Instructions for use

Ambu® SPUR® I
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Symbol

Indication

EN Adult Pediatric Infant This product is not made with natural rubber latex Magnetic Resonance Conditional. Static magnetic field of 3.0 T or less. Maximum spatial field gradient

nor phthalates of 4,000 gauss/cm (40 T/m). Do not allow the Ambu SPUR Il to contact the patient during scanning.
It has not been evaluated for heating during MRI.
BG 3aBb3pacTHu | 3aneguatpuyhn | 3a 6ebeta To3n NpoayKT He e Npo C ecTecTBeH Kay Be3zonacHo 3a AlpeHO-MarHnTeH pe3oHaHC Npw onpeaeneHun ycnosusa. CtaTUYHO MarHUTHO none ot
nauveHTn naymneHTn nartekc unu $ranatu 3,0 Tecna nnu no-manko. MakcumaneH npocTpaHcTBeH rpagueHT 4000 Fayc/cm (40 Tecna/m). He
nossonssaite Ambu SPUR Il fa Bn3a B KOHTaKT C MaLyMeHTa no Bpeme Ha CKaHupaHe. Toi He e
OLeHeH 3a 3arpsaBaHe no speme Ha MPT (MarHUTHope3oHaHCHa TomMorpadus).

cs Dospéli Déti Kojenec Tento vyrobek neni vyroben z ptirodniho latexu Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci Statické magnetické pole 3 Tesla nebo méné.

nebo ftalatd. Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4,000 Gauss/cm (40 T/m). Nedovolte, aby se
resuscitator Ambu SPUR Il dostal do styku s pacientem béhem skenovani. Nebylo provedeno
hodnoceni z hlediska zahfivani béhem MRI.

DA Voksne Bern Spaedbarn | Dette produkt er hverken fremstillet med Betinget egnet til magnetisk resonans. Et statisk magnetfelt pa 3,0 T eller derunder. Et maksimalt

naturgummilatex eller ftalater rumligt gradientfelt p& 4.000 gauss/cm (40 T/m). Lad ikke Ambu SPUR Il komme i kontakt med
patienten under scanning. Den er ikke evalueret mht. opvarmning i forbindelse med MRI.

DE Erwachsene Kinder Séuglinge Dieses Produkt enthalt weder natiirliches Gummilatex Bedingt MR-sicher Statisches Magnetfeld: 3,0 T oder weniger. Maximaler raumlicher Gradient von

noch Phthalate 4000 Gauf3/cm (40 T/m). Ambu SPUR Il darf den Patienten wahrend des Scannens nicht beriihren. Es
wurde nicht in Bezug auf das Aufheizen wéhrend des MRTs geprft.

EL Evihikeg Nadlatpikn Bpéon AUTO TO TIPOIOV SV £XEI KATAOKEVACTEL HE YUOIKO TuVOAKN HayvNTIKAG TOHoYpagiag. Tatikd payvntikd medio 3,0 T Aiydtepo. Méyiotn Slapdduion

€AAOTIKO AATEE /) POANKEC EVWOEIG XwptkoL mediou 4.000 gauss/cm (40 T/m). Mnv emtpénete oto Ambu SPUR Il va épxetal og emagn pe
Tov aoBevi Katd T SIdpKeLa TG cApwong. Ay £xel a§lohoynBei wg mpog Tn BpuoTNTA KATA TN
Stapketa tou MRI.

ES Adultos Nifios Bebés Este producto no esta fabricado con latex ni ftalatos Compatible con resonancia magnética. Campo magnético estatico de 3,0 T o menos. Gradiente de
campo espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m). No permita que Ambu SPUR Il entre en contacto
con el paciente durante la exploracion por escaner. No se ha evaluado el calentamiento durante la RM.

ET Taiskasvanute | Pediaatriline Imikute Toode on valmistatud ilma loodusliku kummilateksi MRT tingimustele vastav. Staatiline magnetvali 3,0 T v6i vahem. Maksimaalne magnetvali 4000 Gs/cm

versioon versioon versioon ja ftalaatideta (40 T/m). Skaneerimise ajal mitte lasta Ambu SPUR Il patsiendiga kokku puutuda. Seadet ei ole MRT-
aegse soojenemise osas hinnatud.

FI Aikuinen Lapsi Vauva Tama tuote ei sisélla luonnonkumilateksia eiké ftalaatteja | Ehdollisesti MK-turvallinen. Staattinen magneettikentté enintaan 3,0 teslaa. Suurin tilan

gradienttikentta 4 000 gaussia/cm (40 teslaa/m). Ala anna Ambu SPUR Il:n joutua kontaktiin potilaan
kanssa kuvauksen aikana. Sité ei ole arvioitu MRI:n aikaisen kuumenemisen suhteen.

