIe MaTepyabl B Henocpes-
CTBEHHOW 67M30CTM OT KMCIOPOAHOIO 060PYA0BAHUA.

3anpemaeTCH KYypWUTb N1 NCMONb30BaTh OTKprTbH?I OroHb npu pa60Te C Kncno-
POAOM — OMACHOCTb MOXapa.

Hu npu Kakmx 06CTOATENBCTBAX HE CledyeT 6NoKMPOBaTh KnanaH orpaHuyeHuns
AaBneHnAa (ecnm Hpeﬂ,yCMOTpeH), Kpome Cily4daeB, Korga meanunHckas 1 npoci)ec—
CWOHasbHAA OLIEHKa YKa3blBaloT Ha HEOBXOAMMOCTb Takoi 6NI0KMPOBKM. Bbicokoe
[aBneHne BEHTUNALNK MOXET MPKUBECTU K Pa3pblBY JIETKMX Y HEKOTOPbIX MauneH-
TOB. |_|pl/l 6J'IOKVIpOBK€ KnaraHa orpaH1yeHna AaBneHna y rnauneHTos C mMaccon
Tena meree 10 Kr (22 GyHTOB) ANA KOHTPONA AaBNEHWA BEHTUAALMN HEOOXOANMO
1CMOMb30BaTb MAHOMETP BO M3bexaH1e BO3MOXHOTO pa3pbisa Nerkux.

I'Ipm YCTaHOBKE JOMOJIHNTESIbHbBIX FIpVIHaLU'IeH(HOCTel;\ BO3MOXHO yBe/InyeHne
CONPOTUBAEHUA BAOXY U/WAN BbIJOXY.

He ycTaHaBnvBarTe ONONHUTENbHbBIX NPYHAANEXHOCTEN, AN CONPOTUBNEHWE
AbIXaHWO 6y£l€T He6J’IaI’OHpV]HTHO BO3£(€I7\CTBOBaTb Ha nauuneHTa.

BHUMAHME! /\

DepepanbHbii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy 3Toro YCTPOWCTBA TONbKO Bpayam
VNIV 11O WX 3aKa3y.

TonbKo ANA NCMOMb30BaHA KBanMdULIMPOBaHHbIM NepcoHanom. Ocoboe BHUMaHMe
cnepyeT 0bpaTuTb Ha OTPAbOTKY NPaBUIBHOTO HANIOXEHUA NALEBOI MACKM, UTOObI
obecneunTb NAOTHOE NpweraHne. YoeanTech B TOM, UTO BECh NEPCOHAN O3HAKOM-
NeH C cofiepKaHnem HaCTOALLIETO PYKOBOACTBA.

Mocne pacnakoBKM, OUNCTKM, COOPKY W Neper, 1CMnonb3oBaHeM BCera
OCMaTpuBaiiTe annapaT UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM 1 MPOBOANTE ero
GYHKLMOHaNbHYIO NPOBEPKY.

Ecnu annapat UCKyCCTBEHHOM BEHTUAALINN C JOMONHMTENbHBIMI KOMMOHEHTaMV
NepeBOAUTCA B PEXVM OXMAAHUA A/1A OKa3aHWA HEOTNIOKHOW MeAVLIMHCKO
NOMOLLY, ero CieflyeT NPOBEPATb NEPHOANUECKH, Yepes OMnpeaeneHHble
NPOMEXYTKW BPEMEHMW, C TeM UTOObI rapaHT/POBaTh €ro UCNPaBHOCTb.

Bcerga cneauTe 3a ABUKEHWUAMU [PY[HOM KNETKM 1 MPUCAYLIMBAATECH K BbIXOAHOMY
NOTOKY BO3/lyXa W3 KfanaHa, YTobbl KOHTPONMPOBaTb SOHEKTUBHOCTL BEHTUNALIMM.
Ecnw He ynaetca obecneuntb 3GOEKTUBHYIO BEHTUMALMIO, CPa3y e nepexoaumTe K
BEHTWIALMM <130 pTa B POT».

HeaoCTaTOuHbIM, MOHMXEHHBI NMOTOK BO3/yXa Wi €ro OTCYTCTBME MOTYT NPUBECTM
K MOPAXeHMIo roNI0BHOMO MO3ra naliyeHTa, KOTOPOMY MPOBOANTCA BEHTUNALMA.

He ncnonb3yriTe annapat VCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMN B TOKCUYHOM Wi

onacHol atmocdepe.

He gonyckaite noKanbHbIX B3AYTUN HAPYKHOTO Yexia Kamepbl NOCPeaCcTBOM
3aKPbITMA pa3bema naumeHTa

C NOCNEAYIOLLMM TaKVM CUTbHBIM CXKaTVIEM Kamepbl PYKOM, KOTOPOE MPUBOAUT K
NOABNEHWIO MECTHBIX B3y TU Ha HapyHOM Yexnie — Npwv 3ToM MaTepwan byaet
VICMBITbIBAT SKCTPEMASBHBIE Harpy3KH.

3. TexHN4YeCKME XapaKTepucTuKkmn

Annapartbl NCKycCTBeHHON BeHTUNAUMKM Ambu Mark IV 1 Ambu Mark IV Baby
COOTBETCTBYIOT CTaHAAPTY ANA AaHHOM npogyKumum EN 1SO 10651-4. Ambu Mark
IV 1 Ambu Mark IV Baby cootseTcTsyioT TpeboBaHuAm AupekTusel EC 93/42/EEC
B OTHOLWWEHUN MEAULIMHCKIX YCTPONCTB. 147




pyKon*

Mark IV Baby Mark IV Adult
O6bem annapata NCKYCCTBEHHON
BEHTVRALIAN Mpvim. 487 mn Mpvm. 1596 mn
O6bem Bo3yxa, NofjaBaeMbiit OfjHOM 300 wn 600 mn

Obbem BO3AyXa, NofjaBaemMbli ABYMA
pyKamm*

1000 mn (cornacHo
oT4eTam 06 UCMbITaHWK)

Pa3vepsbl (nvHa x AnameTp)

Mpum. 265 x 85 mm Mpum. 275 x 135 mm

Bec 6e3 pesepsyapa 1 Mackn

Mpvm. 190 r Mpvm. 415 1

Cucrema OrpaHnyeHnAa aaBneHnA

4,0 kMa (40 cm H,0) Mpum. 7,0 kMa (70 cm H,0)

MepTBblit 06bem

<5mn+10 %
nojiaBaemoro obvema

<5mn+ 10 % nogasaemoro
obbema

ConpoTvsneHme BAOXY

Makc. 0,24 «a (2,4 cm H;0)
npu 5 n/MuH 1 Makc. 0,39 kMa
(3,9 cm H0) npw 50 n/muH

makc. 0,29 kMa (2,9 cm H,O)
npw 50 1/MUH

COI'IDOTV\ BNeHue BblAoXy

Makc. 0,16 kMa (1,6 cm H,O)
npu 5 1/MyH 1 Makc. 0,45 klMa
(4,5 cm H20) npw 50 /mMuH

Makc. 0,27 kMa (2,7 cm H>0)
npw 50 nN/MUH

Obbem pesepsyapa

Mpwm. 1500 M (kamepa)
[Tpym. 100 M1 (Tpy6Ka) Mpwym. 1500 ma

COE,E{V]HMTEH bHbIi pa3bem naumeHTa

BHewHwin gnameTtp 22 mm, Bctaska (IS0 5356-1)
BHyTpeHHwi AvameTp 15 mm, rHe30 (1ISO 5356-1)

CoefvHNTENbHbIN pa3bem BblAOXa
(ons nopcoeanHenws knanaHa PEEP)

30 mm, BCTaeka (1ISO 5356-1)

Pa3bem Bxoga MaHOMeTpa

24,2 +/-0,1 mm

MpAmas 1 obpaTHas yTeyka

He Bbiasnaetca

Pabouan Temneparypa

O71-18 go +50 °C (o1 -0,4 0 122 °F)

TemnepaTypa xpaHeHns

MpowaeHsl ncnbimanma npw -40 °C (-40 °F) n +60 °C (+140
°F) B cootsetctamm ¢ EN ISO10651-4

BxogHolt pasvem O,

B8 cootsercTum C EN 13544-2

[nutensHoe xpaHeHne

Mpy AnUTeNbHOM XpaHeHU annapaT UCKYCCTBEHHOM
BEHTUNALMMN JOSMKEH HAXOANTLCA B 3aKPLITON YNaKkoBKe B
NPOX/1aAHOM, 3aLUMLIEHHOM OT CBETa MecTe.

BxoaHoM pasbem Kamepb

BHyTpeHHwi1 anameTp 32
MM, rHe3ao (ISO10651-4)

*Mcnbitano 8 cootsetcTaum ¢ EN ISO 10651-4
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4. NMpuHuymn gencreua @

Ha prvicyHke (1) nprBoAWTCA HanNpaBeHvie NOTOKa ra3o0BO CMeCH BEHTUNALWN B
Kamepy, a Takxe K MaLWeHTy v OT Hero B Py4HOM pexknme paboTbl annapata
MCKYCCTBEHHOM BeHTUNAUMK. (@) Mark IV, (b) Mark IV Baby ¢ 3akpbiTbim pe3epsyapom,
() Mark IV Baby c oTKpbITbIM pe3epByapom.

[oTOK rasa oCTaeTca NPaKTUYeCKN TakUM e, eCIn Y NaLneHTa NpoABIAeTCA
CMOHTaHHOE AblXaHVie Yepes yCTPONCTBO. briok pesepsyapa O, CHabxeH AByMA
KnanaHamut: OfjiH NO3BOAAET NOCTYNaTb BO3AyXy U3BHE NPV NYCTOM pe3epByape, a
[IPYroli BbiNyCKaeT M30bITOYHBbIN KACIOPOA NPW NOMHON Kamepe pe3epsyapa.

1.1 M36bITOUHBIN KUCNopoA, 1.2 BO3AyX, 1.3 BNYCK KMCN0OPOA], 1.4 naumeHT, 1.5 BblAOX,
1.6 BxOA MaHoMeTPa, 1.7 KnanaH orpaHuyeHnsa jaBneHums.

B npoLecce 06bIYHOrO MCMONBb30BaHWA Kamepbl 31aCTUYHOCTb BHELLHEN Kamepbl
6y/ieT aBTOMATUYECKM OrpaHMUMBaTL AaBeHVie BEHTUNALMM, KaK MOKa3aHo B
Tabnuue. Takoe orpaHvyeHre aasneHusa 6e3 notepun pabouero obvema ABNAETCA
YHUKaNbHOM XapaKTePMCTUKOM annapaToB UCKYCCTBEHHOM BeHTUNAUMM Ambu Mark
IV 1 Mark IV Baby.

5. UHCTPYKLMA NO NprIMeHeHUNI0
5.1. Annapat NCKyCCTBEHHOMN BEHTUAALMN

MpurotoBneHune

- HO,DJ'OH\/ITG JINLEBYIO MacCKy 1 MOMeCT1Te BCe KOMMOHEeHTbI B NNacTUKOBbIN
naker, NocTaBnAemblin BMecTe C annapatom MCKyCCTBeHHOM BEHTUNALNN.

- KomnnekTHOCTb HabopOB, NepeaaHHbIX Ha XpaHeH1e v roToBbIX K
MNCNOJIb30BaHWUIO, AONXKHa MPOBEPATLCA Yepes3 yCTaHOBIeHHbIe B MECTHOM
NPOTOKOSE MPOMEXYTKIN BPEMEHN.

- Mepen UCnonb3oBaHVeM ANA nauyeHTa NPoBeAnTe KOPOTKNI GYHKLMOHANbHbI
TecT, OMMCaHHbIN B pasnene 9.



MpumeHeHne ANA NnaumneHTa

- QunCTUTE POTOBYIO MONOCTb U AbIXaTeNbHbIE My TV NalneHTa C NOMOLLbIO
pPeKOMEeHA0BaHHbIX METOAVK. [TpUMeHARTe peKOMEHLOBaHHbIE METOAbI, YTOObI
MPaBUIbHO PACNONOXNTb NaLMeHTa, OCBOBOANTb AbIXaTebHbIE My TH 1 MAOTHO
npwvaTb Macky K auly (@).

- MposeaunTe BeHTUNALMIO NaLmeHTa. B npouecce nHcyddnaumm Habntofaiite 3a
MOABEMOM FPYAHON KNETKM NaumeHTa.

Pe3ko oTnycTuTe Kamepy 1 NPMCYLIANTECh K MOTOKY BbIAbIXaeMOro BO3ayxa depes

KnanaH nauueHTa, CneamTe 3a OnycKaHeM rpyaHoM KNeTku.

- Ecnm HabniopaeTca NoCTOAHHOE CONPOTUBAEHKE NHCYDONALMK, MPOBEPbTE AblXa-
TesnbHble NYTU Ha NPEeAMET OOCTPYKUMM 1 MPaBUABHOCTb HAKIOHA rONoBbI Ha3ag.

- Ecnv B npouecce BeHTUNALMM Yepes MacKy y naleHTa BO3HUKaeT PBoTa,
HeMeANeHHO OUNCTUTE [AbIXaTeNbHbIe MyTH, a 3aTeM HECKOMbKO Pa3 crierka
COXMWTE Kamepy, Npexze Yem BO30OHOBNATb BEHTUAALMIO.

- MOXHO pa3obpaTb 1 OYNCTUTL KNamnaH NauneHTa, ecin YpeamepHble KonnyecTsa
PBOTHbIX MAcC 6NIOKMPYIOT NOTOK BO3ayXa. [1oapo6Has nHbopmauma NprBoanTCA B
pasfene HaCTOALLEro PyKOBOACTBA, NOCBALLEHHOM OUYMCTKE.

- Mpw NOAKNIOYEHWM K anmnapaTy WCKYCCTBEHHOI BEHTUAALMM NErKMX BHELLHEro
YCTPOWCTBa 06A3aTeNbHO NPOBEPLTE ero PaboToCNOCOOHOCTb 1 O3HAKOMbTECH C
npwvnaraemMbiMm K HeMy VHCTRYKUMAMI NO SKCMTyaTaumnm.

5.2.Bxop maHomeTpa @

NPEAYNPEXAEHUE /\
/lcnonb3oBatb TOSIbKO ANA MOHUTOPWHIa AaBlieHnA. Konnayok BcCerfa AosKeH
6bITb HajeT Ha pa3beM, ecn MOHVITOpl/IHF [aBNeHnAa He I'IpOVI3BO[lVITCH.

[laTumK [aBneHns MOXeT NOAKMI0UATHCA KO BXOZY MaHOMETPA B BEPXHEN YacTu
KnanaHa naumeHTa (370 OTHOCWTCA TOMBKO K BapMaHTy CO BXOLOM MaHOMETPa).
CHMMMTE KONNaYoK (3.1) U NOAKNIUMTE MAHOMETP VAW TPYOKY AN1A AaTuMKa
nasnexns (3.2).

5.3. Cucrema orpaHnyeHus gasneHns @

NPEAYNPEXAEHUE /N

Hn npw Kaknx O6CTOHT€J'IbCTBa)< He cnenyet 6J'IOK|/IDOBaTb KnanaH orpaHn4eHna
naBneHya (ecnn NpedyCcMOTPeH), KPOME Cly4aes, Koraa MeauuvHcKan v npodec-
CVOHanbHaA OLieHKa YKa3blBatoT Ha HEOOXOAMMOCTb Takoi GNOKMPOBKM. Beicokoe
[aBneHne BEHTUNALNK MOXKET NMPUBECTU K Pa3pblBY NNETKUX Y HEKOTOPbIX NaLneH-
TOB. [pK 6NOKMPOBKe KramnaHa orpaHndeHns 4aBAeHns Yy NaluneHToB ¢ Maccom
Tena meree 10 Kr (22 GyHTOB) ANA KOHTPONA AaBNEHUA BEHTUAALMN HEO6XOAMMO
MCnosb3oBaTb MAHOMETP BO I/I36e>KaHl/Ie BO3MOKHOIO pPa3pbliBa JIErKMX.