Symbol
Indication
FR Adulte Enfant Nourrisson | Ce produit n‘a été fabriqué ni avec du latex de caou- Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique. Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou
tchouc naturel ni avec des phtalates moins. Gradient de champ spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 Tesla/m). Ne pas laisser Ambu SPUR
Il entrer en contact avec le patient pendant le passage au scanner. Il na pas été déterminé si le scanner
chauffe pendant une IRM.
HR Za odrasle Za pedijatrijsku | Za dojen¢ad | Ovaj proizvod nije napravljen s lateksom od prirodne Uvjeti za magnetsku rezonancu. Staticno magnetsko polje jacine 3,0 T ili manje. Maksimalni prostorni
primjenu gume niti ftalatima gradijent od 4.000 gauss/cm (40 T/m). Nemojte dozvoliti da sustav Ambu SPUR Il kontaktira pacijent
tijekom snimanja. Nije procijenjeno njegovo zagrijavanje tijekom pregleda MR.
HU Felnétt Gyermek Csecsem6 | Ez a termék nem természetes latexgumibol, nem ftala- MR-kornyezet. A statikus magneses sugarzas legfeljebb 3 T lehet A magneses mezé maximalis
tokbol készilt térgradiense legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) lehet. Ugyeljen arra, hogy az Ambu® SPUR® Il a
vizsgalat kozben ne érintkezzen a pacienssel. Az MRI kézben valo felmelegedést még nem értékelték ki.
IT Adulti Pazienti pedi- | Neonati Il prodotto non é realizzato con lattice di gomma natu- Compatibilita condizionata con la risonanza magnetica. Campo magnetico statico pari a 3,0 Tesla o
atrici rale né con ftalati inferiore. Gradiente spaziale massimo del campo magnetico: 4.000 Gauss/cm (40 T/m). Ambu SPUR Il
non deve entrare in contatto con il paziente durante la scansione. Non ne & stato verificato il
riscaldamento durante la risonanza magnetica.
JA 29N T bl AWERIRTLT T v I ABBVE T ZVEET ATV | BEEIEGZAT 3.0T LUF ORISR, 4,000 gauss/cm (40 T/m) DI K2R Wfid, AFv>/ih
BAENTOEN (&, Ambu SPUR Il 2 EHF ISV T L2 E W0, MRSl SN T E A,
LT Suaugusiyjy | Vaiky Kadikiy Gaminio sudétyje néra nei nataralaus latekso, nei ftalaty | Magnetinio rezonanso salygos. Statinis magnetinis laukas - 3,0 T (tesla vienetai) ar maziau.
Didziausias magnetinio lauko erdvinis gradientas — 4000 gausy/cm (40 T/m). Skenavimo metu ,Ambu
SPUR II” neturi liesti paciento. Nebuvo jvertintas prietaiso jkaitimas magnetinio rezonanso tyrimo
metu.
v Pieaugusajiem | Bérniem Zidainiem | Sis izstradajums nav veidots no dabigas gumijas lateksa | Magnétiskas rezonanses nosacijumi. Statiskais magnétiskais lauks 3,0 teslas vai mazaks. Maksimalais
un ftalatiem telpiskais lauka gradients 4000 gausu/cm (40 T/m). Nepielaujiet Ambu SPUR Il saskari ar pacientu
skené3anas laika. Tas nav novértéts attieciba uz sildisanu MRI laika.
NL Volwassene Kind Peuter Dit product is niet vervaardigd met natuurlijke rubberla- | Voorwaarde magnetische resonantie. Statisch magnetisch veld van 3,0 T of minder. Maximale spatiéle
tex of ftalaten veldgradiént van 4.000 gauss/cm (40 T/m). De Ambu SPUR Il mag tijdens het scannen niet in
aanraking komen met de patiént. Het apparaat is niet geévalueerd voor opwarming tijdens een MRI.
NO Voksen Barn Spedbarn Dette produktet er ikke fremstilt av naturlig gummilateks | Magnetisk resonansbetingelse. Statisk magnetfelt pa maksimalt 3,0 tesla. Felt med hoyeste

eller ftalater

romgradient pa 4000 gauss/cm (40 tesla/m). La ikke Ambu SPUR Il komme i kontakt med pasienten
under skanning. Den er ikke evaluert for varmedannelse under MRI-skanning.