Ecnvi Ha annapate UCKYCCTBEHHOW BEHTUMALMW YCTAHOBNEH KiaraH orpaHuueHus
[NaBNeHVIA, ero AasneHne OTKPbLITVA 3aaaeTca pasHbiv 40 cm H,O (4,0 KIa) (4.1).

ECnn no MeanumMHCKM v NPodeccnoHanbHbiM OLeHKam TpebyeTca faBneHune Bollue
40 cm H,O, MOXHO 3a06110KMPOBATh KiamnaH OrpaHnYeHns JaBneHns HaxaTiem Ha
Konnauok 610KMPOBKYM Ha KnanaHe (4.2). MoXHO Takxe BOCMONb30BaTbCA APYr1M
CNocobom BNOKMPOBKK KNanaHa orpaHnueHns JaBneHns, a UMeHHO HaxaTb
yKa3zaTenbHbIM nanbLUem Ha ronybyto KHOMKY Npy OAHOBPEMEHHOM CXaTiW KaMmepbl.

6. Mopgava Kucnopopga
I'Io,qaua KUCnopoaa AoNxHa Npon3soanTbCA B COOTBETCTBUM C MeANLUNHCKMN
NnoKasaHnAmmn.

Mprmepbl NpoLeHTHOro coctasa O,, KOTOPLIN MOXHO 0becrneurBaThb Npu pasnny-
Hblx 06bemax 1 yactotax, npmsoaarca B ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: o6bem seHTUnALMY, f: yactoTa
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I'Ipreanme. |_|pVI MCNONb30BaHUK Bonee BbICOKOTO aBNeHNA BEHTUNALMN
HeO6XO,ElVIMO YyCTaHaB/MBaTb 60onee BbICOKMe Nokasatenu notoka O,, MOCKONbKY
4acTb pa6ouero obbema BEHTUNMPYETCA Yepes KanaH OrpaHnyeHna daBeHna.

B BapuaHTe AnA MnageHues npy UCnomb30BaHMM AONONHUTENBHOMO KUCNOPOAa 6e3
NOACOEANHEHHOTO pe3epByapa KOHLEHTPaLMA KUCIOPOAa OyAET OrpaHNyMBaTbCA

60-80 % npu 15 N/MUH.

7. KomnoHeHTbl/MaTepuanbl

BHyTpeHHAA kamepa
HapyxHbiin yexon

Kopnyc knanaHa naumeHTa
KonbLesana npoknaaka

(TonbKO KnanaHbl NaumeHTa ¢ BE‘pTJ‘HOFOM)

CoefnHMTEeNbHbIN pasbem NalyieHTa
CoefiMHWTENbHbIN pasbeM BblAoXa

BbIXOAHOM KOMMayokK (A0NONHUTENBHO)

Tapenkn knanaHa

Kamepa pesepeyapa

[alka ¢ dnaHuem

KnanaH orpaHuyeHunsa aasneHus
Konnauok 6noKk1poBku

Kpbillika BXxoAHOro KnanaHa
Kopnyc BxopHOro knanaxa
Konnauok Bxofa MaHoMeTpa
OKOWKO C 3allenkomn

Kopnyc pe3epsyapa

ApanTtep Ana Kamepbl pe3epsyapa
TpyOKa pe3epsyapa
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CUnrKoHOBaA pesnHa
CunnkoHoBan pesnHa
Monncynb®oH

CUnrKoHoBaA pesnHa

MNonncynb®oH

MonunponuneH, ynpoYHeHHbIN
MonncynbdoH

CvnvkoHoBaA pesnHa
MNonvadnpcynbdor/nonnypetan
[MonunponuneH, ynpouHeHHbI
MNonvcynbdoH/HepxasetoLlasn CcTanb
CUnrKoHoBaA pesnHa
MNonviokcumeTrneH
MNonviokcumeTrneH
Monunponwne/kayuyk CK3MM
MonncynbdoH
MNonviokcmeTneH/noavnponuneH
CUnrKoHoBaA pesnHa

Monnatunex

8. OuncTKa, aesnHdeKLua, cTepunnsalus

[Nocne ncnonb3oBaHvs ANA KaXXAoro nauneHTa nnn npy MCNosb3oBaHnn AnAa
MauneHTa C VIHd)eKLlI/\OHHbIMM 3a00neBaHVAMMN NN B YCNOBUAX TaKNX 3abonesaHnit
CnefyeT NpoBOANTL TLATENbHYIO OUNCTKY, ,EleBMH(I)eKLU/I}O, cTepunmsalnto Bcero
anrapara VICK}/CCTBQHHOM BeHTUNALNN.

8.1. Pas6opka ©®

[InA ouncTkM cnepyeT Bceraa pa3buparb annapar UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMW, Kak
MOKa3aHO Ha pUCyHKe.

Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

BHUMAHME! /N

He nbiTariTech OTCOEANHNTL Pa3bem NaLyeHTa OT KnarnaHa nauueHTa (HepasbemHas
3allenka). He npov3soauTe ganbHenwen pasbopky KOMMNOHEHTOB CBEPX MPUBEAEH-
HOro Ha pucyHke. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. MopAafoK ouncTkn

MpomoiiTe KOMMOHEHTLI BOAOW C AOOaBNEHNEM MOIOLLErO CPeACTBA, KOTOPoe
COBMECTUMO C MaTepranamu annapata VICKyCCTBeHHOI;I BeHTUNALNN.
TwaTenbHO CNONOCHKTE BCE KOMMOHEHTbI YNCTOM BOAOWM, YTOObI yAanuTh BCe
OCTaTK1 MOIOLLEro CpeAcTsa.

My HEOOXOANMOCTN OUNCTKI N/UNK Ae3MHOEKLMM BHELIHMX NOBEPXHOCTEN
Kamepbl annapara NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMN ybeanTecs B COBMECTUMOCTH
MOIOLLIEro CPeACTBa U/Unu Ae3MHOULIMPYIOLLETO areHTa C Matepu1anamu annapara
VNCKYCCTBEHHOM BEHTUNAUMW. YOeauTech B TOM, YTO BCE OCTATKM MOHOCTbHIO
yfanesl. [1na 3Toro ononocH1Te annapart YnMcTor BOAON. ECAM OCTaTKM BBICOXHY T
Ha NOBEPXHOCTYM annapata UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM, STO MOXKET NOBMEYL 3a
coboil cokpalleHmne cpoka CyKobl MaTepranos.



JlonyckaeTca npYMeHeHne aBTOMaTUYeCKOM MOEYHOM MaLLMHbI C TPOrPamMMOoNn
MbITbA 060PYA0BAHWA ANA aHECTE3NN.

8.3. KomnoHeHTbl, NoAnealyne oUncTKe u ctepunnsayumn

[onycTnmble meTofb!

[le3vHdeKkuma n
X flonyctmo O He gonyctvmo MalumHHas MolKa cTepunusauma

ABTOK/aBMpOBaHye 134°

KnanaH naunexTa X X
BHyTpeHHAA kamepa X X
HapyxHbiin yexon X X
BxopHol knanaH X X
YanvHWTeNbHaA TPyOKa X X
CUnMKOHOBas N1LIEBas Macka X X
CunrkoHoBaA NM1LIeBas Macka X 0
pasmep OA
Kamepa K1McnopogHoro pesepsyapa X X
TpybKa K1COPOAHOro pesepsyapa X 0

8.4. Molowyue cpefcTBa U XMMMNYecKne gesnHouLmpyloLie areHTbl
Vlcnonb3yiTe ToNbKO NPOAYKLMIO, COBMECTVMYIO C MaTepuranamu annapara nckyc-
CTBEHHOW BEHTUAALMM, BO M3bEXaHNE COKPALLEHUA CPOKa CITyKObl MaTep1anos.
CrenyinTe MHCTPYKUMAM VM3rOTOBUTENS MOIOLIETO CPEACTBA WM XMMUYECKOTO
Ne3vHGUUMPYIOLLEro BELLECTBA B OTHOWEHUW pa3baBneHrs 1 BpemeHr 06paboTKu.

BHUMAHUE! /\

He npuMeHaAriTe CpeacTs, CoaepxalLimx GeHon, 4ns oUUCTKI n3aenus. GeHon
MOMET MPUBECTU K MPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY 1 Pa3PyLIEHMIO MATEPHANOB U
COKpaTMTb CpOK CJ'ly?K6b| n3penna.

CpaBy xe yﬂaﬂﬂVlTe BCE OCTATKM YMCTALLUMX CPeACTB C MOBEPXHOCTY arnnapaTta
VICKYCCTBEHHO BEHTUIALMM. Hanume 0CTaTKoB MOXKET MPUBECTY K MPEXAespe-
MeHHOMy M3HOCy nnn COKpaTV]Tb CpOK Cﬂy>K6b| n3genna.

OB6bIYHO PeKomMeHAYyeTCA NpuBeAeHHaA HXe NoC1e[0BaTeNbHOCTb ,Elel;lCTBMl;l.
BbiGepiTe nogxoasime MeToabl ANA KOMNOHEHTOB annapara UCKYCCTBEHHOM
BEHTUIALMW B COOTBETCTBUV C NMPUBEAEHHOM Bbilue Tabnnyen.

8.5. lesaniHpeKuma n/vnu crepunnsauus
BbibepuTe TepMUUECKYIO N XMMUYECKYIO Ae3MHOEKLMIO B COOTBETCTBIM C
MeCTHbIMW CTaHOapTaMn ,D.eSMHd)eKLU/IM n Ta6ﬂVILlel;\ NPUMeHNMbIX METOOB.

MoeuHas MalumHa, Nporpamma TepMMYECKOm Ae3nHGEeKLMN.
B aBTOMATMYECKMX MOEYUHbIX MALMHAX, MPEeAHA3HAUYEHHBIX AN1A MEAULIMHCKOro 060py-
NI0BaHMA, 0ObIYHO CYLLECTBYIOT MPOrPAMMHbIE LVKIbI A8 TEPMUYECKON AE3MHPEKLIN.

ABTOK/IaBMPOBAHME: CMOMb3yiTe CTaHAAPTHOE aBTOKIaBHOE 0OOPYAOBaHME
C ycTaHoBKoM 134 °C (273 °F) ana KOMNOHEHTOB annapara 1CKyCcCTBEHHOM
BEHTWALMN B COOTBETCTBIM C MPUBEAEHHON BbiLLE TabnnLel.

CrepunusaLma NPOBOANTCA B rPaBKTaLMOHHOM NapOBOM aBTOKNaBE C
NOAHBIM UMKNOM Npu 134 °C B TeueHmne 10 MUHYT NpY CTAHAAPTHOM [aBleHNN
C nocneaytoLeit CyWKo B TeueHre 30 MUHYT.

[Nepen cbopko annapata NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM YAaCTU OCTABNAIOT A0 MOSIHOTO
BbICBIXAHVA U/ OXNAXAEHUA.
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MprivedaHyie. Ha nonb3osatens Bo3naraeTcs OTBETCTBEHHOCTb 3a OnpefeneHiie
BCEX OTK/IOHEHUI OT PEKOMEHAYEMOrO MeTOfa 0OPaboTKM.

VicnbiTaHve nspgennin Ambu nokasano, Uto annapar UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMN
OCTaeTCA NONHOCTBIO GYHKLUMOHANbHBIM Nocse 30 UMKIOB aBTOKNABMPOBAHNA.
DaKTUYeCKoe KONMUeCTBO LMKNOB aBTOKNABMPOBAHWA NPU COXPaHEeHUU NONHON
bYHKUMOHANbHOCTY MOXET ObITb Kak 60onblue, Tak 1 MeHblIe TpUALATH, B
3aBMCKMOCTU OT KCTITyaTaLmm, XpaHeH A, U3HOCa U NoBpexaeHna uspenua. Mepen
Kax/blM MConb3oBaHnem cnefyet 0b6A3aTeNnbHO NPOBECTU NPOBEPKY
PaboToCNOCOBHOCT M3fenwA.

8.6. OCMOTP KOMMNOHEHTOB

[Nocne ouncTky, Lle3MH¢eKLlMM nw/vinu cTepunM3aymmy TuatesibHo OCMOTpUTe BCE
KOMMOHEeHTbI Ha NPeaMeT HanuvA NOBPEXAEHNIN, OTNOXKEHNUI UM YDE3MEPHOTO
n3Hoca. Mpu HeobXoAMMOCTI 3aMeHUTE COOTBETCTBRYIOLIME YacTu. HekoTopble
METOLbl MOTYT BbI3blBaTb O66CL[B€LMBaHMe Pe3nHOBbIX ,CleTaﬂel;l, YTO He noBnnAeT
Ha X CPOK Cry»K6bl. B Cnyyae noBpexaeHna matepwana, Hanpumep npw
pacTpeckmnBaHnKn, Aetann nognexat 3aMmeHe.

lNocne aBTOKNaBMPOBaHUA Kamepa pe3epByapa KV1CNOPOAa MOXET BbIMAAETb HECKOMb-
KO CMOPLLEHHOW. 3TO He BAAET Ha ee CPOK CITYKO0bl U GyHKLMOHMPOBAHME.

[Npu ycTaHOBKe KOpMyca KnamnaHa 1A BXOAHOrO KnanaHa ybeamtecs B TOM, 4TO
OTBEPCTUE Kamepbl PAaBHOMEPHO Mpuneraer K naHLly.

[Mpy yCTaHOBKe Tapesku KnanaHa nauvieHTa ybeamrech 8 TOM, U4TO HUMNENb NPOXOANT
uepes oTBEPCTVIe B CPeAHEN YacTh KopMyca KNanaHa nauyexTa.

[Py yCTaHOBKe BLIXOAHOTO Komnayka (onuums) obpatuTe BHYMaHME Ha TO, UTO paspes Ha
BbIXOJHOM KOJMauKe JomkeH 6biTb 0BpalLieH K pasbemy AnA NOAKNIOYEHNA NaLneHTa.
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8.7. C6opKa
CO6€DVIT€ KOMMOHEHTbI annaparta MCKyCCTBeHHOVI BEHTUNALWN, KaK NMOKa3aHO Ha
puicyHke. Mark IV (7.1), Mark IV Baby (7.2)

B BapuaHTe Ambu Mark IV Baby agantep ana kamepbl pe3epByapa ycTaHaBn1Baetca
Ha BXOAHOM pazbeMm. [epes NPUCOeANHEHEM KaMepbl pe3epByapa K annapary
MCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMM HEOOXOAMMO HafIETb KOMMAYoK Ha afantepe Ha
KMCNOPOAHbIN HANMENb.

9. MpoBepKa pa6oTbl

Annapart UCKYCCTBEHHOI BEHTUAALNN

3aKpoWTe KranaH orpaHnyeHuns fasneHns 6IOKUPYIOLLMM KOMMAYKoM (3TO OTHOCUT-
CA TONBKO K BEPCUM C KNANaHOM OrpaHUyeHns AaBneHus) 1 3aKpomnTe pasbem noa-
KNtoYeHnA naumeHTa 6onblim nanblem (8.1). Pesko coxmuTe Kamepy. Annapat
MCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM AOKEH IEMOHCTPMPOBATh COMPOTUBIEHUE HAXaTUIO.

OTKpOWITe KNanaH orpaHnyeHnsa AaBneHuns, CHAB GNOKMPYIOLMIA KONNAYOK 1nn
y6paB nanew ¢ pa3bema, ¥ NOBTOpMTE NpoLeaypy. Takvm 06pa3om, knanaH
orpaHnueHnsa AaBneHnsa GyneT akTUBMPOBAH, U AOKeH ObiTb CIIbILIEH BEIXOAALWI
MOTOK BO3/yxa V3 KnanaHa.

Heckonbko pa3 coxxmuTe 1 OTNYCTUTE annapaT NCKYCCTBEHHOW BEHTUAALWN,
UTOObI YOEaAUTLCA B TOM, UTO BO3AYX NPOXOAMT Yepe3 CUCTeMy KfanaHa 1 KnanaH
naumeHTa (8.2).

MprmeuaHue. Mockonbky BO BpemMs NPOBEPKY paboTbl UK B MPOLIECCE BEHTUAALMN
MPOVICXOAUT ABVXKEHME TAPesoK K/arnaHa, BO3MOMXeH CNabblii LWyM. ITO He CHKaeT
3dEKTVBHOCTV PaboTbl annapata NCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMN.



Kamepa KucnopopgHoro pesepsyapa

[MopaiTe B KMCNOPOAHYIO KaMepy MOTOK rasa C Pacxofom 5 i/MuH. YoeauTecs 8
HamnonHeHU pesepeyapa.

Ecnn HanonHeHna He NponcxodnT, NpoBepbTe pa60Ty ABYX 3aCJZIOHOK K/1arnaHoB v
ybeanTech B OTCYTCTBUM Pa3pbiBOB pe3epsyapa.

Tpy6Ka KucnopogHoro pesepByapa

[MopaiiTe B KNCNOPOAHYIO TPYOKY NOTOK rasa ¢ pacxogom 10 n/muH. Yoeautech
B TOM, UTO KMCNIOPOJ BbIXOAWT 13 KOHLA TPYOKM pe3epsyapa. Ecnm 31oro He
NPOVCXOANT, NPOBEPbLTE, HE 3aCOPeHa N KUCNopoaHas TpyoKa.

10. TexHUuYeckoe o6cnyKnBaHne
ANnapat UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMM HE HYXKAAETCA B MNaHOBOM TEXHUUECKOM 0OCAY-
KBAHUM NMOMUMO PerynapHOI YACTKI, OCMOTPA M MPOBEPKM PaboTOCMOCOOHOCTH.

11. anIHaAﬂe)KHOCTIII 1N 3anacHble YacTun

MpuHagnexHocTn @

JlononHUTENbHYI0 MHOPMALIMIO CM. B MHCTPYKUMAX MO SKCMTyaTaumnmn
OTAENbHbIX MPUHAANEXHOCTEN.

— KnanaH MHOroKpaTHoro mncnonb3osaHma Ambu PEEP 10 (9.1) - 000 137 000

— KnanaH MHorokpaTtHoro vcnonb3osaHna Ambu PEEP 20 (9.1) 000 213 000

- OpHopasoBbi MaHomeTp Ambu (9.2) 322003 000
- MakeT Ambu ¢ npo3payuHoit KpbIwkoi (9.3) 230000 001
— WLnToK — TONBKO ANA annapara UCKYCCTBEHHOM

BEHTUNALUMM ANA B3POCAbIX (9.4) 245 000 707
- YnnuHutensHasa Tpy6ka, 30 cm (9.5) 209 000 701
- YanmHuTensHasa Tpyoka, 90 cm (9.5) 209000 702

- YonuHutensHas Tpy6ka, 105 cm (9.5)
— Apantep, 28 Mm (9.6)
— Apantep, 24 mm (9.7)

3anacHble yacTu

A CoeiMHUTENbHBIA pa3bem BblAOXa

A KnanaH ansa B3pocnoro nauvieHTa B cbope
A Tapernka knanaHa, KnanaH naumeHTa

A BHyTpeHHaA Kamepa

A HapyxHbin yexon

A, B BxogHoit knanaH B cbope

A, B Tapenku knanaHa Kamepbl pesepsyapa O,
A, B Tapenka BXoHOro KfanaHa

A, B Kamepa pe3sepsyapa B cbope

A, B Konnayok 6nokvpoBku

A, B 3aBopckan Tabnuuka

B BHyTpeHHAA kamepa

B HapyHbiit yexon

B CoenmHutenbHbI pabem BblAoxa

B Tapenka knanaHa nauvieHTa

B KnanaH nauuenTa 8 c6ope ¢ knanaHom
orpaHuueHys fasneHns B cbope

B Tpy6ka pesepsyapa O,
B BxogHol knanaH B cbope
B Apantep anAa kamepbl pesepyapa

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

209000 703
209 000 506
209 000 507

24500051

295000 501
245 000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245 000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304 000 506
299000 501
299000 502
299000 512
288 000 506

299000 508
288000510
299 000 505
299000 507
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1. Pouzitie

Zariadenie Ambu® Mark IV a Ambu® Mark IV Baby je resuscitator na pulmondlnu
resuscitaciu ur¢eny na opakované pouzitie.

Oblast pouzitia pre kazdu verziu je nasledujuica:

- zariadenie Mark IV: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 15 kg (33 Ib).

- zariadenie Mark IV Baby: Novorodenci, dojcata a deti s hmotnostou do 20 kg (44 Ib).

2. Vystrahy a upozornenia
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, mdze to sposobit neefektivnu ventila-
ciu pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHA /I\

Olej ani mazadlo sa nesmu pouzit v tesnej blizkosti kyslikovych zariadent.

Pri pouzivani kyslika nefajcite ani nepouzivajte otvoreny oher, aby nedoslo k poziaru.
Nikdy nevyradujte ventil na obmedzenie tlaku (ak je pritomny), pokial to nie je
potrebné na zaklade lekérskeho a odborného postdenia. Viysoké ventilacné tlaky
mozu u niektorych pacientov sposobit ruptdru plic. Ak je potlacend funkcia
ventilu na obmedzenie tlaku u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 10
kg (22 Ib), musi sa monitorovat ventilacny tlak pomocou tlakomera, aby nedoslo
k rupture plac.

Pridanim prislusenstva sa moéze zvysit inspiracna alebo exspiratna rezistencia.
Prislusenstvo nepripajajte, ak by zvysend rezistencia pri dychani mohla byt pre
pacienta skodliva.
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UPOZORNENIE /N

Federdlne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na
objednavku lekara.

Vyrobok maju pouzivat iba odborne vyskolenf pracovnici. Nacvicit sa mé najma
spravne priloZenie tvarovej masky s ciefom dosiahnut jej tesné priliehanie.
Zabezpecte, aby sa pracovnici obozndmili s obsahom tejto prirucky.

Po vybaleni, vy¢isteni, zmontovani a pred pouzitim vykonajte skisku funkénosti
resuscitatora.

Ak su resuscitator s doplnkami v pohotovostnom stave pre pripad urgentného pouzi-
tia, maju sa v pravidelnych intervaloch kontrolovat, aby sa zabezpecila ich integrita.
Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocuvajte prietok vzduchu z ventilu pri
vydychu, aby ste skontrolovali efektivitu ventildcie. Ak nie je mozné dosiahnut
efektivnu ventildciu, okamzite prejdite na ventilaciu z Ust do Ust.

Nedostatocny, znizeny alebo chybajlci prietok vzduchu méze viest k poskodeniu
mozgu u ventilovanych pacientov.

Resuscitator nepouzivajte v toxickych ani nebezpecnych atmosférach.

NesnaZte sa vydut niektoru cast vonkajsieho navleku vaku tym, Ze by ste zatvorili
konektor pacienta a rukou stlacili vak tak silno, ze by sa vonkajsi ndvlek na niekto-
rom mieste vydul — malo by to extrémny vplyv na material.

3. Specifikacie

Resuscitatory Mark IV .a Ambu Mark IV Baby su v sulade s osobitnou normou pre
tieto vyrobky EN ISO 10651-4. Resuscitatory Ambu Mark IV a Ambu Mark IV Baby
s v sulade so smernicou Rady Eurépy 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach.



Zariadenie Mark Zariadenie Mark
IV Baby IV Adult

Objem resuscitdtora

Priblizne 487 ml Priblizne 1596 ml

Doddvany objem jednou rukou*

300 ml 600 ml

Dodavany objem dvoma rukami*

1000 ml podla spravy testu

Rozmery (dlzka x priemer)

Priblizne 265 x 85 mm Priblizne 275 x 135 mm

Hmotnost, bez zésobnika a mask Priblizne 190 g Priblizne 415 g
Systém na obmedzenie tlaku 4,0 kPa (40 cm H,0) Priblizne 7,0 kPa (70 cm H,0)
. . <5ml+10% <5ml+10%
Mftvy priestor dodaného objemu dodaného objemu
Maximalne 0,24 kPa (2,4
cm H0) pri 5 1/min. a Maximalne 0,29 kPa

Inspiracna rezistencia

maximalne 0,39 kPa (3,9 (2,9 cm H;0) pri 50 I/min.
cm H.0) pri 50 I/min

Exspiracna rezistencia

Maximalne 0,16 kPa (1,6
cm H,0) pri 51/min. a Maximéalne 0,27 kPa
maximalne 0,45 kPa (2,7 cm H,0) pri 50 I/min.

(4,5 cm H,0) pri 50 I/min.

Objem zdsobnika

Priblizne 1 500 ml (vak) o
Priblizne 100 ml (trubica) Priblizne 1 500 mi

Konektor pacienta

Vonkajsi, 22 mm, sam¢i (1ISO 5356-1)
Vnutorny, 15 mm, samici (ISO 5356-1)

Vydychovy konektor
(pre pripojku ventilu PEEP)

30 mm, sam¢i (ISO 5356-1)

Konektor portu tlakomera

@42 +/-0,1 mm

Unik smerom dopredu a dozadu

Nemeratelny

Prevadzkova teplota

-18az +50°C (04 az 122 °F)

Skladovacia teplota

Testované pri teplote -40 °C (-40 °F) az +60 °C (140 °F)
podla normy EN ISO10651-4

Vstupny konektor O,

podla normy EN 13544-2

Dlhodobé uskladnenie

Pri dlhodobom uskladneni sa mé resuscitator skladovat
v zatvorenom obale na chladnom mieste chraneny pred
slne¢nym svetlom.

Vstupny konektor vaku

Vnutorny, 32 mm, samici
(IS0 10651-4)

*Testované podla normy EN 1SO 10651-4

4. Princip prevadzky O

Na obrazku (1) je zobrazené prudenie zmesi ventilatnych plynov do vaku a do tela a
z tela pacienta pocas manualnej prevadzky resuscitdtora. (a) Zariadenie Mark IV, (b)

zariadenie Mark IV Baby so zatvorenym zasobnikom, (c) zariadenie Mark IV Baby s
otvorenym zasobnikom.
Prudenie plynu je podobné, ked pacient dycha touto poméckou spontdnne. Na

zostave zasobnika O, su dva ventily - jeden umoZziiuje nasatie okolitého vzduchu,
ked je zsobnik prazdny, a druhy vypustenie nadbytocného kyslika, ked je zasobny

vak plny.

1.1 Nadmerné mnozstvo kyslika, 1.2 Vzduch, 1.3 Vstup pre kyslik, 1.4 Pacient,
1.5 Vydych, 1.6 Port tlakomera, 1.7 Ventil na obmedzenie tlaku.

Pocas beznej prevadzky elasticita vonkajsieho vaku automaticky obmedzi ventilacny

tlak na hodnotu uvedent v tabulke. Toto obmedzenie tlaku bez straty tepového
objemu je jedinec¢na funkcia resuscitdtorov Ambu Mark IV a Mark IV Baby.

5. Navod na pouzitie

5.1. Resuscitator
Priprava

- Vyberte vhodnu velkost tvarovej masky a ulozte vietky polozky do plastového
vaku dodaného s resuscitdtorom.

- Integrita stprav vydanych na skladovanie v stave pripravenom na pouzitie sa ma

kontrolovat v intervale stanovenom lokalnym protokolom.
- Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skisku funkénosti spésobom

opisanym v ¢asti 9.

155




Pouzite u pacienta

- Pomocou odporucanych technik vycistite Usta a dychacie cesty pacienta.
Spravnymi technikami uloZte pacienta tak, aby boli dychacie cesty otvorené a aby
maska pevne priliehala k tvari. (@)

- Pacienta ventilujte. Pocas insuflacie (vdychnuti) sledujte zdvihnutie hrudnika pacienta.
Vak ndhle uvolnite, pocUvajte exspiracny prietok z ventilu pacienta a pozorujte
pokles hrudnika.

- Ak sa pocas insuflacie vyskytol pokracujuci odpor, skontrolujte prekazku v
dychacich cestach alebo zaklorite hlavu dozadu.

- Ak pacient pocas ventildcie s maskou vracia, okamzite vycistite dychacie cesty
pacienta a potom pred obnovenim ventilacie niekolkokrat volne stlacte vak.

- Ak prietoku brani nadmerné mnozstvo zvratkov, mézete demontovat a vycistit
ventil pacienta. Dalsie informdcie najdete v ¢asti o ¢isteni v tejto prirucke.

- Pri pripdjani externych zariadeni k resuscitatoru zabezpecte, aby bola preverena
ich funkénost a precitajte si ndvod na poutzitie prislusného externého zariadenia.

5.2. Port pre tlakomer ®
VYSTRAHA /\

Pouzivajte len na monitorovanie tlaku. Ked préve neprebieha monitorovanie
tlaku, na konektore musf byt vzdy zalozeny kryt.

Do portu pre tlakomer na hornej ¢asti ventilu pacienta je mozné pripojit tlakomer.

(Tyka sa to len verzie s portom pre tlakomer.)
Zlozte kryt (3.1) a pripojte tlakomer alebo trubicu tlakomera (3.2).
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5.3. Systém na obmedzenie tlaku @

VYSTRAHA /\

Nikdy nevyradujte ventil na obmedzenie tlaku (ak je pritomny), pokial to nie je
potrebné na zaklade lekérskeho a odborného postdenia. Viysoké ventilacné tlaky
mozu u niektorych pacientov spodsobit ruptiru plic. Ak je potlacena funkcia
ventilu na obmedzenie tlaku u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 10
kg (22 Ib), musf sa monitorovat ventilacny tlak pomocou tlakomera, aby nedoslo k
rupture plic.

Ak je resuscitator vybaveny ventilom na obmedzenie tlaku, ventil je nastaveny
tak, aby sa otvoril pri hodnote 40 cm H.O (4,0 kPa) (4.1).

Ak lekarske a odborné posudenie indikuje potrebu tlaku vyssieho ako 40 cm H,O,
funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit zatlacenim poistky ventilu na
ventil (4.2). Funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit aj prilozenim
ukazovaka na modré tlacidlo pri stld¢anf vaku.

6. Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Priklady percentuédlnych hodnot O,, ktoré je mozné dosiahnut pri réznych
objemoch a frekvencidch, st uvedené v casti ®. Zariadenie Mark IV (5.1),
zariadenie Mark IV Baby (5.2).

VT: ventila¢ny objem, f: frekvencia

Pozndmka: Ak pouzivate vysoky tlak pri ventilacii, je potrebné nastavit vyssiu hodno-
tu prietoku O,, pretoze ¢ast tepového objemu uniké z ventilu na obmedzenie tlaku.

Pri verzii pre doj¢ata bude pouzitie doplnkového kyslika bez pripojeného zasobnika
obmedzovat pri prietoku 15 I/min. koncentraciu kyslika na 60 — 80 %.