Symbol
Indication
PL Wersja dla Wersja pedia- | Wersjadla | Ten produkt nie zostat wykonany z lateksu z kauczuku Warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego. Statyczne pole
dorostych tryczna niemowlat | naturalnego ani z ftalanow magnetyczne o natezeniu 3 tesli lub mniejszym. Najwiekszy gradient przestrzenny pola rowny 4000
gausow/cm (40 tesli/m). Nie dopuszczac do kontaktu resuscytatora Ambu SPUR Il z pacjentem
podczas skanowania. Nie zostat on zbadany pod katem nagrzewania podczas MRI.
PT Adulto Criangas Infantil Este produto nao é fabricado com borracha de latex Condicional para Ressonancia Magnética. Campo magnético estatico de 3,0 T ou inferior. Gradiente de
natural nem ftalatos campo espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m). Nao deixe que o Ambu SPUR Il entre em contacto
com o paciente durante o exame. Nao foi avaliado o aquecimento do dispositivo durante a IRM.
RO Adulti Copii Sugari Acest produs nu este fabricat din latex din cauciuc natural | Conditionat de rezonanta magnetica. Camp magnetic static de 3 tesla sau mai putin. Camp cu cel mai
sau din flatati mare gradient spatial de 4 000 gausi/cm sau 40 tesla/m. Nu permiteti ca Ambu SPUR Il sa contacteze
pacientul in timpul scanarii. El nu a fost evaluat pentru incalzire in timpul MRI.
RU B3pocnbie Letn MnapeHubl | B nponssoacTBe AaHHOro NPOAYyKTa He UCNOoNb3yloTCA MP-coBmecTuMmbIii. CTaTuyeckoe MarHuTHoe none 3,0 Tn nnun meHee. MakcumanbHbin
$Tanatbl U NaTeKC M3 NPUPOAHOTO Kayuyka MPOCTPaHCTBEHHbIN FPaaneHT nona 4000 raycc/cm (40 Tn/m). He gonyckaTb KOHTaKT NauneHTa ¢ Ambu
SPUR Il Bo Bpems ckaHnpoBaHua. OLueHKa HarpeBaHua B npouecce MPT He npoBogunach.
SK Verzia pre Pediatricka ver- | Verzia pre Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného gumeného Podmieneéne bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie. Statické magnetické pole s
dospelych Zia doj¢ata latexu ani ftalatov intenzitou 3,0 Tesla alebo niz3ou. Maximalny priestorovy gradient pola 4 000 Gaussov/cm (40 T/m).
Pocas skenovania nesmie byt resuscitator Ambu SPUR Il v kontakte s telom pacienta.
Nebol testovany z hladiska zahrievania po¢as MRI.
SL Za odrasle Za otroke Za dojencke | Ta izdelek ni narejen iz lateksa naravnega kav¢uka Pogojna uporaba pri magnetni resonanci. Staticno magnetno polje z gostoto najvec 3,0 T. Najvisji
ali ftalatov prostorski gradient polja 4000 G/cm (40 T/m). Naprava za ozivljanje Ambu SPUR Il se med slikanjem ne
sme dotikati bolnika. Naprava ni bila ovrednotena za segrevanje pri magnetnoresonanénem slikanju.
sV Vuxna Barn Spadbarn Produkten innehéller inte naturgummilatex eller ftalater | MR-villkorlig. Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre. Maximalt spatialt gradientfalt pa
4000 gauss/cm (40 tesla/m.). Se till sa att inte Ambu SPUR Il kommer i kontakt med patienten
under réntgen. Produkten har inte bedémts med avseende pé& uppvarmning under MRT.
TR Yetiskin Pediyatrik Bebek Bu tiriin dogal kauguk lateks veya fitalat kullanilarak imal | Manyetik Rezonans Durumu. 3.0 T'lik veya daha az oranli statik manyetik alan. 4.000 gauss/cm’lik
edilmemistir (40 T/m) maksimum boyutsal alan gradyani. Tarama esnasinda Ambu Spur II'nin hasta ile temasina izin
vermeyin. MRI esnasinda isinma icin degerlendirilmeye tabi tutulmamistir.
ZH 19N /N %L AP AR JEANAR 2 — H R R TSRS NI 3.0T M. Bk 4000 /K (40 R/ oK) 43 [ LA BETE o
I PI20ik Ambu SPUR I Al S 8 . i ABEAT I A7 96 MRI IO (4 v il «
CE mark. The product complies with the EU Council Ambu is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark.
0086 directive concerning Medical Devices 93/42/EEC Ambu is certified according to ISO 13485.
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)

VT (ml) x f (pr. min.), l:E ratio = 1:2

O, (I/min) | 250x12 600x 12 750x12 1000x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100
'i' VT (ml) x f (pr. min.), l:E ratio = 1:2

0O, (I/min) 40 x 40 100 x 20 200x 20 400x 15
1 70 60 40 34
2 100 100 60 47
4 100 100 100 73
6 100 100 100 100

]

VT (ml) x f (pr. min.), l:E ratio = 1:1

o 40 x 40 100 x 20 150 x 20
(I/mzin) Reservoir | 10" | Reservoir | 10" | Reservoir | 10"
Bag Tube Bag Tube Bag Tube
1 70 70 60 60 47 47
2 100 100 100 100 73 73
4 100 100 100 100 100 100
6 100 100 100 100 100 100

1. Intended use

The Ambu® SPUR® Il resuscitator is a single patient use resuscitator intended for
pulmonary resuscitation.

The range of application for each version is:

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

- Paediatric: Infants and Children with a body weights up to 30 kg (66 Ibs).

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

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 (USA and
Canada only)

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.

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.

For single patient use only. Use on other patients can cause cross infection. Do not soak,
rinse, or sterilize this device as these procedures may leave harmful residues or cause
malfunction of the device. The design and material used are not compatible with
conventional cleaning and sterilization procedures.

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

3. Specifications

The Ambu SPUR Il resuscitator is in conformity with the product specific standard EN ISO
10651-4. The Ambu SPUR Il is in conformity with Council Directive 93/42/EEC concerning
Medical Devices.



Infant Paediatric Adult Forward and backward Not measurable
Resuscitator volume approx. 234 ml approx. 683 ml approx. 1547 ml leakage
Delivered volume one hand* 150 ml 450 ml 600 ml M-Port Standard Luer LS6 according to EN 20594-1
Delivered volume two hands* _ _ 1000 ml 0, inlet connector according to EN 13544-2
Dimensions (length x Operation temperature -18°Cto +50 °C (-0.4 °F to +122 °F)

" . approx. approx. approx. o o o o
diameter) w/o reservoir Tested at - 40 °C (-40 °F) and + 60 °C (+140 °F)
and accessory 190x71 mm 223x99mm 284x 127 mm Storage temperature according to EN 1SO10651-4
Weight w/o reservoir For long term storage the resuscitator should be kept in closed
and accessory approx. 709 approx. 1459 approx. 2209 Long term storage packaging in a cool place away from sunlight.

- . 4.0 kPa 4.0 kPa 4.0 kPa .
Pressure-limiting valve 40 cmH.0) (40 cm H.Op** (40 cm H.Op* * Tested according to EN ISO 10651-4

<5ml +10% of the

<5ml+10% of the

<5ml +10% of the

Dead space delivered volume delivered volume delivered volume
max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Inspiratory resistance**** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (50cm HZO)
at 51/min at 50 I/min at 50 I/min
max 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa
Expiratory resistance (20cmH,0) (27 cmH,0) (2,7 cm H,0)
at 5 1/min at 50 I/min at 50 I/min
X approx. 300 ml (bag) approx. 2600 ml
Reservoir volume approx. 100 ml (tube) approx. 2600 ml (bag) (bag)

Patient connector

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

Expiration connector
(for PEEP valve attachment)

30 mm male (ISO 5356-1)

Manometer Port connector

@4,2+/-0,1 mm

Demand Valve Connector

Inside 32 mm female (ISO 10651-4)

** Higher delivery pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve.

*

** Also available with pressure limiting valve and manometer port.
**** The SPUR Il can be delivered with inspiratory or expiratory filters. For further information about the
products and specification consult the IFU of the filters.