8.1. Demontaz ©®

P Resuscitator sa musi pri Cistenf vzdy rozobrat, ako je to ukazané na obrazku.
Zéut%mgkonenty/mate"aly Silikenova guma Zariadenie Mark IV (6.1), zariadenie Mark IV Baby (6.2).
Vonkajsi navlek Silikénova guma
Teleso ventilu pacienta Polysulfén UPOZORNENIE A
Tesniaci krizok Silikénova guma Nepokusajte sa odpojit konektor pacienta od ventilu pacienta (trvalé uchytenie).
(iba ventily pacienta s oto¢nou ¢astou) Nedemontujte komponenty vo vac¢som rozsahu, ako je ukédzané na obrazkoch.
Konektor pacienta Polysulfon Zariadenie Mark IV (6.3), zariadenie Mark IV Baby (6.4)
Vydychovy konektor Polypropylén, spevneny
Kryt na vystupe (volitelny) Polysulfén 8.2. Postup pri éisteni
D[sky velnt\\u Silikonova guma , Komponenty umyte vo vode pomocou ¢istiaceho prostriedku, ktory je kompatibilny
Zasobny vak Polyetersulfon/polyuretan s materialmi resuscittora.
Matica s nakruzkom Polypropylén, spevneny ) Véetky komponenty dokladne opléchnite v Cistej vode, aby ste odstranili zvysky
Ventil na obmedzenie tlaku Polysulfén/nehrdzavejica ocel gistiaceho prostriedku.
Poistka ventilu Silikénova guma
Kryt vstupného ventilu Polyoxymetylén Ak chcete vycistit alebo dezinfikovat vonkajie plochy resuscitatného vaku, skontrolujte,
Teleso vstupného ventilu Polyoxymetylén ¢i su ¢istiaci alebo dezinfekeny prostriedok, ktoré chcete pouzit, kompatibilng s material-
Krytkonektora pre tlakomer Polypropylen/guma EPDM mi resuscitatora. Skontrolujte, ¢i sa pri oplachnuti ¢istou vodou tplne odstranili vietky
Priehladny Stitok s prichytkou Polysulfon ) 2vy3ky. Ak nechéte na resuscitétore zaschnt zvysky, méze sa skrétit Zivotnost materialov.
Kryt zalsobmka, , Pg\ypxymety\en/po\ypropylen Je mozné pouzit automatické umyvacie zariadenie s programom na umyvanie
Adapter pre zésobny vak silikonova guma anestetického vybavenia, ak je to relevantné.
Hadica zasobnika Polyetylén

8. Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouziti u pacienta, alebo po pouziti u pacienta alebo v prostredr s infek¢-
nymi ochoreniami, cely resuscitator dokladne vycistite, vydezinfikujte a sterilizujte.
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8.3. Komponenty, ktoré je mozné distit a sterilizovat

Pouzitelné metddy

Dezinfekcia a sterilizacia v

Umgvacie zariadenie autokldve pri teplote 134°

X Pouzitelné O Nepouzitelné

Ventil pacienta X

Vnutorny vak

Vonkajsi navlek

Vstupny ventil

Pred|zovacia trubica

Silikénova tvarové maska

Silikénova tvarové maska velkosti OA

Zasobny vak na kyslik

KU >< > | >< | >< [><
O X< [O || > |>|>x|>x

Hadica zésobného vaku na kyslik

8.4. Cistiace a chemické dezinfekéné prostriedky

Pouzivajte iba znacky, ktoré st kompatibilné s materidlmi resuscitatora, aby nedoslo
k pred¢asnému opotrebovaniu materidlov. Postupujte podla pokynov vyrobcu
Cistiaceho alebo chemického dezinfekéného prostriedku, ktoré sa tykaju riedenia

a ¢asu podsobenia.

UPOZORNENIE /\

Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky, ktoré obsahuju fenol. Fenol spésobi
predcasné opotrebovanie a degradaciu materidlov alebo skrati Zivotnost vyrobku.
V3etky zvysky cistiacich materidlov okamzite odstrante z resuscitatora. Zvysky
mozu sposobit pred¢asné opotrebovanie alebo skrétit Zivotnost vyrobku.

Vo vSeobecnosti sa odporica nasledujuci postup. Pre jednotlivé casti
resuscitatora vyberte spravne metédy v stlade s tabulkou uvedenou vyssie.
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8.5. Dezinfekcia a sterilizacia
Viyberte tepelnu dezinfekciu alebo dezinfekciu chemickymi prostriedkami v stlade s
miestnymi normami v oblasti dezinfekcie a tabulkou pouzitelnych metéd.

Umyvacie zariadenie — program tepelnej dezinfekcie:
Automatické umyvacie zariadenia urcené pre zdravotnicke zariadenia bezne
zahfnaju programové cykly tepelnej dezinfekcie.

Pouzitie autoklavu: Pre komponenty resuscitdtora pouzite bezné zariadenia na autokla-
vovanie nastavené na teplotu 134 °C (273 °F) v sulade s tabulkou uvedenou vyssie.

Sterilizadcia pomocou parného autoklavu s gravita¢nym spadom pri Uplnom cykle
pri teplote 134 stupriov Celzia poc¢as 10 minut pri Standardnom tlaku a potom
susenie 30 minut.

Pri susenf a chladeni nechajte komponenty Uplne vyschnut a vychladit skor, ako
zmontujete resuscitator.

Pozndmka: Za stanovenie odchylok od odporuicanych metdd spracovania
zodpoveda pouzivatel.

Testovanie produktov spolo¢nosti Ambu preukazalo, Ze resuscitétor je stale plne
funkény po 30-ndsobnej sterilizacii v autoklave. Skuto¢ny pocet opakovani
sterilizacie v autoklave so zachovanim plnej funkenosti sa méze Iisit a moéze to byt
viac alebo menej ako 30-krat v zavislosti od spdsobu pouzivania, skladovania a
opotrebovania produktu. Pred kazdym pouzitim vzdy preskisajte funkénost.



8.6. Kontrola komponentov

Po vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie
sU poskodené alebo nie su na nich zvysky alebo nie si nadmerne opotrebované, a
podla potreby ich vymente. Niektoré metddy moézu viest k odfarbeniu gumenych
komponentov, ktoré nema vplyv na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materidlov,
napr. ich prasknutia, je potrebné vymenit prislusné komponenty.

Pri pouziti autokldvu moéze zasobny vak na kyslik vyzerat mierne pokréeny. Nema to
Ziadny vplyv na jeho zivotnost ani funkciu.

Pri nasdvani telesa vstupného ventilu: Skontrolujte, ¢i sa otvor na vaku plynulo
nasuva na hrdlo.

Pri vkladani disku ventilu pacienta: Skontrolujte, ¢i je dolna cast vretena ventilu
zasunutd do otvoru v strede telesa ventilu pacienta.

Pri zalozeni krytu na vystupe (volitelny): Viyrez na kryte na vystupe mé byt otoceny
ku konektoru pacienta.

8.7. Opatovné zmontovanie
Komponenty resuscitatora znovu zmontujte tak, ako je to ukdzané na obrézku.
Zariadenie Mark IV (7.1), zariadenie Mark IV Baby (7.2)

V pripade verzie Ambu Mark IV Baby musi byt adaptér pre vak zésobnika
nainstalovany na vstupnom konektore a uzéver na adaptéri musi byt nasadeny na
vystupku pre kyslik, aby sa vak zasobnika dal pripojit k resuscitatoru.

9, Testovanie funkénosti

Resuscitator

Pomocou poistky ventilu zatvorte ventil na obmedzenie tlaku (tyka sa to len verzie s
ventilom na obmedzenie tlaku) a palcom prekryte konektor pacienta (8.1). Kratko
stlacte vak. Pocitite odpor resuscitatora voci stlaceniu.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku, pricom otvorte poistku ventilu alebo zlozte
palec z konektora a zopakujte postup. Ventil na obmedzenie tlaku by mal byt teraz
aktivny a mali by ste pocut pridenie vzduchu z ventilu pri vydychu.

Niekolkokrat stlacte resuscitator a uvolnite ho, aby ste skontrolovali, ¢i vzduch prudi
cez systém ventilov a cez ventil pacienta. (8.2)

Poznamka: Pri pohybe ventilovych platniciek pocas skusky funkénosti alebo pocas
ventilacie méze vznikat tichy zvuk. Nema to vplyv na funkénost resuscitétora.

Zasobny vak na kyslik

Do vaku na kyslik privadzajte plyn s prietokom 5 I/min. Skontrolujte, ¢i sa z
asobnik naplia.

Ak sa nenaplia, skontrolujte integritu dvoch klapiek ventilov alebo zasobnik,
¢i nie je natrhnuty.

Hadica zasobného vaku na kyslik

Do kyslikovej trubice privadzajte plyn s prietokom 10 I/min. Skontrolujte, ¢i kyslik
vychddza z koncovej Casti trubice zasobnika. Ak nie, skontrolujte, ¢i nie je upchatd
kyslikova trubica.
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10. Servis

Resuscitdtor si nevyzaduje Ziadnu inu planovanu udrzbu okrem pravidelného

Cistenia, kontroly a skusania.

11. PrisluSenstvo a nahradné diely

Prislusenstvo ©

Dalsie informacie najdete v ndvode na pouzivanie konkrétneho prislusenstva
- Ventil PEEP 10 od spolo¢nosti Ambu urceny na

opakované pouzitie (9.1)

- Ventil PEEP 20 od spolo¢nosti Ambu urceny na

opakované pouzitie (9.1)

- Tlakomer od spolo¢nosti Ambu uréeny na

jedno poutzitie (9.2)

- Puzdro Ambu s priehladnym vekom (9.3)

- Ochrana pred kvapkami tekutin — iba
resuscitator pre dospelych (9.4)

- PredIZovacia trubica - 30 cm (9.5)

- PredlIZovacia trubica — 90 cm (9.5)

- Predlzovacia trubica — 105 cm (9.5)

- Adaptér 28 mm (9.6)

— Adaptér 24 mm (9.7)
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000 137 000

000 213 000

322003 000
230000001

245000 707
209000 701
209000 702
209000 703
209 000 506
209 000 507

Nahradné diely

A Vydychovy konektor

A Ventil dospelého pacienta, kompletny
A Disk ventilu, ventil pacienta

A Vnutorny vak

A Vonkajsi ndvlek

A, B Vstupny ventil, kompletny

A, B Disky ventilov zadsobného vaku na O,
A, B Disk vstupného ventilu

A, B Zasobny vak, kompletny

A, B Poistka ventilu

A, B Stitok s ndzvom

B Vnutorny vak

B Vonkajsi navlek

B Vydychovy konektor

B Disk ventilu pacienta

B Ventil pacienta, kompletny, s kompletnym

ventilom na obmedzenie tlaku
B Trubica zdsobného vaku na O,
B Vstupny ventil, kompletny

B Adaptér pre zasobny vak

A = Mark IV Adult, B = Mark IV Baby

245000 51

295000 501
245000 509
304 000 501
304 000 502
304 000 508
245000 514
245000 509
304 000 507
299 000 509
304 000 506
299 000 501
299 000 502
299000512
288 000 506

299 000 508
288000 510
299 000 505
299 000 507



1. Predvidena uporaba

Ambu® Mark IV in Ambu® Mark IV Baby sta napravi za oZivljanje za veckratno
uporabo, namenjeni za plju¢no ozivljanje.

Razpon uporabe za vsako razlic¢ico:

- Mark IV: odrasli in otroci s telesno tezo nad 15 kg (33 funtov).

— Mark IV Baby: novorojencki in otroci s telesno tezo do 20 kg (44 funtov).

2, Opozorila in previdnostne izjave
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov je lahko vzrok za neucinkovito
predihavanje bolnika in poskodbe opreme.

0POZORILO /N

V blizini opreme s kisikom ne smete uporabljati olj ali masti.

Ko uporabljate kisik, ne smete kaditi ali uporabljati odprtega ognja — pride lahko
do pozara.

Ventil za omejitev tlaka (Ce je na voljo) smete preglasiti samo, Ce je to po vasi
zdravstveni in profesionalni presoji nujno. Visok tlak predihavanja lahko pri doloce-
nih bolnikih povzroci raztrganje pljuc. Pri bolnikih s telesno tezo, manjso od 10 kg
(22 funtov), morate ob preglasitvi ventila za omejitev tlaka uporabiti manometer
za spremljanje tlaka predihavanja, s ¢imer se izognete moznosti raztrganja pljuc.
Z dodajanjem pripomockov se lahko poveca upor vdiha in/ali izdiha.
Pripomockov ne dodajajte, ¢e bi povecan upor pri dihanju bolniku lahko
povzrocil resne tezave.

PREVIDNOSTNI UKREP A

V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo zdravniki
oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

Uporablja ga lahko le usposobljeno osebje. Posebej dobro se je treba nauciti
pravilno namestiti masko, da dobro tesni. Osebje mora biti dobro seznanjeno
tudi z vsebino teh navodil za uporabo.

Po odpakiranju, ¢is¢enju, sestavljanju in uporabi naprave za ozivljanje jo morate
vedno pregledati in izvesti preizkus delovanja.

Ce je naprava za ozivljanje s pripomocki v pripravljenosti za uporabo v nujnih
primerih, je treba njeno neopore¢nost preverjati v rednih ¢asovnih intervalih.
Vedno spremljajte premikanje prsnega kosa in poslusajte pretok izdiha iz ventila,
da preverite ucinkovitost predihavanja. Ce z napravo ne morete zagotoviti
ucinkovitega predihavanja, takoj za¢nite z ozivljanjem usta na usta.

Nezadosten, zmanjsan ali blokiran pretok zraka lahko pri bolniku, ki ga predihavate,
povzroci poskodbe mozganov.

Naprave za ozivljanje ne uporabljajte v toksi¢nih ali nevarnih atmosferah.

Ne pritiskajte zunanjega pokrovcka vrecke, da lokalno nabrekne, tako da

Saprete prikljucek

Za bolnika in stiskate vrecko z roko tako trdo, da se na zunanjem pokrovcku pojavi
zunanja nabreklina - to zelo negativno vpliva na material.

3. Specifikacije

Napravi za ozivljanje Ambu Mark IV in Ambu Mark IV Baby sta v skladu s standardom
za relevantne izdelke EN ISO 10651-4. Napravi za ozZivljanje Ambu Mark IV in Ambu
Mark IV Baby sta v skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Volumen naprave za oZivljanje pribl. 487 ml pribl. 1596 ml
Dovedeni volumen z eno roko* 300 ml 600 ml

Dovedeni volumen z obema
rokama*

1000 ml na testno porocilo

Mere (dolZina x premer)

pribl. 265 x 85 mm pribl. 275 x 135 mm

Prazen prostor

Teza, brez rezervoarja in maske pribl. 190 g pribl. 415 g
Sistem za omejitev tlaka 4,0 kPa (40 cm H.0) pribl. 7,0 kPa (70 cm H,0)
<5ml+10% <5ml+ 10 % dovedenega

dovedenega volumna volumna

Upor pri vdihavanju

najvec 0,24 kPa (2,4
cm H0) pri 5 I/min. in
najvec 0,39 kPa (39 cm

H:0) pri 50 I/min.

najvec 0,29 kPa (2,9 cm H;0)
pri 50 I/min.

Upor priizdihavanju

najve¢ 0,16 kPa (1,6

cm H,0) pri 5 I/min.in | najvec 0,27 kPa (2,7 cm H,0)

najvec 045 kPa (4,5 cm pri 50 I/min.
H:0) pri 50 I/min.
Volumen rezervoarja pribl. 1500 ml (vreca) pribl. 1500 ml

pribl. 100 ml (cev)

Prikljucek za bolnika

Zunanji 22 mm, moski (ISO 5356-1)
Notranji 15 mm, Zenski (ISO 5356-1)

Prikljucek za izdihavanje
(za prikljuc¢ek ventila PEEP)

30 mm, moski (ISO 5356-1)

Priklju¢ek nastavka za manometer

@42 +/-0,1 mm

Uhajanje naprej in nazaj

Ni mogoce izmeriti

Delovna temperatura

-18°C do +50 °C (-0,4 °F do 122 °F)

Temperatura skladid¢enja

Preizkuseno pri-40 °C (-40 °F) in 460 °C (140 °F) v skladu
s standardom EN ISO10651-4

Vhodni prikljucek za O,

v skladu s standardom EN 13544-2

Dolgotrajno skladiscenje

Pri dolgotrajnem skladis¢enju mora biti naprava za
ozivljanje shranjena v zaprti embalaZi na hladnem mestu,
ki ni izpostavljeno son¢ni svetlobi.

Vhodni prikljucek vrece

Notranji 32 mm, zenski
(1SO10651-4)

*Preizkuseno v skladu s standardom EN 1SO 10651-4
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4. Nacela delovanja ©

Slika (1) prikazuje, kako mesanica dihalnih plinov med ro¢nim upravljanjem naprave
za ozivljanje tece v vrecko ter do bolnika in iz njega. (@) Mark IV, (b) Mark IV Baby z
zaprtim rezervoarjem, (c) Mark IV Baby z odprtim rezervoarjem.

Pretok plina je podoben kot takrat, ko bolnik spontano diha skozi napravo.
Rezervoar z O, je opremljen z dvema ventiloma, pri ¢emer eden omogoca prehod
zunanjega zraka v rezervoar, ko je ta prazen, in drugi iztiskanje odvec¢nega kisika,

ko je rezervoar poln.

1.1 odvecni kisik, 1.2 zrak, 1.3 dovod kisika, 1.4 bolnik, 1.5 izdih, 1.6 nastavek za
manometer, 1.7 ventil za omejitev tlaka.

Med normalnim delovanjem vrecke elasti¢nost zunanje vrecke samodejno omeji tlak
med predihavanjem, kot je navedeno v tabeli. Ta omejitev tlaka brez izgube utripnega
volumna je edinstvena za napravi za ozivljanje Ambu Mark IV in Mark IV Baby.

5. Navodila za uporabo
5.1. Naprava za ozivljanje

Priprava

- Namestite masko in vse predmete iz plasticne vrecke, ki ste jo dobili z napravo
za ozivljanje.

- Vintervalih, ki jih predpisuje lokalni protokol, morate preverjati, ali so shranjeni
paketi $e neoporecni.

- Pred uporabo na bolniku na kratko preizkusite delovanje, kot je opisano v 9. poglavju.



Uporaba pri bolniku

- Ocistite usta in dihalne poti bolnika s priporocenimi tehnikami. S priporocenimi
tehnikami pravilno namestite bolnika, da odprete dihalne poti, in namestite masko
tesno ob obraz. (@)

- Predihajte bolnika. Med insuflacijo opazujte dvigovanje bolnikovega prsnega kosa.
Sunkovito spustite vrecko ter prisluhnite pretoku izdiha iz ventila bolnika in opazuj-
te spuscanje bolnikovega prsnega kosa.

- Ce pri insuflaciji naletite na odpor, preverite, ali so dihalne poti ovirane ali popravite
nagib glave.

- Ce bolnik med predihavanjem z masko bruha, takoj ocistite dihalne poti bolnika in
nato nekajkrat prosto stisnite vrecko, preden nadaljujete s predihavanjem.

- Ventil za bolnika lahko razstavite in ocistite, ¢e pretok zraka ovirajo vecje kolicine
izbljuvkov. Za ve¢ podrobnosti glejte poglavje o ¢is¢enju v teh navodilih za uporabo.

- Ce s pripomockom za oZivljanje povezujete zunanje naprave, preverite delovanje
in preberite navodila za uporabo, priloZzena zunanji napravi.

5.2. Nastavek za manometer ®

0POZORILO /N
Uporabljajte le za spremljanje tlaka. Ko ne spremljate tlaka, morate na prikljucek
vedno namestiti pokrovcek.

Merilnik tlaka lahko prikljucite na nastavek za manometer na vrhu ventila za bolnika.
(To velja le za razli¢ice z nastavkom za manometer.)
Odstranite pokrovcek (3.1) in prikljucite tla¢ni manometer ali cev za merilnik tlaka (3.2).

5.3. Sistem za omejitev tlaka @

opozoRiLo /N

Ventil za omejitev tlaka (Ce je na voljo) smete preglasiti samo, ¢e je to po vasi zdra-
vstveni in profesionalni presoji nujno. Visok tlak predihavanja lahko pri dolocenih
bolnikih povzroci raztrganje plju¢. Pri bolnikih s telesno tezo, manjso od 10 kg (22
funtov), morate ob preglasitvi ventila za omejitev tlaka uporabiti manometer za
spremljanje tlaka predihavanja, s ¢imer se izognete moznosti raztrganja pljuc.

Ce je naprava za ozivljanje opremljena z ventilom za omejitev tlaka, je ventil
nastavljen, da se odpre pri 40 cm H,O (4,0 kPa) (4.1).

Ce je po vasi zdravniski in profesionalni presoji potreben tlak nad 40 cm H,0, je
mogoce ventil za omejitev tlaka preglasiti s pritiskom blokirnega pokrovcka v ventil

(4.2). Druga moznost je, da ventil za omejitev tlaka preglasite tako, da med stiska-
njem vrecke kazalec postavite na modri gumb.

6. Dovajanje kisika
Dovajajte kisik v skladu z medicinskimi indikacijami.

Primeri odstotkov O,, ki jih je mogoce zagotoviti z razli¢nimi volumni in frekvencami,
so navedeni v ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: volumen predihavanja, f: frekvenca
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Opomba: ¢e uporabljate visok tlak predihavanja, potrebujete visje nastavitve za
pretok O,, saj se del utripnega volumna odvede iz ventila za omejitev tlaka.
Pri razlicici za dojencke z uporabo dodatnega kisika brez pritrjenega rezervoarja

omejite koncentracijo kisika na 60-80 % pri 15 | /min.

7. Deli/materiali
Notranja vrecka

Zunanji pokrovcek
Ohisje ventila za bolnika

O-obrocek (le ventili za bolnika s te¢ajem)

Prikljucek za bolnika

Prikljucek za izdihavanje

Izhodni pokrovcek (opcijsko)
Ploscice ventilov

Rezervoar v obliki vrecke

Matica s prirobnico

Ventil za omejitev tlaka

Blokirni pokroveek

Pokrov dovodnega ventila

Ohisje dovodnega ventila
Pokroveek nastavka za manometer
Okno z zaskoc¢no zaponko

Onhisje rezervoarja

Adapter za rezervoar v obliki vre¢ke
Cevka rezervoarja
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Silikonska guma
Silikonska guma
Polisulfon

Silikonska guma
Polisulfon

Ojacani polipropilen
Polisulfon

Silikonska guma
Polietersulfon/poliuretan
Ojacani polipropilen
Polisulfon/nerjavno jeklo
Silikonska guma
Polioksimetilen
Polioksimetilen
Polipropilen/EPDM guma
Polisulfon
Polioksimetilen/polipropilen
Silikonska guma
Polietilen

8. Cis¢enje - razkuzevanje - sterilizacija

Temeljito ocistite - razkuZite - sterilizirajte celotno napravo za ozivljanje po vsaki
uporabi na bolniku ali po uporabi pri bolniku/v okolju z nalezljivimi boleznimi.

8.1. Razstavljanje ®
Napravo za oZivljanje morate vedno razstaviti za ¢iscenje, kot je prikazano.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

PREVIDNOSTNI UKREP /1\
Priklju¢ka za bolnika ne odklapljajte z ventila za bolnika (trajna namestitev z zaponko).
Delov ne razstavljajte drugace, kot je prikazano. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Postopek ciscenja
Dele operite v vodi s Cistilnim sredstvom, ki ustreza materialom naprave za ozivljanje.
Vse dele temeljito sperite v ¢isti vodi, da odstranite vse sledi Cistilnega sredstva.

Ce je treba zunanjost rezervoarja ocistiti in/ali razkuZiti, preverite, ali je uporabljeno
cistilno sredstvo in/ali razkuzilo primerno za materiale naprave za ozivljanje. Popolnoma
odstranite vse ostanke ¢istilnega sredstva, tako da dele sperete s ¢isto vodo. Ce se
ostanki ¢istilnega sredstva posusijo na napravi za oZivljanje, se lahko Zivljenjska doba
materialov skrajsa.

Uporabite lahko avtomatski pralni stroj s programom za pranje opreme za anestezijo.



8.3. Deli, ki se lahko ocistijo in sterilizirajo

Veljavne metode

Razkuzevanje & sterilizacija,

X Veljavno O Ni veljavno avtoklaviranje pri 134 °C

Strojno pranje

>

Ventil za bolnika

Notranja vrecka

Zunanji pokrovcek

Dovodni ventil

Podaljéevalna cev

Silikonska maska

Silikonska maska velikosti OA

Rezervoar v obliki vrecke s kisikom

X
X
X
X
X
X
0
X
0

S>> >< | >< | ><

Cevka rezervoarja s kisikom

8.4. Cistilna sredstva in kemi¢na razkuzila

Uporabljajte samo znamke, ki ne poskodujejo materialov naprave za ozivljanje, da se
ne bo skrajsala njihova zZivljenjska doba. Upostevajte navodila proizvajalca cistilnega
sredstva ali kemi¢nega razkuzila glede razredcevanja in ¢asa izpostavljenosti.

PREVIDNOSTNI UKREP /N

Naprave ne Cistite s sredstvi, ki vsebujejo fenol. Fenol povzroca prehitro obrabo in
razpad materialov oz. skrajsuje Zivljenjsko dobo naprave.

Z naprave za ozivljanje hitro odstranite vse sledi Cistilnih sredstev. Njihovi ostanki
namre¢ povzrocijo prehitro obrabo in skrajsajo Zivljenjsko dobo naprave.

Na splosno je priporocljivo, da upostevate navodila v nadaljevanju. S pomo¢jo
zgornje tabele izberite ustrezno metodo za posamezne dele naprave za oZivljanje.

8.5. Razkuzevanje in/ali sterilizacija
Ogrevano ali kemicno razkuzilo izberite v skladu z lokalnimi standardi za razkuzeva-
nje in v skladu s tabelo veljavnih metod.

Pralni stroj — program za toplotno razkuzevanje:
Avtomatski pralni stroji, ki so bili zasnovani za medicinske pripomocke, obicajno
vkljuc¢ujejo programe za toplotno razkuzevanje.

Avtoklaviranje: uporabite standardno opremo za avtoklaviranje, prilagojeno za upo-
rabo do najvec 134 °C (273 °F), za dele naprave za ozivljanje v skladu z zgornjo tabelo.

Sterilizirajte v gravitacijskem plinskem avtoklavu, pri ¢emer naj se program iztece
do konca pri 134 stopinjah Celzija za 10 minut pri standardnem tlaku, in nato
susite 30 minut.

Dele pustite, da se popolnoma osusijo in/ali ohladijo, preden napravo za
ozivljanje znova sestavite.

Opomba: uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporocenih
metod obdelave

S preizkusanjem izdelka Ambu je bilo ugotovljeno, da naprava za ozivljanje po
30 postopkih avtoklaviranja se vedno v celoti deluje. Dejansko $tevilo postopkov
avtoklaviranja, po katerih izdelek $e vedno v celoti deluje, se lahko razlikuje od
navedenega, kar pomeni, da je lahko ve¢je ali manjse od 30, pri ¢emer je to
odvisno od uporabe izdelka, shranjevanja in obrabe. Pred vsako uporabo
preverite njegovo delovanje.
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8.6. Pregled delov

Po ¢iscenju, razkuzevanju in/ali sterilizaciji natancno preverite vse dele, da niso
poskodovani, da ni na njih nobenih ostankov cistiinega sredstva ali da niso prevec
obrabljeni, in jih po potrebi zamenjajte. Pri nekaterih metodah c¢iscenja se lahko
gumijasti deli razbarvajo, kar pa ne vpliva na njihovo Zivljenjsko dobo. Ce se

poslabsa kakovost materialov, npr. e se pojavijo razpoke, je treba dele zamenjati.

Po avtoklaviranju se bo zdelo, da je kisikov rezervoar v obliki vrecke nekoliko
naguban. To ne vpliva na njegovo Zivljenjsko dobo ali delovanje.

Ko vstavljate ohisje dovodnega ventila: prepricajte se, da se odprtina vrecke z
lahkoto usede na prirobnico.

Ko vstavljate plos¢ico ventila za bolnika: prepricajte se, da spodnji del stebla
potisnete skozi luknjo na sredini ohisja ventila za bolnika.

Ko namescate izhodni pokrovcek (opcijsko): ne pozabite, da mora biti reza
izhodnega pokrovcka obrnjena v smeri prikljucka za bolnika.

8.7. Sestavljanje
Dele naprave za oZivljanje sestavite, kot je prikazano na sliki. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

Pri izdelku Ambu Mark IV Baby je treba adapter za rezervoar v obliki vrece namestiti

na vhodni prikljucek, pokrovcek na adapterju pa mora biti pritrjen na kisik, preden
se lahko rezervoar v obliki vrece prikljuc¢i na napravo za ozivljanje.
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9. Preizkus delovanja

Naprava za ozivljanje

Zaprite ventil za omejitev tlaka z blokirnim pokrovckom (to velja le za razlicico z
ventilom za omejitev tlaka) in prikljucek bolnika s palcem (8.1). Hitro stiskajte vrecko.
Pri stiskanju ¢utite upor naprave za ozivljanje.

Odprite ventil za omejitev tlaka, tako da odprete zaponko za preglasitev ali
odstranite prst, in ponovite postopek. Ventil za omejitev tlaka mora biti zdaj
aktiviran in pretok izdiha iz ventila mora biti slisen.

Nekajkrat stisnite in spustite napravo za ozivljanje. Tako preverite, ali se zrak pretaka
skozi sistem ventilov in izhaja iz ventila za bolnika. (8.2)

Opomba: ker se ploscice ventilov med preizkusom delovanja ali med predihavanjem
premikajo, se bo morda slisal tih zvok. To ne vpliva na delovanje naprave za ozivijanje.

Rezervoar v obliki vrecke s kisikom

V vrecki s kisikom omogocite pretok plina 5 I/min. Rezervoar se mora napolniti.

V nasprotnem primeru preverite, ali obe zapirali ventila delujeta oz. ali je rezervoar
morda natrgan.

Cevka rezervoarja s kisikom
V cevi s kisikom omogocite pretok plina 10 I/min. Skozi zadnji del rezervoarja v obliki
cevi se mora spros¢ati kisik. V nasprotnem primeru preverite, ali so v cevi s kisikom ovire.



10. Servisiranje Zunanji pokrovcek A 304 000 502

Naprava za ozivljanje ne potrebuje nobenega rednega vzdrzevanja, razen Kompleten dovodni ventil A, B 304000508
rednega ciscenja, pregleda in preizkusa. Plos¢ice ventilov rezervoarja v obliki vrecke z O, A, B 245 000 514
Ploscica dovodnega ventila A, B 245000 509

11. Dodatna oprema in nadomestni sestavni deli  Kompleten rezervoar v obliki vrecke A, B 304 000 507
Dodatna oprema @ Blokirni pokroveek A, B 299 000 509
Ce zelite izvedeti vec, glejte navodila za uporabo specificne dodatne opreme.  Ploscicazimenom A, B 304000 506
- Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo 10 (9.1) 000 137 000 Notranja vrecka B 299 000 501
- Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo 20 (9.1) 000 213 000 Zunanji pokrovcek B 299000 502
— Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo (9.2) 322 003 000 Prikljucek za izdih B 299 000 512
— Ambu Pack s prozornim pokrovom (9.3) 230000 001 Plos¢ica ventila za bolnika B 288000 506
- Zascita pred brizganjem - le za naprave za Kompleten ventil za bolnika s kompletnim

oZivljanje za odrasle (9.4) 245 000 707 ventilom za omejitev tlaka B 299 000 508
- Podaljgevalna cev - 30 cm (9.5) 209000 701 Cevka O, vrece B 288000 510
- Podaljsevalna cev - 90 cm (9.5) 209 000 702 Kompleten dovodni ventil B 299 000 505
- Podaljsevalna cev — 105 cm (9.5) 209000 703 Adapter za rezervoar v obliki vrecke B 299 000 507
- Adapter 28 mm (9.6) 209 000 506
— Adapter 24 mm (9.7) 209 000 507 A = Mark IV Adult, B = Mark IV Baby
Nadomestni sestavni deli
Prikljucek za izdih A 245000 51
Ventil za odraslega bolnika, kompleten A 295 000 501
Plos¢ica ventila, ventil za bolnika A 245 000 509
Notranja vrecka A 304 000 501
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1. Avsedd anvandning

Ambu® Mark IV och Ambu® Mark IV Baby dr andningsballonger for flergdngsbruk
som dr avsedda for lungraddning.

Anvéandningsomraden for de olika versionerna ar:

- Mark IV: Vuxna och barn med kroppsvikt éver 15 kg

- Mark IV Baby: Nyfodda, spadbarn och barn med kroppsvikt upp till 20 kg

2. Varningar och forsiktighet
Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillracklig ventilation av patienten
eller skada pa utrustningen.

VARNING /\

Olja eller fett bor inte anvandas i narheten av syrgasutrustning.

Rokning eller 6ppen eld far inte forekomma da syrgas anvands - risk for eldsvada.

Asidosatt aldrig tryckbegransningsventilen (om s&dan finns), savida det inte &r
indicerat enligt medicinsk bedémning. Hégt ventilationstryck kan leda till
lungruptur hos vissa patienter. Om tryckbegransningsventilen asidosatts for
patienter med kroppsvikt under 10 kg maste en manometer anvéndas for att
Overvaka ventilationstrycket och ddrmed undvika risken for lungruptur.