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. (a) Adult and paediatric resuscitator,
(b) infant resuscitator with closed reservoir, (c) infant resuscitator 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, 1.8 M-Port

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

syringe for drug delivery (d) or to connect a gas sampling line for measuring sidestream EtCO, (e).

5. Instructions for use
5.1. Resuscitator @

caution A\

The O, reservoir bag on the Adult and Paediatric resuscitators are permanently
attached to the inlet valve assembly. Do not attempt to disassemble. Do not pull as
tearing may occur. For the infant resuscitator, do not attempt to disassemble the
reservoir bag attachment by pulling the bag as tearing may occur.

Preperation

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

- If the facemask supplied with the resuscitator is wrapped in a protective pouch,
the pouch should be remove before use.

- 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 7.

- If connecting external devices to the resuscitator, make sure to test for functionality and
consult the instructions for use accompanying the external device.

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. (2.1)

- Slide you hand (Adult Version) or ring and middle finger (Paediatric version) under
the support strap. The infant version does not have a support strap. Ventilation without
using the support strap can be achieved by turning the bag. (2.2)

- 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.

- 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. If necessary wipe
off the product with a swab containing alcohol and clean the splash guard with tap water.

5.2. Manometer port @

wARNING /\

Use only for measuring pressure.

Do not attach any oxygen source to the manometer port, as it will not provide any
oxygen to the patient.

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
professional 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 (4.0kPa) (4.1).

If medical and professional assessment indicates a pressure above 40 cm H,O is required

pressure limiting valve can be overwritten by pressing the override clip onto the valve (4.2).

Alternatively the pressure limiting valve can be overwritten by placing the index finger on
the red button while squeezing the bag.

5.4. M-Port
The SPUR Il comes either with or without M-Port.

WARNING /\

Use the M-Port only for one of the two; EtCO, measuring or drug administration,

as one can negatively impact the other.

The M-Port should not be used for side-stream EtCO, monitoring of patients,
ventilated with less than 400 ml Tidal Volume.

When the M-port is not in use for either drug administration or connected to an
EtCO,- measuring device the M-port must be closed by the cap to avoid excessive
leakage from the patient housing.

Do not attach oxygen supply tubing to the M-port.

To ensure proper delivery of the entire dosage, the M-port must be flushed after each use.
If application of M-Port is required, do not use filter, CO, detector or any other
accessories between the patient inspiratory port and the mask or ET tube unless you
use the optional adapter with syringe port to bypass filter/CO, detector/accessories to
deliver medication.

Measuring EtCO,

For measuring of side stream EtCO,; connect the gas-sampling line for the EtCO,
measuring device to the M-Port of SPUR Il. Lock the gas sampling line connector
by turning it 1/4 turn clockwise.

10

Applying medication

Carefully observe patient response to the administered medication.

Administration of volumes of 1 ml fluid or above through the M-Port is comparable with
administration directly into an endotracheal tube.

The M-Port has been tested with epinephrine, lidocaine and atropine.

caution /N

An increase in the variation of the dosage of medication actually delivered must be
expected when administering volumes below 1 ml fluid and without subsequent flushing
with appropriate fluid.

Consult your medical director for proper dosing guidelines.

Change to injection directly in the tube if unusually high flow resistance is felt through
the M-Port.

Syringe with Luer cone

Remove the M-Port cap. Mount the syringe in the M-Port and lock it by turning it

1/4 turn clockwise. Inject drug into the M-Port. Ventilate 5-10 times quickly in succession.
Remove the empty syringe, and replace the M-Port cap.

Syringe with needle

Insert the needle into the middle of the M-Port cap. Inject drug into the M-Port.
Ventilate 5-10 times quickly in succession. Remove the empty syringe.

5.5. Demand valve connector ®

The Adult and Paediatric resuscitator are available as demand valve versions equipped
with an inlet valve that connects to a demand valve. In order to attach the demand valve
pull the oxygen reservoir out of the inlet valve. The demand valve can afterwards be
inserted into the inlet valve.

6. Oxygen administration

Administer oxygen according to medical indication.

Examples of O, percentages which can be obtained with different volumes and
frequencies have been calculated. The O, percentages can be seen in ® Adult (6.1),
Pediatric (6.2), Infant (6.3).

VT: Ventilation volume, f: Frequency

Note: If high ventilation pressures are used, higher O, flow settings are 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 liters of O,/min.

7. Test of function @

Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with the overwrite cap (This only applies to the version with
pressure limiting valve) and close the patient connector with the thumb (7.1). 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. (7.2)

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.

M-Port

Remove the M-Port cap and block the patient connector. Squeeze the bag and
listen for the sound of air being pressed out through the M-Port. (7.3)

8. Accessories
Ambu disposable PEEP valve item no. 199102001

For further information please refer to the directions for use of the Ambu PEEP valve. (8.1)
To fit the Ambu PEEP valve (if required) to the resuscitator remove the outlet cap. (8.2)

Ambu Disposable Pressure Manometer (8.3) item no. 322003000
For further information please refer to the directions for use of the Ambu Disposable
Pressure Manometer.

caution /N

If applicable, please see accessory packaging for more specific information about the
individual accessory e.g. expiration date, and MR Conditional.
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1.MpepHasHaueHne

Ambu® SPUR® Il e KucnopogeH anapart 3a ynotpeba BbpXy eAvH NaLlyveHT,
npeAHasHaueH 3a 6enoapo6Ha peaHUMaLus.

JlnanasoHbT Ha NPUIOXKeHMe 3a BCAKA BEPCHA e:

- 3a Bb3pacTHY naumneHTu: Bbapactiu 1 geua ¢ Terno Hag 30 kg (66 Ibs).

- 3a neanatpuyHu naunenTu: bebeta n peua c Terno ao 30 kg (66 Ibs).

- 3a 6ebeTa: HoBopoaeHu v 6ebeta c Terno ao 10 kg (22 Ibs).

2. leknapauuu 3a BHUMaHue 1 NpeaynpexaeHne

Hecna3BaHeTo Ha Te3un npeanasHU MepKn MoXe Aa anoseae Ao HQQd}EKTVIBHa BeHTUnayuma
Ha MaLveHTa UV NoBpeAa Ha anapara.

NPEAYNPEXAEHUE A

He TpA6Ba fja ce M3non3Ba ropyBo UK CMa3ka B HeMocpeCTBeHa 6111M30CT 0
KNCNIOpoAHOTO 060pyaBaHe. [la He ce Nywwu 1 Aa He ce AoMycKa Hanuume Ha OTKpUT
OrbH N0 Bpeme Ha ynotpebaTta Ha KUCNOPOA, Thil KaTO MOXeE Aa Bb3HUKHE NoXap.
Huvikora He 3aTBapAiTe KnanaTa 3a orpaH1MYaBaHe Ha HaNAraHeTo (ako € AOCTbMHa),
OCBEH B C/lyyauTe KOrato MeAuLMHCKaTa 1 NpodecnoHaHaTa OLieHKa NoKa3Bear,

Ye TOBa € He06XOAMMO. BUCOKOTO BEHTUNALIMOHHO HaNAraHe MOXe Aa MPUUNHN
pasKbcBaHe Ha 6enuTe Apo6oBe Npu HAKOM NauyeHTH. AKO KanaTa 3a orpaHuyaBaHe
Ha HanAraHeTo e 3aTBopeHa nNpu naumeHTyn ¢ Terno noa 10 kg (22 Ibs), Tpa6ea aa ce
13Mon3Ba MaHOMETbP 3a HabMIofleHNe Ha BEHTUNALIMOHHOTO HanAraHe, 3a Aa ce
n3berHe puUCKbT OT paskbcBaHe Ha 6enuTe apo6ose.

[Nlo6aBAHETO Ha akcecoapy MOXe /1a MOBULIN MHCMMPaTOPHOTO /NN eKCNPaTOPHOTO
cbrnpotneneHune. He cBbp3BaiiTe akcecoapu, ako no 0TO CbMPOT npu
AvillaHe e BpeHO 1 OnacHOo 3a nayneHTa.
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BHUMAHUE A

®epepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALL| Hanara orpaHuyeHeTo ToBa yCTPOMCTBO Aa
Ce Npofjasa camo OT WK Mo NopbyKa Ha Nekap (camo 3a CALL n Kanapna)

3a ynoTpe6a camo oT 0byueH nepcoHan. MpaBuIHOTO NOCTaBAHE Ha MackaTa 3a inLe ¢
uen nocTuraHe Ha NAbTHO NpuneneaHe TpﬂﬁBa Aaa 6'bﬂe cneynanHo OTpaGOTeHO.
YBepeTe ce, Ye NEPCOHANBT € 3aM03HaT CbC ChAbPKAHMNETO Ha TOBa PbKOBOACTBO.
BuHarn nposepsABaiiTe KNCNIOPOAHNA anapaT 1 U3MbIHABaTe GYHKLWOHANEH TeCT cnej
Pa30omnakoBaHeTo, NOYNCTBAHETO, CrI0BABAHETO 1 MPEAY U3MO3BAHETO MY.

BviHaru HabnoaaBanTe 3a ABMKEHME Ha TPbAHMA KO 1 NPOC/yLLBaiiTe 3a
eKCnMpaTopeH NOTOK OT K/anaTa, 3a Aa NpoBepsABaTe epeKTUBHOCTTa Ha BEHTUIMPaHE.
AKo He MoXe Aa 6bjie MoCTUrHaTa epeKTNBHA BEHTUNALMA, TPeMUHeTe He3a6aBHO KbM
M3KYCTBEHO 06AMLIBaHE yCTa-B-yCTa.

HepocTaTbueH, HamaneH unu nunca Ha Bb3ayLleH NOTOK MOXe Aa foBeae A0
yBpéeXxAaHe Ha MO3bKa Ha nauueHT npu 06,ELI/ILIJBaHe.

He n3non3sgaiTe KNCNIOPOAHMA anapaT B TOKCUYHA U OMacHa cpefja.

3a ynoTpe6a camo BbpXy efiyiH NaLyeHT. M3non3BaHeTo BbpXy APYrv NaLMeHTU MoxXe
fla foBefie Ao KpbCTOCAHO 3apasfBaHe. He HakucBaliTe, U3nnaksanTte unu
cTepunusnpaiiTe ToBa yCTPOWCTBO, Tl KaTo Te3U npoLefypu MmoraT ja OCTaBAT BpeAHU
OoCTaTbuu UNn fa NPUYNHAT HEN3NPABHOCT Ha yCTpOIﬁCTBOTO. KOHCprKLlI/IﬂTa n
V3MON3BaHUAT MaTepuan He ca CbBMECTUMM C KOHBEHLIOHaNHWUTE NpoLesypu 3a
nouncTBaHe 1 CTepun3aLms.