Anvéndning av tillbehor kan géra att motstandet vid in- och/eller utandning okar.

Anslut inte tillbehdr om ékat andningsmotstand skulle vara till men for patienten.
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FORSIKTIGHET /\

Enligt federal lagstiftning i USA fér denna utrustning endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination.

Far endast anvandas av utbildad personal. | synnerhet bor denna utbildning ha foku-
serat pa hur man applicerar en ansiktsmask korrekt for att skapa en tét forslutning.
Forsakra dig om att personalen &r val bekant med innehallet i denna bruksanvisning.
Inspektera alltid andningsballongen och utfér ett funktionstest efter uppackning,
rengoring, montering och fore anvandning.

Om andningsballongen, inklusive tillbehér, placeras sa att den finns tillganglig for
akutbruk bor den inspekteras regelbundet for att garantera dess integritet.
Observera alltid brostkorgens rérelser och lyssna efter exspirationsljud fran ventilen
for att sakerstalla effektiv ventilation. Overga omedelbart till mun-mot-mun-metoden
om det inte ar mojligt att uppna tillrackligt effektiv ventilation.

Otillrackligt, reducerat eller obefintligt luftflode kan orsaka hjarnskador hos

den ventilerade patienten.

Anvand inte andningsballongen i giftiga eller farliga miljoer.

Undvik att fa ballongens ytterhdlje att bukta ut lokalt. Detta intraffar

om patientanslutningen

Sténgs samtidigt som ballongen kldms ihop sa kraftigt att en lokal utbuktning upp-
star i ytterholjet — detta paverkar materialet mycket negativt.

3. Specifikationer

Andningsballongerna Ambu Mark IV och Ambu Mark IV Baby uppfyller kraven i den
produktspecifika standarden EN 1SO 10651-4. Ambu Mark IV och Ambu Mark IV Baby
uppfyller kraven i radets direktiv 93/42/EEG avseende medicintekniska produkter.



Mark IV Baby Mark IV Adult
Andningsballongens volym Ca 487 ml Ca 159 ml
Levererad volym, enhandsfattning* 300 ml 600 ml

Levererad volym, tvahandsfattning*

1 000 ml enligt testrapporten

Matt (langd x diameter)

Ca 265 x 85 mm Ca275x135mm

Vikt, utan reservoar och mask

Ca190g Ca4l5g

Tryckbegransningssystem

4,0 kPa (40 cm H.0) Ca 7,0 kPa (70 cm H,0)

Dead space

<5ml+10 %avden
levererade volymen

<5ml+10 %avden
levererade volymen

Inspiratoriskt motstand

Max. 0,24 kPa

(24 cm H;0) vid 5 I/min. | Max. 0,29 kPa (2,9 cm H0) vid
och max. 0,39 kPa 50 1/min.

(3,9 cm H>0) vid 50 I/min.

Utandningsmotstand

Max. 0,16 kPa
(1,6 cm H0) vid 5 I/min. | Max. 0,27 kPa (2,7 cm H,0) vid

och max. 0,45 kPa 50 I/min.
(4,5 cm H,0) vid 50 I/min.
Reservoarvolym Ca 1500 mi (ballong) Ca 1500 ml

Ca 100 ml (slang)

Patientanslutning

Utsida, 22 mm hane (ISO 5356-1)
Insida, 15 mm hona (ISO 5356-1)

Utandningsanslutning
(for PEEP-ventiltillbehor)

30 mm hane (ISO 5356-1)

Anslutning, manometerport

@42 +/-0,1 mm

Lackage, framdt och bakat

Ej matbart

Anvdndningstemperatur

-18 °Cill +50 °C (-04 °F till 122 °F)

Forvaringstemperatur

Testad vid -40 °C (-40 °F) och +60 °C (140 °F) enligt SS-EN
1S010651-4

Anslutning, O,-inlopp

enligt SS-EN 13544-2

Forvaring under léngre tid

Vid férvaring under ldngre tid bor andningsballongen
forvaras odppnad i sin forpackning pa en sval plats och
ej i direkt solljus.

Anslutning, inlopp andningsballong

Insida, 32 mm hona
(ISO 10651-4)

*Testad i enlighet med SS-EN I1SO 10651-4

4. Funktionsprincip @

Bilden (1) visar ventilationsgasflodet till ballongen och till/fran patienten vid manuell
hantering av andningsballongen. (a) Mark IV, (b) Mark IV Baby med sluten reservoar,
(c) Mark IV Baby med &ppen reservoar.

Gasflodet ser ungefar likadant ut da patienten andas spontant genom enheten.
O,-reservoaren har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nér reservo-
aren dr tom och den andra sldpper ut éverskottssyre nar reservoarballongen ar full
1.1 Overskottssyrgas, 1.2 Luft, 1.3 Syrgasingéng, 1.4 Patient, 1.5 Exspiration, 1.6
Manometerport, 1.7 Tryckbegransningsventil.

Nér ballongen anvands pa normalt sétt kommer ytterballongens elasticitet
automatiskt att begransa ventilationstrycket, s& som anges i tabellen. Denna
tryckbegransning, utan forlust av slagvolym, &r unik for andningsballongerna
Ambu Mark IV och Mark IV Baby.

5. Bruksanvisning
5.1. Andningsballong

Forberedelser

- Sétt ihop ansiktsmasken och alla delar i den plastpdse som medféljer andningsballongen.

- Produkter som forvaras tillgangliga for anvandning bor inspekteras med jamna
mellanrum enligt géllande lokala anvisningar.

- Innan produkten anvands pa patienten, utfor ett kort funktionstest enligt beskrivningen
iavsnitt 9.
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Patientanvandning

- Rensa patientens mun och luftvdagar enligt rekommenderad teknik. Anvand
rekommenderad teknik for att placera patienten i korrekt lage for att dppna
luftvéagen och halla masken mot ansiktet. (@)

- Ventilera patienten. Kontrollera att patientens brostkorg hojs under inblasning.
Sldpp upp ballongen snabbt och lyssna efter exspirationsljud fran patientventilen.
Kontrollera att brostkorgen sjunker.

- Vid fortsatt motstand mot inblasning, kontrollera om luftvdgarna ar blockerade
eller korrigera huvudets vinkel.

- Om patienten kastar upp under pagaende maskventilation, rensa omedelbart
patientens luftvag och tryck samman ballongen nagra ganger i luften innan du
fortsatter med ventileringen.

- Patientventilen kan tas isdr och rengéras om stérre mangder uppkastningar

blockerar luftflodet. Mer information finns i avsnittet om rengéring i denna handbok.

- Om en extern enhet ansluts till andningsballongen maste funktionen testas och
bruksanvisningen for den externa enheten foljas.

5.2. Manometerport @

VARNING /\

Far endast anvandas for tryckdvervakning. Locket maste alltid sdttas pa uttaget
nar trycket inte mats.

En tryckmatare kan anslutas till manometerporten ovanpd patientventilen.

(Galler endast versionen med manometerport.)
Ta bort locket (3.1) och anslut manometern eller slangen till tryckmétaren (3.2).
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5.3. Tryckbegrédnsningssystemet @

VARNING /N

Asidosatt aldrig tryckbegransningsventilen (om sadan finns), sdvida det inte &r
indicerat enligt medicinsk bedémning. Hogt ventilationstryck kan leda till
lungruptur hos vissa patienter. Om tryckbegransningsventilen asidosatts for
patienter med kroppsvikt under 10 kg maste en manometer anvéandas for att
Overvaka ventilationstrycket och undvika risken for lungruptur.

Om andningsballongen &r férsedd med tryckbegransningsventil ar den installd
for att 6ppnas vid 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Om ett tryck 6ver 40 cm H,O &r indicerat efter medicinisk bedémning kan
tryckbegrénsningsventilen asidosattas genom att 6verkopplingskldmman pa
ventilen trycks ned (4.2). Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidosattas
genom att pekfingret halls pa den bla knappen medan ballongen trycks ihop.

6. Administrering av syrgas
Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Exempel pa O,-halter i procent som kan erhéllas med olika volymer och frekvenser
finns i ®. Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Ventilationsvolym, f: Frekvens

Obs! Vid hogt ventilationstryck kravs ett hogre O,-flode eftersom en del av
slagvolymen da tranger ut genom tryckbegransningsventilen.

For spadbarnsversionen innebar anvandning av extra syrgas utan monterad reser-
voar att syrgaskoncentrationen begransas till 60-80 % vid 15 I/min.



7. Delar/Material
Innerballong

Ytterholje
Patientventilhus

O-ring (endast patientventil med svivel)

Patientanslutning
Exspirationsanslutning
Utloppslock (tillval)
Ventilskivor
Reservoarballong
Flansmutter
Tryckbegrénsningsventil
Overkopplingslock
Inloppsventillock
Inloppsventilhus

Lock till manometerport
Fonster med snappfaste
Reservoarhus

Adapter for reservoarballong
Reservoarslang

Silikongummi

Silikongummi

Polysulfon

Silikongummi

Polysulfon

Polypropylen, forstarkt
Polysulfon

Silikongummi
Polyetersulfon/polyuretan
Polypropylen, forstarkt
Polysulfon/rostfritt stal
Silikongummi
Polyoxymetylen
Polyoxymetylen
Polypropylen/EPDM-gummi
Polysulfon
Polyoxymetylen/polypropylen
Silikongummi

Polyetylen

8. Rengoring-desinficering-sterilisering
Rengor - desinficera - sterilisera hela andningsballongen noga efter varje patientanvand-
ning eller om den anvands for en patient/miljo dér infektionssjukdomar forekommer.

8.1.Isdrtagning ®
Andningsballongen méste alltid tas isar for rengéring sa som bilden visar.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

FORSIKTIGHET /N
Forsok inte koppla bort patientanslutningen fran patientventilen (permanent snapp-
koppling). Ta inte isér produkten mer dn vad som visas. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Rengdringsprocedur

Tvétta delarna i vatten med ett rengéringsmedel som &r lampligt for materialen i
andningsballongen.

Skolj alla delar noga i rent vatten for att fa bort alla spar av rengéringsmedel.

Om utsidan av andningsballongen ska rengdras och/eller desinficeras, kontrollera da
att det rengdringsmedel och/eller desinfektionsmedel som anvénds &r kompatibelt
med andningsballongens material. Skolj i rent vatten och se till att alla spar av
rengoringsmedlet férsvinner. Om rester far torka fast pa andningsballongen kan
materialens livslangd forkortas.

En automatisk tvattmaskin med program fér rengéring av anestesiutrustning

far anvéndas.
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8.3. Delar som kan rengoras och steriliseras

Lémpliga metoder

Desinficering/sterilisering i

Maskindisk autoklav 134°

X =lamplig O = oldmplig

>

Patientventil X

Innerballong

Ytterhdlje

Inloppsventil

Férlangningsslang

Ansiktsmask i silikon

Ansiktsmask i silikon, storlek OA

Ballong fér oxygenreservoar

S>> >< | >< | ><
O X |O XXX |>|x

Slang till oxygenreservoaren

8.4. Rengodringsmedel och kemiska desinficeringsmedel

Anvand endast produkter som &r lampliga for materialen i andningsballongen for att
inte forkorta deras livslangd. Folj instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmed-
let eller det kemiska desinficeringsmedlet avseende utspddning och exponeringstid.

FORSIKTIGHET /N

Undvik att anvanda medel som innehaller fenol for att rengéra produkten. Fenol
orsakar slitage och forsémring av materialet, vilket kan leda till att produktens
livslangd forkortas.

Avldgsna omgaende alla rester av rengéringsmedel fran andningsballongen.
Rester av rengoringsmedel kan orsaka slitage och forkorta produktens livslangd.
Nedanstdende steg &r en allman rekommendation. Valj korrekta rengdringsmeto-
der for de olika delarna av andningsballongen med hjalp av ovanstaende tabell.
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8.5. Desinficering och/eller sterilisering
Valj varmebaserad eller kemisk desinfektion utifrdn lokala desinficeringsstandarder
och tabellen dver tillimpliga metoder.

Tvattmaskin — program for varmedesinfektion:
Automatiska tvattmaskiner avsedda fér medicinsk utrustning har vanligen
programcykler for varmedesinfektion.

Autoklavering: Anvénd en standardautoklav instélld pa 134 °C (273 °F) for de delar
av andningsballongen som anges i tabellen ovan.

Angsterilisering med sjalvtryck i autoklav som kérs en hel cykel vid 134 °Cii 10
minuter vid standardtryck. Lat dérefter torka i 30 minuter.

For torkning och avsvalning, lat delarna torka och/eller svalna helt innan du sétter
ihop andningsballongen igen.

Obs! Anvéndaren ansvarar for att eventuella avvikelser fran den rekommenderade
metoden & motiverade och dokumenteras.

Ambus produkttester har visat att andningsballongen fortfarande ér fullt
fungerande efter 30 autoklaveringar. Det faktiska antalet ganger som produkten kan
autoklaveras och fortfarande vara fullt fungerande varierar, och antalet tillfallen kan
vara bade storre och mindre &n 30, beroende pa hur produkten anvands och
forvaras samt generellt slitage. Utfor alltid en funktionskontroll infor varje
anvandningstillfdlle.



8.6. Inspektera delarna

Efter rengdring, desinficering och/eller sterilisering ska alla delar kontrolleras
avseende skador, restprodukter fran rengéringen eller slitage, och bytas ut vid
behov. Vissa metoder kan gora att gummidelarna missfargas, men detta paverkar
inte deras livslangd. Vid slitage av materialet, t.ex. sprickor, ska delarna bytas ut.

Om oxygenreservoarballongen autoklaverats kan den se nagot skrynklig ut.
Detta paverkar varken livslangd eller funktion.

Nér du sétter in ventilhuset for inloppsventilen, se till att ballongens 6ppning
hamnar precis i jgmnhojd med flansen.

Nér du sétter in skivan med patientventilen, se till att skaftdnden sticks genom
hélet i mitten av patientventilhuset.

Vid montering av utloppslock (tillval): tank pd att skaran i utloppslocket ska vara
riktad mot patientanslutningen.

8.7.lhopséttning
Satt ihop andningsballongens delar sa som illustrationen visar. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

Vid anvandning av Ambu Mark IV Baby maste adaptern till reservoarballongen
forst monteras pa inloppsanslutningen. Sedan maste adapterns lock placeras pa
syrgasnippeln innan reservoarballongen kan anslutas till andningsballongen.

9. Funktionstest

Andningsballong

Stang tryckbegrénsningsventilen med éverkopplingslocket (galler endast versionen
med tryckbegransningsventil) och stang patientanslutningen med tummen (8.1).
Kldm energiskt pa ballongen. Andningsballongen ska erbjuda motstand nar den
trycks ihop.

Oppna tryckbegransningsventilen genom att &ppna éverkopplingslocket eller ta
bort tummen och upprepa proceduren. Tryckbegransningsventilen bor nu vara
aktiverad och du ska kunna hora exspirationsljud fran ventilen.

Kldm ihop och slapp upp andningsballongen ndgra ganger for att sékerstalla att
luften flodar genom ventilsystemet och ut genom patientventilen. (8.2)

Obs! Ett svagt ljud kan horas nar ventilskivorna rér sig under funktionstestet eller paga-
ende ventilation. Detta dr inget fel och paverkar inte andningsballongens funktion.

Ballong for oxygenreservoar

Tillfor ett gasflode pa 5 I/min. till syrgasballongen. Kontrollera att reservoaren fylls.
Om inte, kontrollera att de tva ventilldsen &r hela och att reservoaren inte &r skadad
eller lacker.

Slang till oxygenreservoaren

Tillfor ett syrgasflode pa 10 I/min. till syrgasslangen. Kontrollera att syrgasen flédar
ut fran reservoarslangens ande. Om inte, kontrollera om syrgasslangen ar blockerad.

173




10. Service

Schemalagt underhall av andningsballongen krévs inte, utéver regelbunden

rengoring, inspektion och testning.