K1cnopogHUAT anapat HuKora fja He ce CbxpaHsaBa B 4epOPMUPaHO CbCTOAHME,
PasiIn4yHO OT CrbHATOTO CHCTOAHME, B KOETO € 6un npu 4OCTaBAHETO My OT
npon3BoAnTens. B npoTuBeH cnyyari Le Bb3HUKHe NepMaHeHTHa Aedpopmausa Ha
NAnKa, KOATO MOXeE f1a MOHMXM epeKTUBHOCTTa Ha BEHTUNALMA. 30HaTa Ha CrbBaHe Ha
nnKa ce BUX/Aa ACHO (CaMo Bepcuu Ha anapata 3a Bb3pacTHU U NefraTpUyHu
nauneHTn Nno3BonABaT CI"bBaHQ.)

3. Cneundukayun

Kncnopopnuat anapat Ambu SPUR Il e B cboTBeTCTBME CbC CNELUPUUHMA 32 NPOAYKTA
ctaHaapt EN ISO 10651-4. Ambu SPUR Il e B cboTBeTcTBYME C [IMpekTuBa 93/42/ENO Ha
CbBeTa OTHOCHO MeULIMHCKNTE N3aenua.

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

KoHekTop 3a knana, KomaHfBaHa

BbTpetuen 32 mm, xeHcku (ISO 10651-4)
ot Genute Apobose

YTeuka Hanpen 1 Ha3ag, Hensmepsaem

3aneanarpuyHm | 3a Bb3pacTHM

M-Port CranpapteH Luer LS6 cbrnacHo EN 20594-1

0, BXofieH KOHeKTop B cboTBetcTBMe € EN 13544-2

PaboTHa Temneparypa -18°C o +50 °C (-0.4 °F po + 122 °F)

TemnepaTypa Ha CbXpaHeHne TectBaH npw - 40 °C (-40 °F) u + 60 °C (+140 °F) cbrnacHo EN ISO10651-4

3a6ebera
1] ™ ™
06eMm Ha KICIOpOAHWA anapat npu6n. 234 ml npu6n. 683 ml npu6n. 1547 ml
[ocTaBeH o6eM ¢ efiHa pbka* 150 ml 450 ml 600 ml
[ocTaBeH o6eMm ¢ aBe pbLe® - - 1000 ml

Pa3mepu (AbnxvHa X AnameTbp)

npn6n. 190 x 71 mm npnbn. 223 x99 mm | npu6n. 284 x 127 mm
6e3 pesepBoap 1 akcecoapu

3a ABArOCPOYHO ChbXpaHeHe KNCNOPOAHUAT anapaT TpAbBa Aa ce
[IbPXN B 3aTBOPEHa OMaKoBKa Ha X/afiHO MACTO, flafieye oT NpsAKa
CTbHYeBa CBETNMHA.

JIbNrocpoyHo CbxpaHeHve

Terno 6e3 pesepsoap 1

akcecoapu npu6bn.70 g npubn. 145 g npu6n. 220 g
Knana 3a orpaHuyaBaHe Ha 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
HanAraHeTo** (40cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H,0)***
<5ml+10%ot <5ml+10% ot <5ml+10% ot
MbpTBO NPOCTPaHCTBO
[ocTaBeHus obem [ocTaBeHus obem [0CTaBeHus obem
HCAMDaTODHO makc. 0,1 kPa makc. 0,5 kPa makc. 0,5 kPa
o s (1,0cmH,0) (50mH,0) (50cmH,0)
P npwn 5 I/min npw 50 I/min npu 50 I/min
makc. 0,2 kPa Makc. 0,27 kPa makc. 0,27 kPa
EKcnnpaTopHo cbnpoTusneHmne (20cmH,0) (27 cmH,0) (27 cmH,0)
npu 5 I/min npu 50 I/min npu 50 I/min
Obem Ha pezepaoapa npu6an. 300 ml (nank) npu6n. 2600 ml npu6n. 2600 ml
pesepsoap npu6n. 100 ml (tpbba) (nnuk) (nnuk)

BbHweH 22 mm, mbxku (ISO 5356-1)

Korekrop 32 nauuet BbTpelwweH 15 mm, xeHcku (ISO 5356-1)

EKcnnpaTopeH KoHekTop

(32 PEEP knana) 30 mm, Mbxku (ISO 5356-1)

*

TecTBaH cbrnacHo EN ISO 10651-4
** To-BMCOKO HanAraHe 3a JOCTaBAHE MOXe f1a Ce NOCTUrHe Upes 3aTBapAHe Ha KnanaTa 3a
orpaH1yaBaHe Ha HalAraHeTo.
*** [loCTbNeH CbLO 1 C KNana 3a OrpaHnyaBaHe Ha HaNAraHeTo 1 NopT 3a MaHOMETbp.
**%% SPUR Il MOXe Aa ce AOCTaBM C MHCMUPATOPHW WAV eKCUPATOPHN GUATPU. 33 AOMbAHNTENHA
MHOOPMaLMA OTHOCHO NPOAYKTUTE U CNeLnGUKaLMINTE BUXKTE MHCTPYKLMITE 3a ynoTpeba Ha puntpuTe.
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4. MpuHymn Ha paboTta ©

WniocTpaumarta (1) nokasBa NbTA Ha CMeCTa OT ras 3a BEHTUNALMA KbM NNKa, U KbM 1 OT
naumeHTa No BpemMe Ha pbyHO 06ANLLIBaHE C KUCNOPOAHUA anapar. (a) KucnopogeH anapat
3a Bb3paCTHU 1 neanaTpuyHu nauneHTw, (b) KucnopogeH anapat 3a 6e6eta cbe 3aTBOpeH
pesepBsoap, (c) KucnopopeH anapat 3a 6e6eTa c 0TBOPeH pesepBoap.

Bb3AyWHMAT NOTOK € Nof06eH, KOraTo NaLMeHTbT AnLla CNOHTAHHO NPe3 YCTPOMCTBOTO.
PesepBoap®bT 3a O, e cHabAeH € ABe KNanu - eHa 32 NoOeMaHe Ha Bb3AyX OT OKO/HaTa
cpefia, KOraTo pe3epBOoapbT e Npa3eH, U eflHa 3a 0CBO6OXAaBaHe Ha U3NMNLWHUA KNCIOPOA,
KOraTo M/IMK-pe3epBoapbT € Mb/eH.

1.1 MpeswnweH knucnopog, 1.2 Bb3ayx, 1.3 Bxop 3a kucnopop, 1.4 MauyueHt, 1.5 M3guwane,
1.6 MopT 3a maHOMeTbP, 1.7 Knana 3a orpaHuyaBaHe Ha HanAaraHeto, 1.8 M-Port

M-Port ocurypsBa OCTBN 1O MHCNMPATOPHUA 1 eKCNNPATOPHUA Bb3AYLUEH NOTOK, KaTo
no3BoJIABa fla CBbPXKETe CNPUHLIOBKa 3a NOfjaBaHe Ha MeiukameHTu (d) unu fla cBbpxeTe
COHAa 33 M3MepBaHe Ha ras 3a usmepsare Ha EtCO, B CTpaHMYHNA NOTOK (e).

5. UHcTpyKuuu 3a ynoTpe6a
5.1. KucnopopeH anapat @

BHUMAHUE /N

MnuK-pesepBoapbT 3a O, NPU KUCIOPOAHITE anapaTy 3a Bb3PacTHY 1 NeguaTpuiHi
naL‘VleHTVl e nepMaHEHTHO CBpraH KbM BXOHHaTa Knana. He ce OI'II/ITBaI7ITe ,qa ro
oTCTpaHABaTe. He I.'l'bpl'lal7ITe, Tbii KAaTO TOBA MOXe Aa NPNYNHU pa3KbCBaHe. an
KICNOPOAHNA anapaT 3a 6e6eTa, He ce oNUTBaiiTe a pasrnobaBaTe NAMK-pe3epBoapa,
KaTo nsagbpneare nianka, TbIA KaTo TOBa MOXe Aa NPUYNHN pa3KbCBaHe.

MpuroTBaHe

- Ako KUCNTOPOAHUAT anapat € OnakoBaH B KOMNPeCUpaHo CbCTOAHNE, pa3rbHeTe, KaTo
niabpnarte Knanata 3a NnauyMeHTa n BXoAHata Knana.
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- AKO Mackara 3a nnuye, AOCTaBeHa C KNCNOPOAHMA anapart, € onakoBaHa B npeAnaseH niuk,

Toi1 TpsABGBa fla ce OTCTPaHu npeau ynotpeba.

- MpuKpeneTe nuueBaTa Macka 1 BCUYKN eNeMEHTH B NNAaCTMACOBWA MUK, AOCTaBEH C
KUCNOPOAHUA anapar.

- Llenoctra Ha KOMNNEKTUTe, MOArOTBEHM 3a CbXPaHeHNe C FOTOBHOCT 3a ynoTpeba, Tpabsa
fa ce MpoBepsiBa Npes BpeMeBy UHTEPBaJ, ONpefeseH CbrlacHO MECTHUS MPOTOKOI.

- Mpeam ynotpe6a BbpXy NaLueHTa, HanpasBeTe KpaTbk GyHKLMOHANEH TECT, KaKTo e
onucaHo B pasgen 7.

- AKO CBbp3BaTe BBHLUIHO YCTPONCTBO KbM KUCNOPOAHMA anapart, 3afb/KUTENHO
HanpaBeTe TecT 3a GYHKLMOHANHOCT U NpoyeTeTe MHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba,
NPUNOKEHN KbM BBHLIHOTO YCTPOWNCTBO.

Ynotpe6a Bbpxy nauueHT

- Mouncrete ycTata n guxaTtenHuTe NbTullia Ha NayuneHTa, M3NON3Bankm npenopbyaHUTe
TEeXHUKW. M3non3sante npenopbyaHnUTe TEXHUKMK, 3a a NO3MUNOHMPpaTe NnauneHTa
NpaBuIHO, la OTBOPUTE ANXaTeHUTE MbTULYA 1 a NPUAbPXKaTe CTabUIHO MacKaTa Kbm
nuuero. (2.1)

- Mnb3HeTe pbKaTta cn (BepCVIﬂ Ha anaparta 3a B'b3paCTHVI) nnm 6e3nMeHHUA n cpegHua cn
npbueT (BepCI/Iﬂ Ha anaparta 3a neagnaTpuyHn I'IaLlI/IeHTVI) noj peMbKa 3a npuabpxaHe.
BepcuATa Ha anapata 3a 6e6eTa HAMa peMbK 3a NpuabpxaHe. BeHTunauwa 6e3 n3nonssaHe
Ha pemMbKa 3a NpUAbPKaHe MOXe fla Ce NOCTUIHe Ypes 3aBbpTaHe Ha nivka. (2.2)

- BeHTunupaiite nayunenTa. Mpu BanwBaHe, HabnoAaBanTe 3a NOBAWUIaHe Ha rPbAHNA KOLW
Ha nauveHTa. OcaoGo,que PA3KO Nnnka, I'IpOCJ'IyIJJthTe 3a eKcnuMpaTopeH NOTOK OT
KnanaTa 3a nauvieHTa U HabniofjaBaiiTe 3a CHUXaBaHe Ha FPbAHNA KOLL.