11. Tillbehor och reservdelar

Tillbehor ®

Mer information finns i bruksanvisningen for relevant tillbehor.

- Ambu PEEP-ventil 10 for flergangsbruk (9.1)
- Ambu PEEP-ventil 20 for flergangsbruk (9.1)

- Ambu engdngsmanometer (9.2)

- Ambu Pack med transparent lock (9.3)
- Stankskydd — endast till andningsballong fér vuxna (9.4)

- Férlangningsslang — 30 cm (9.5)
- Forlangningsslang - 90 cm (9.5)
- Forlangningsslang — 105 cm (9.5)
- Adapter 28 mm (9.6)

- Adapter 24 mm (9.7)
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000 137 000
000 213 000
322003 000
230000001
245 000 707
209000 701
209000 702
209000 703
209 000 506
209000 507

Reservdelar
Exspirationsanslutning

A Patientventil for vuxna, komplett
A Ventilskiva, patientventil

A Innerballong

A Ytterholje

A, BInloppsventil, komplett

A, B Ventilskivor for O,-reservoarballong

A, B Inloppsventilskiva

A, B Reservoarballong, komplett
A, B Overkopplingslock

A, B Mérkskylt

B Innerballong

B Ytterholje

B Exspirationsanslutning

B Patientventilskiva

B Patientventil, komplett med
tryckbegransningsventil, komplett
B O,-reservoarslang

B Inloppsventil, komplett

B Adapter for reservoarballong

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby

24500051

295000 501
245 000 509
304000 501
304000 502
304000 508
245000 514
245000 509
304000 507
299000 509
304000 506
299000 501
299000 502
299000 512
288 000 506

299000 508
288000510
299 000 505
299 000 507



1. Kullanim amaci

Ambu Mark IV ve Ambu® Mark IV Baby, pulmoner solunum icin planlanan yeniden
kullanilabilir bir solunum aletidir.

Her versiyonun uygulama kapsami soyledir:

- Mark IV: Yetiskin ve 15 kg'dan (33 Ibs.) agir cocuklar.

- Mark IV Baby: Yeni doganlar, bebekler ve agirligi 20kg‘a (44 Ibs.) kadar olan ¢ocuklar

2, Uyan ve ikaz bildirimleri
Bu uyarilara uyulmamas, yetersiz hasta ventilasyonuyla veya ekipmanin hasar
gormesiyle sonuglanabilir.

uvaARl /\

Oksijen ekipmanlarinin yakininda yag veya gres kullanilmamalidir.

Oksijenin kullanildigi yerlerde sigara icmeyin veya agik alev kaynaklari kullanmayin;
yangin tehlikesi dogar.

Medikal ve mesleki degerlendirmeler sonucu gerekli goriilmedikge, asla basing
sinirflama valfini (mevcutsa) devre disi birakmayin. Yiksek ventilasyon basinglari,
bazi hastalarda akciger yirtiimasina neden olabilir. 10 kg'dan (22 Ibs.) zayif hastalar-
da, basing sinirlama valfi devre disi birakildigi takdirde akciger yirtilmasini dnlemek
amaclyla ventilasyon basincini izlemek i¢in bir manometre kullanilmalidir.
Aksesuarlar eklenerek, inspirasyon ve/veya ekspirasyon direnci artirilabilir.

Yuksek solunum direnci hasta icin zararli olacak ise, aksesuar takmayin.

DiKKAT /\

ABD federal yasasi, bu cihazlarin satisinin doktorlar tarafindan veya doktorlarin
emri ile yapilmasini kisitlar.

Sadece egitim almis personel tarafindan kullaniimalidir. Ozellikle de, y(iz maskesinin
bosluk birakmayacak kadar siki bir sekilde takilmasi konusunda mutlaka egitim veril-
melidir. Bu personelin bu kilavuzun icerigi konusunda bilgilendirildiginden emin olun.
Paketten cikardiktan, temizledikten, monte ettikten sonra ve kullanmadan énce
mutlaka solunum aletini kontrol edin ve bir fonksiyon testi yapin.

Aksesuarlar ile birlikte solunum aleti acil durumlarda kullanilmak Gzere hazir
tutuluyorsa, butinltgu saglamak icin dizenli araliklarla kontrol edilmelidir.
Ventilasyon verimini takip etmek icin mutlaka gogus hareketlerini izleyin ve
valften gelen hava tfleme sesini dinleyin. Yeterli ventilasyon saglanamiyorsa,
derhal suni teneffis uygulamasina gegin.

Hava akisinin yetersiz ya da kisitl olmasi ya da hi¢ hava akisi olmamasi ventilasyon
yapilan hastada beyin hasarina yol acabilir.

Solunum aletini zehirli ya da tehlikeli ortamlarda kullanmayin.

Balonun dis kapagini, hasta konnektérlini kapatarak ve balonu elinizle ¢ok

fazla sikarak dis érttide yerel bir siskinlik gortinecek sekilde sisirmeyin; bu,
malzeme Gzerinde asir etki olusturur.

3. Ozellikler

Ambu Mark IV ve Ambu Mark IV Baby solunum aletleri, EN ISO 10651-4 trin
teknik standardina uygundur. Ambu Mark IV ve Ambu Mark IV Baby, Tibbi
Cihazlara iliskin Konsey Direktifi 93/42/EEC ile uyumludur.
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Solunum aleti hacmi Yakl. 487 ml Yakl. 1596 ml
Tek elle iletilen hacim* 300 ml 600 ml

Iki elle iletilen hacim*

Her test raporu igin 1000 ml

Ebatlar (uzunluk x cap)

Yakl. 265 x 85 mm

Yakl. 275 x 135 mm

Agirlik, Rezervuar ve maske
olmadan

Yakl. 190 g

Yakl.415g

Basing sinirlama sistemi

4.0 kPa (40 cm H,0)

Yakl. 7.0 kPa (70 cm H,O)

Olt hacim

iletilen hacmin <5ml
+%10'u

iletilen hacmin <5ml+%10'u

Inspiratuvar direng

5 I/dak'da maks
0,24 kPa (2,4 cm H.0) ve
50 I/dak'da maks 0,39
kPa (3,9 cm H,0)

50 It/dak'da maks 0,29 kPa
(2.9 cm H,0)

Ekspiratuvar direng

5l/dak'da maks
0,16 kPa (1.6 cm H,0)

50 I/dak'da maks. 0,27 kPa

Yakl. 100 ml (ttp)

ve maks 0,45 kPa 50 1/ (2,7 cm H,0)
dak'da (4,5 cm H,0)
Rezervuar hacmi Yakl, 1500 mi (balon) Yakl. 1500 ml

Hasta konnektori

22 mm erkek dis (ISO 5356-1)
15 mm disi i¢ (IS0 5356-1)

Ekspirasyon konnektorti
(PEEP valfi baglanmasi icin)

30 mm erkek (ISO 5356-1)

Manometre Yuvasi konnektori

@42 +/-0,1 mm

ileri ve geri sizinti

Olciilemez

Calistirma sicakligi

-18°Cila +50 °C (-04 °F ila +122 °F)

Saklama sicakligi

EN 1SO10651-4'e gore - 40 °C (-40 °F) and
+ 60 °C (+140 °F)'de test edilmistir

O, giris konnektord

EN 13544-2've gore

Uzun streli saklama

Uzun sareli saklamada solunum aleti kapali ambalaj icinde
soguk ve glines isigindan korunarak saklanmalidir.

Balon giris konnektori

[ 32 mm disi i (1I5010651-4)

*ENISO 10651-4'e gore test edilmistir
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4. Calisma prensibi ©

Cizimde (1), solunum aletinin manuel ¢alismasi sirasinda balona ve hastaya/hastadan
gelen solunum gaz akisi karisimlarini gosterir. (@) Mark 1V, (b) kapali rezervuarli Mark IV
Baby, (c) acik rezervuarli Mark IV Baby.

Gaz akisl, hastanin alet araciligiyla spontane nefes alip vermesine benzemektedir. O,
rezervuari tertibatina iki valf takilidir, biri rezervuar bos oldugunda ortam havasinin
iceri cekilmesini saglarken digeri rezervuar balonu doluyken fazla oksijeni disari atar.
1.1 Agin oksijen, 1.2 Hava, 1.3 Oksijen girisi, 1.4 Hasta, 1.5 Ekspirasyon, 1.6 Manometre
yuvasl, 1.7 Basing sinirlama valfi.

Balonun normal kullanimi sirasinda dis balonun elastikligi, solunum basincini tabloda
gosterildigi gibi otomatik olarak sinirlandiracaktir. Strok hacmi kaybi olmaksizin saglanan
bu basing sinirlamasi Ambu Mark IV ve Mark V Baby solunum aletlerine 6zeldir.

5. Kullanim talimatlan
5.1. Solunum aleti

Hazirlama

- Yz maskesini takin ve tim 6geleri solunum aletiyle birlikte gelen plastik balona koyun.

- Kullanima hazir sekilde saklanmak icin verilmis tim kitlerin eksiksiz oldugu, lokal
protokolde belirlenmis araliklarda kontrol edilmelidir.

- Hasta Gzerinde kullanmadan 6nce bolum 9'da agiklandigr gibi kisa bir islev testi yapin.

Hasta kullanimi

- Tavsiye edilen teknikleri kullanarak hastanin agzini ve hava yolunu temizleyin.
Hastanin hava yolunu agmak ve maskeyi yuzine siki bir sekilde takmak amaciyla
hastay dogru konuma getirmek icin, tavsiye edilen teknikleri kullanin (@)

- Hastaya ventilasyon uygulayin. Nefes verme sirasinda, hastanin gégsintin nasil
sistigini izleyin.



Balonu birden serbest birakin, hasta valfinden gelen nefes verme akisini dinleyin ve
gogsin inmesini gozlemleyin.

- Nefes vermeyle ilgili stirekli bir direng tespit ederseniz, hava yolu obstriksiyonu
kontrolt yapin veya basin arkaya yatisini dizeltin.

- Maskeyle ventilasyon sirasinda hasta kusarsa hastanin hava yolunu hemen
temizleyin ve ventilasyona devam etmeden énce balonu hastanin agzinin
disindayken birkag kez sikin.

- Fazla miktarda kusmuk nedeniyle hava akisi engelleniyorsa, hasta valfini sokiip
temizleyebilirsiniz. Ayrintilar icin bu kilavuzdaki temizlik kismina bakin.

- Harici cihazlar solunum cihazina bagliyorken islevselligi test ettiginizden emin olun
ve birlikte gonderilen harici cihazin kullanimr icin talimatlara basvurun.

5.2. Manometre yuvasi @

uvarl A\

Sadece basinci izlemek igin kullanin. Basing izlenmedigi zamanlarda, kapak
mutlaka konnektore takilmalidir.

Hasta valfinin tstlinde manometre yuvasina bir basing géstergesi takabilirsiniz.
(Bu yalnizca manometre yuvasi olan versiyon icin gegerlidir).

Kapagd (3.1) sokun, basing manometresini veya basing gostergesinin

tupuni (3.2) baglayin.

5.3. Basing sinirlama sistemi @

uvarl /\

Medikal ve mesleki degerlendirmeler sonucu gerekli gorilmedikge, asla basing
sinirlama valfini (mevcutsa) devre disi birakmayin. Yuksek ventilasyon basinglari,
bazi hastalarda akciger yirtiimasina neden olabilir. 10 kg'dan (22 Ibs.) zayif hastalar-
da, basing sinirlama valfi devre disi birakildigi takdirde akciger yirtilmasini dnlemek
amaclyla ventilasyon basincini iziemek i¢in bir manometre kullanilmalidir.
Solunum aletinde bir basing sinirlama valfi varsa valf 40 cm H,O' de (4.0 kPa) (4.1)
acllacak sekilde ayarlanir.

Tibbi ve profesyonel degerlendirme, 40 cm H,O Uzerinde bir basing gerektigini
gosterirse basing sinirlama valfi, valfin Gizerinde devre disi birakma kapagi (4.2)
bastinlarak devre disi birakilabilir. Alternatif olarak balon sikilirken isaret parmagi
mavi digmenin tzerine getirilerek de basing sinirflama valfi devre disi birakilabilir.

6. Oksijen yonetimi
Medikal endikasyona uygun olarak Oksijen uygulayin.

Farkli hacimlerle ve sikliklarla elde edilebilecek O, ytizdelerinin &rnekleri icin bkz. ®.
Mark IV (5.1), Mark IV Baby (5.2).

VT: Ventilasyon hacmi, f: Frekans
Not: Yuksek ventilasyon basinci kullaniliyorsa, strok hacminin basing sinirlama
valfinden sizmasi nedeniyle daha yuksek O, akis ayari gerekir.

Cocuk versiyonunda, rezervuar baglanmadan ilave Oksijen kullanilmasi, oksijen
konsantrasyonunu 15 litre/dak'ta %60-80 oranina kadar sinirlandiracaktir.
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7. Parcalar/Malzemeler
ic balon

Dis kapak

Hasta valfi muhafazasi

O-Halka (yalnizca pimli hasta valfleri)
Hasta konnektort

Ekspiratuar konnektora

Cikis kapagi (opsiyon)

Valf diskleri

Rezervuar balonu

Flans somunu

Basing sinirlama valfi

Devre disi birakma kapagi

Emme valfi kapagi

Emme valfi muhafazasi

Manometre yuvas! igin kapak
Emniyet baglantili pencere
Rezervuar muhafazasi

Rezervuar balonu igin adaptér
Rezervuar tipu

Silikon kauguk

Silikon kauguk

Polistilfon

Silikon kauguk

Polistlfon

Polipropilen, guglendirilmis
Polistilfon

Silikon kauguk
Polietersulfon/Politiretan
Polipropilen, gliclendirilmis
Polistilfon/paslanmaz celik
Silikon kauguk
Polioksimetilen
Polioksimetilen
Polipropilen/EPDM kauguk
Polistilfon
Polioksimetilen/Polipropilen
Silikon kauguk

Polietilen

8. Temizlik-dezenfeksiyon-sterilizasyon

Her hastada kullanimdan sonra ya da enfektoz hastaliklarin bulundugu bir hasta/ortamda
kullanildiysa solunum aletini timuyle temizleyin — dezenfekte edin - sterilize edin.
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8.1.S6kme ®
Solunum aletini, temizlemek igin her zaman gosterildigi sekilde sokun.
Mark IV (6.1), Mark IV Baby (6.2).

DiKKAT /\
Hasta konnektorinG hasta valfinden ayirmaya ¢alismayin (kalicr sabitlenmistir).
Gosterilenler haricinde hicbir parcayr dagitmayin. Mark IV (6.3), Mark IV Baby (6.4)

8.2. Temizleme prosediirii

Parcalari, solunum aletinin malzemelerine uyumiu bir deterjan kullanarak su
icinde yikayin.

Tum deterjan kalintilarini gikarmak igin temiz su iginde iyice yikayin ve durulayin.

Solunum aleti balonunun dig yiizeyleri temizlendiginde ve/veya dezenfekte
edildiginde, kullanilan deterjan ve/veya dezenfektanin solunum aleti ile kullanmaya
uygun oldugunu kontrol edin. Temiz su ile durulayarak tim kalintilarin tamamen
temizlendiginden emin olun. Bu kalintilar solunum aletinin Gzerinde kurursa
malzemelerin kullanim émri kisalabilir.

Anestetik ekipmanlarini ylkamak icin programi olan otomatik bir ylkama

makinesi kullanilabilir.



8.3. Temizlenebilecek ve sterilize edilebilecek parcalar

Gegerli yontemler

Dezenfeksiyon ve

Makinede Yikama sterilizasyon Otoklav 134°

X Gegerli O Gegerli degil

>

Hasta valfi

Ic balon

Dis kapak

Giris valfi

Uzatma tUpl

Silikon Yiiz Maskesi

Silikon Yiz Maskesi OA boyutu

Oksijen rezervuari balonu

UK >< | >< | >< | ><
O X |O XX | X | X[ |><

Oksijen rezervuar tipi

8.4. Deterjan ve kimyasal dezenfektanlar

Solunum aleti malzemelerinin kullanim émdarlerinin kisalmamasi igin sadece malze-
meler ile uyumlu olan markalari kullanin. Dillsyon ve ekspozUr streleri icin deterjan
veya kimyasal dezenfektan Ureticisinin talimatlarini uygulayin.

DIKKAT /\

Uriint temizlemek icin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenol, malzemelerin
erken asinmasina ve dzelliklerini kaybetmesine ya da trtin dmrinin kisalmasina
neden olur.

Solunum aletinde kalan tim temizleme malzemelerini hemen giderin. Kalintilar,
Urtn omrind kisaltabilir ya da erken asinmaya neden olabilir.

Asagidaki adimlar genel olarak tavsiye edilir. S6z konusu solunum aleti parcalari
icin uygun yontemi yukaridaki tabloya gore secin.

8.5. Dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon
Yerel dezenfeksiyon talimatlarina ve uygulanabilir yontemler tablosuna uygun
sekilde kimyasal dezenfeksiyon veya isiyla dezenfeksiyon secin.

Yikama makinesi - 1si - dezenfeksiyon programi:
Tibbi cihazlar i¢in tasarlanan otomatik yikama makinelerinde genelde isiyla
dezenfeksiyon icin 6zel program dénguleri mevcuttur.

Otoklav: Yukaridaki tabloya gére solunum aleti parcalari icin 134 °C'ye (273 °F)
ayarlanis standart otoklav ekipmanlarini kullanin.

134 Santigrat derecede 10 dakika standart basingta tam doéngu calistiran yer ¢ekimli
buharli otoklav ile sterilize edin ardindan 30 dakika kurutun.

Kurutma ve sogutma icin solunum aletini yeniden toplamadan 6nce parcalari
kurumaya ve/veya sogumaya birakin.

Not: Onerilen islem yénteminden her tirlii sapmayi nitelemek kullanicinin sorumlulugudur

Ambu Urin testi, solunum aletinin 30 defa otoklav isleminden sonra da hala tam
olarak calistigini géstermistir. Solunum cihazinda ttim fonksiyonlarini koruyacak
sekilde uygulanacak otoklavlanma isleminin sayisi degisecektir ve Griintn kullanimi,
saklanmasl ve asinma ve yipranmaya bagli olarak 30 defadan az veya fazla olabilir.
Her kullanim éncesinde mutlaka fonksiyon testi yapin.
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8.6. Parcalarin kontrol edilmesi

Temizlik, dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyondan sonra tiim parcalarda hasar ve
kalintya da asiri asinma kontroll yapin ve gerekiyorsa degistirin. Bazi yontemler,
kullanim 6mriine etki etmeksizin kaucuk parcalarda renk degisimine neden olabilir.
Malzemelerin bozulmasi durumunda érn. catlama, parcalar yenisiyle degistiriimelidir.

Otoklav yapildiginda, oksijen rezervuari balonu bir miktar kirismis gibi gortnebilir.
Bunun cihaz 6mri veya fonksiyonu Uzerinde etkisi yoktur.

Girig valfini valf muhafazasina takarken: Balon acikliginin flansa nazikce oturdugundan
emin olun.

Hasta valfi diskini takarken: Cubugun dibinin hasta valfi muhafazasinin ortasindaki
delige dogru bastirildigindan emin olun.

Cikis kapagini (opsiyon) monte ederken: Cikis kapagi yuvasinin hasta konnektériine
dontk oldugunda emin olun.

8.7. Yeniden montaj
Solunum aletinin parcalarini ¢izimde gosterilen sekilde monte edin. Mark IV (7.1),
Mark IV Baby (7.2)

Ambu Mark IV Baby icin, rezervuar balonu adaptoru giris konnektérine takilmalidir

ve adaptortin kapady, rezervuar balonu solunum cihazina takilmadan énce oksijen
cikisina yerlestiriimelidir.
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9. Fonksiyon testi

Solunum aleti

Basing sinirlama valfini devre disi birakma kapagdiyla kapatin (Bu yalnizca basing
sinirlama valfi olan versiyon icin gecerlidir) ve bagsparmadinizla hasta konnektorini
kapatin (8.1). Balonu hizli bi sekilde sikin. Solunum aleti sikmaya direng gosterecektir.

Devre disi birakma kapagini agarak veya parmaginizi cekerek ve prosedirt tekrarla-
yarak basing sinirlama valfini agin. Basing sinirlama valfi su anda etkin olmalidir ve
valften ekspiratuar akisi duyuluyor olmalidir.

Solunum aletini birkag kez sikip birakarak havanin valf sistemi boyunca ilerlediginden
ve hasta valfinden ¢iktigindan emin olun. (8.2)

Not: Valf plakalar fonksiyon testi ya da ventilasyon sirasinda hareket ederken hafif bir ses
duyulabilir. Bu durum solunum aletinin fonksiyonunu olumsuz etkilemez.

Oksijen rezervuari balonu

Oksijen balonuna 5 It./dak gaz akisi temin edin. Rezervuarin dolup dolmadigini
kontrol edin.

Dolmuyorsa, iki valf obttratoériinin de bulundugunu, yirtik bir rezervuar olmadigini
kontrol edin.

Oksijen rezervuari tiipii

Oksijen tlpune 10 It./dak gaz akigi temin edin. Rezervuar tipinun ucundan oksijen
cikisi olup olmadigini kontrol edin. Yoksa, oksijen tupunin tikanmis olup olmadigini
kontrol edin.



10. Servis Yedek parcalar

Solunum aleti, dtizenli temizleme, kontrol ve test disinda programli bakim gerektirmez. A Ekspiratuar konnektérd 245000 511
A Yetiskin hasta valfi komple 295 000 501
11. Aksesuarlar ve Yedek pargalar A Valf diski, hasta valfi 245000 509
Al¢ Balon 304 000 501

Aksesuarlar ©

Daha fazla bilgi iin icin lttfen 6zel aksesuarin kullanim yénergelerine bakin ADis l.<alpak . 304000 502
- Ambu yeniden kullanilabilir PEEP valfi 10 (9.1) 000 137 000 A, B Giris valfi komple 304000 508
- Ambu yeniden kullanilabilir PEEP valfi 20 (9.1) 000 213 000 A, B O, rezervuar balonu valf diskleri 245000 514
- Ambu tek kullanimlik Basing Manometresi (9.2) 322 003 000 A, B Giris valfi diski 245000 509
- Seffaf kapakli Ambu Pack (9.3) 230 000 001 A, B Rezervuar balonu komple 304 000 507
- Sicrama korumasi - Yalnizca Yetiskin solunum aleti (9.4) 245 000 707 A, B Devre disi birakma kapagi 299000 509
- Uzatma tpii - 30 cm (9.5) 209 000 701 A,‘B Isim plakasi 304 000 506
- Uzatma tdpi — 90 cm (9.5) 209 000 702 B¢ balon 299 000 501
- Uzatma tpii — 105 cm (9.5) 209 000 703 B Dis kapak 299 000 502
- Adaptér 28 mm (9.6) 209 000 506 B Ekspiratuar konnektori 299000 512
- Adaptor 24 mm (9.7) 209 000 507 B Hasta valfi diski 288 000 506
B Komple basing sinirflama valfi ile
komple hasta valfi 299000 508
B O, rezervuar tlpu 288 000 510
B Emme valfi, komple 299 000 505
B Rezervuar balonu icin adaptor 299 000 507

A= Mark IV Adult, B= Mark IV Baby
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)5 2 U ORI
FRAEIEE -18°C % +50°C  (-04°F & 122°F)
L HRHE EN 15010651-4, WMRRIR BETE -40 °C (-40 °F) Hl
TERETRE +60°C (140°F)
ERUNEE S8 MOE EN 135442
P KGN, AN TP e, Jf e
Kt 7 Wiy
. [ 2 AN
BN (1I5010651-4)

MG EN 1SO 106514 ik

4. BEFEE O

L (1) SIRTETFBHRIEN TIFIRAS HIRIR A S gk N A8 ep ot FLig H f
Bk, @ Mark IV, (b) Mark IV EURO , dr % AL (© Mark IV (2L
O 5 s FE i

AU T B R R R RIS AR AR, Sk
ANRVE AN SN RN B ZS, B R EERSHEN 2 RS
T1OEREEA, 12 B, 13 EARAN, 14 15 S, L6 R
W, 1.7 BRI,

MERPTR, TEMEASIEFIZT IR, SMEME S HBRGIE UL S, XL
ﬁ%@&ﬁg%ﬁ@&ﬁlﬂwxﬁ Ambu Mark IV F1 Mark IV (3 )LJk) A LR 21
HIRERE.

5. f# YR
5.1, ATPRIRSS

&

- SR EI PRI AT IR TIPS BRI SR AR N .

= N2 SO RE R RIBRA IR () % it 4788 PO 2R 5 B A s S A TR 2

- FITREZH B SEEATME o Frimib s 7 P DR 2.

BEMR

- CRAMER B IR 0. RAMER BT B F R IE
T BB I, KT R R . (@)

- AR TR, R AR R L.
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TEIRBERCERIA, 15007 A EE 4 11 120 VP B, HEUUERA T VARt o
~ SR AR, R P AT B B 1Sk R
L B A R TR, Sy T 0, SRR R
W EEEIEA.
W R SRR, TR R . AT, R AAT
IR
- WU N TIPSR A, UMM TR, e
BT 5.
5.2. EAiwO ©
/N
IRTMHRE S, RUHSIE SN, # T AUk .

JE AT FE 2 R W TR Dt s o (BUE T A TR 73 RS A
BEriET G0, ERETEREIRSE G2 .

5.3. EAMRHIRSG @

wa N\

[RAREE ARG HE I TG 2, SIAEAS AT 7 s bR R R (el D« Rl R
NE GBS BEE, ST AERT 10 A7 Q2 lbs) HIEHIE,
QN T PR E IR, A2 R i A AU g, DARE S I R L Rl
QSN TP AR T A SRR R, TUPEAZ IR T3 B OAFE 40 cm H,0 4.0 kPa) (4.1).

IR MV APAG R 30 B T 40 e H,0, A I i Je 34 R AE R
R -7 S PRI A (4.2)0 AT LAPES TR BRI IT K e F A W €0 2 7 i PR
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6. FREH

MR PR IE LS

JE AN F SRR AR, WA AR SIRE, L ©. Mark IV
(5.1), Mark IV (2 LEO (5.2).

VERG AR AU A, MR S AR W, RO A
fp Y NIRSERIpE e

o TR LN RIS it , WA He it AR N LRSS, AN
15 Th/orni, SURHRIETE 60% £ 80% Ifl.

VT: EAE, f

7. R/ PR

RE TERR

AR TERR IR

B B

O RUFF (PR A IR BERID TERRIE
Bk IR

Wk SR, A
SRR CGEIBD B0

Iy TER IR
EzE B/ R
i MRRY PN IE R
MR SRR/ AN
ik TERR I

AR R KA

HE IR R



JE Iyt BME/EPDM K2

BRI R

T UARIR KRS/ R
fitt SR IE L 2% TERRIE
SEAEE RN

8. AW HEKE ,
AR — 24 B MR VR, SRAEA R e/ TR IR, it -
AR R TP

8.1. {if# ©
IEINHT 7R, U AURLAF BN TIPS IS EA T i .
Mark IV (6.1), Mark IV (Z2JLERD (6.2).

wE A
ANESA M B BT Bk (EEHEAR IR o
#E. Mark IV (63), Mark IV (LD (6.4)

8.2. BT
FEAK A FH 5 TP S e 25 T e N BT
PTG KR BT B, DL BT BB I B4 1.

DR S A/ R R\ WP S BRI MR, RGP ) B A B R R 1
SN TIPRESHIMRIRR. KIS TR ERPTA Y. A THREs b
BB 168 i o A L T A7

AR R R B R P (R E B e LG

ANEER B RV FE R

8.3. A[TEHANH A

B IS

X &M O AEH

&
Eul
=
A
e
B

VH AR B

BER]

LB

b

P

AEARE

e

RERIH A F OA

[

=
> > > o< < < < [ >< | < | =2

R

8.4. JHIEFIAMLEA IR
U5 N TR AR BT ™ it T S AR T 5
SR SR B T IR R AL A, RSN R

g A
TG P AL S R I e R S EUMPRHI R A B AR AL,
A i ) 5 P A7 Ao

SERIEER N TIEIRAS L RIFTA Sk Y. SREMIRT RS S EOT R
SRR 1 1 P i
AR, AR ORISR TR 28 PR IR T i
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8.5. JHEAN/HKE
AR 2 M P ARG 7 i R PR AL SV 25 o

THEHL - InAH AR
BT T BT B 04 E S LE B A% A TR 22 R e A .

K bR R K R 5, AR R S 134°C (273°F) HT
N TIPHR AR AT 4

SIS AR R B B, BEAERRIEAUR TS, 134 SRICRER AT, — /M
HI0 -5, RIETHE 30 55,

BEATFBRAVA KIS, A 58 AT R AN/ B H S FORT RGO TP s o
A SRR TS TS G A A R AT A

Ambu PR, Ambu {8 SRS B KT 30 WU, JRSRET LRy
FARBTUNRE.  AEFRFSHEAT BRGNS, T LUARSZ (8 R K SRk s
KA, RE TEACT 30 U X T iR RAFAIER IO BRR
f PRI UHEAT D RE

8.6. IPHKE

TEJEVR  THEE A/ SRR T, AT 4IRS 2 T e A5 TR Rk B LA e 753
PEREL, DT LAE M, 5 EE S R R S AR R e, (RN 2R
A . —HHBARMEREIRL, thanZear, TN 2 5 i,

RIBIEREES, HRRIVERERE. SR &
PR,

R
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LIENEURIN:  BRORERAOT L B AR R A

R B ORI L A I A R ] AL
BRI GRITD « PR HER I SR R 2 i g ko
8.7. EHAEHC

T BT TIPSR, Mark IV (7), Mark IV CEILRRD (7.2)

X Ambu Mark IV 2)LKR, i RAERCAN 2R NIERESS |, (R AR
HERER N TR ARHT, WA AURIERC 3% L i o TS L

9. IhEEMHR

AN TR
it | i JLASS PR I8 (U T4 R IR IRIAR A TR ot (8 ek
(8.1). BHPHGTEAE LS. N TIPSR LIS 52 H k.

T AT 5 IR R R B R T FHRIFE R LA B . BRI, PR R 2
PSR LU I S

FOEIFRE BN TIPIREREOR, ffas Ol i) TR SR B, 8.2)

VEE: EVIREINREHE S R, 1 SRR sl A AR A . (HIXANS:
Som N TP AR Th g

0

AR 5 TR/ BRI, A AE AT RO
AR, KA R e B, il AR B



"B
FEAEATERML 10 /min. .
A, R S P 2E.

10. fR%

N TIPS AT LRI 4ED, R e s A e st el

1. fH-ShECHE

i C)

BTV, 155 R I E R

- Ambu AJEEAEH PEEP 1) 10 (9.1) 000 137 000
- Ambu FIES(EH PEEP & 20 (9.1) 000 213 000
= Ambu —MESIIE (9.2) 322 003 000
- BN Ambu Pack (9.3) 230 000 001
- PR - AR TIREE (9.4) 245 000 707
- FEME - 30 cm (9.5) 209 000 701
- JEME - 90 cm (9.5 209 000 702
- FEfE - 105 cm (9.5) 209 000 703
- &ELEE 28 mm (9.6) 209 000 506
- EACEE 24 mm (9.7) 209 000 507

KA AR BIAFEA L.

2

[3da3
MRk
YNGR e
IR, BE
Mg

HhEL

AL B S
A B AL A
AL B S A
A\ B fifGEsS
AV B BEiE R
A\ B %f
RES

hhE
WAk
BB

i PR I
B

B S
B #ESIAI]

B fEEASIE AR

W oW W ® D

A= Mark IV R R » B= Mark IV (34 LAR)

245 000 5M

295
245
304
304
304
245
245
304
299
304
299
299
299
288

299
288
299
299

000
000
000
000
000
000
000
000
000
000
000
000
000
000

000
000
000
000

501

509
501

502
508
514
509
507
509
506
501

502
512
506

508
510
505
507
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