- AKO € HaNNuYHO NPOABLIIKUTENIHO CbMNPOTUBAIEHVE KbM BANILBAHETO, MpOBepeTe
AnXaTenHuTe NbTuLla 3a 6!10KVIpaHe wnn Kopmrmpame 3aHWA HAK/IOH Ha rnasara.

- AKo nauyMeHTbT NOBbPHE NO BpemMe Ha O6,EWILIJBBH€ C MacKa, BeHara noyucrete
AnxaTtenHuTte NbTUwa Ha NauueHTa, cnef ToBa CBOGOF{HO CTUCHETEe NJINKa HAKOJIKO NbTH,

npeav Aa nofHoBUTe BeHTUNALMATA. AKO € He06XOAMMO, OTCTPaHeTe NPOAYKTa C TaMrOH,
HaroeH C ankoxof, v nouncTeTe NpefnasnTens cpelly NPbCku C YelmaHa BoAa.

5.2.MopT 3a maHOMeTDBp @

NPEAYNPEXAEHUE A

M3non3gainTte camo 3a M3MepBaHe Ha HanAraHeTo.

He CBbpSBaIﬁTE WU3TOYHUK Ha KNCNTOPOA KbM NOpTa 3a MaHOMeETbpa, Tbi1 KaTo TON HAMA
[fla noAasa K1cnopoy KbM nauyeHTa.

KanaukaTa TpAbBa BMHary ja e noctaBeHa BbpXy KOHEKTOPa, KOraTo HafAraHeTo

He ce HabnopgaBa.

KbMm nopTa 3a MaHOMETbP B rOpHaTa YacT Ha K/anaTa 3a nauveHTa Moxe Aa 6bae cBbp3aH
MaHomeTbp. (TOBa ce 0OTHacA camo 3a BEPCUATA C NOPT 3@ MAHOMETbP).

OTcTpaHeTe Kanaukara (3.1) n cBbpxeTe MaHOMeTbpa unv Tpbbata my (3.2).
5.3.Cucrema 3a orpaHuyYeHue Ha HanAraHeTo @

NPEAYNPEXAEHUE A

HuKora He 3aTBapAiiTe Knanarta 3a orpaHuyaBaHe Ha HalAraHeTo (ako e JOCTbHa),
OCBEH B C/ly4anTe Korato meauumnHckaTa n npod)ecmoHanHaTa OUEeHKa noKasear, ye
TOBa e He06XOAMMO. BUCOKOTO BEHTUNALIMOHHO HaNAraHe MOXe ia MPUYMHN
pasKkbcBaHe Ha 6ennTe Apo6OBe NPU HAKOM MaLMeHTU. AKO KnanaTa 3a orpaHu4aBaHe
Ha HanAraHeTo e 3aTBOpeHa Npu nayneHTun ¢ Terno nog 10 kg (22 Ibs), Tpa6ea aa ce
n3non3ea MaHOMeETbHP 3a Ha6l'|l0,quVIe Ha BEHTWIAUNOHHOTO HanAraHe, 3a fja ce
n36erHe pUCcKbT OT pa3KbCBaHe Ha 6enuTte gpobose.

AKO KUCNOPOAHMAT anapat e cHabAeH C Knana 3a orpaHu4aBaHe Ha HanAraHeTo, TO TA €
HacTpoeHa 3a oTeapsHe npu 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

AKO MeAVLMHCKaTa Uy NpodecroHanHaTa oLeHKa Nokassa He06X0AUMO HanAraHe

Haa 40 cm H,0, knanata 3a orpaHu1yaBaHe Ha HanAraHeTo Moxe Aa 6bae 3aTBOpeHa
ypes HaTUCKaHe Ha KanaykaTa 3a 3aTBapsHe Ha Knanata (4.2). AnTepHaTVBHO, KnanaTa 3a
orpaHu4aBaHe Ha HanAraHeTo Moxe fla 6bJie 3aTBOPEHa Upes NocTaBAHe Ha Nokasanevua
BbPXY YepBeHuA ByTOH, AOKATO CTUCKATE NAunKa.

5.4. M-Port

SPUR Il ce npepnara c unn 6e3 M-Port.

NPEAYNPEXAEHME /\

M3nonssarite M-Port 3a npunaraxe camo 3a e4Ho oT ABeTe; u3mepBaHe Ha EtCO, niu
NPUNOXKEHNE Ha MeJUKaMeHT, Thil KaTo €AHOTO MOXe /1a NoB/IAe HebnaronpuATHO
Ha ipyroTo.

M-Port He TpabBa Aa ce M3N0N3Ba 32 MOHNTOPYHT Ha EtCO, B CTPaHNYHMA NOTOK Npu
NaumneHTn, BEHTUAMPAHW C Mo-Manko ot 400 ml gnxatenex obem.

KoraTo M-port He ce n3non3Bsa 3a NpUIOXKeHNe Ha MeANKAMEHT 1 He e CBbP3aH KbM
YCTPOWCTBO 3a u3mepBaHe Ha EtCO,, Toi Tpabea Aa 6bAe 3aTBOPeH C Kanayka, 3a Aa ce
n36erHe U3NNILHO N3TUYAHE OT Kopnyca Ha nauuneHTa.

He cBbp3BaiiTe Tpb6a 3a fOCTaBAHe Ha Knciopod Kbm M-port.

3a a ce ocMrypv NpaBUTHO AOCTaBAHE Ha LiAanaTa Ao3a, M-port TpAa6Ba Aa ce npomuBa
cnep BcAKa ynotpeba.

AKo ce Hanara npunarane Ha M-Port, He nsnonssaitte puntobp, CO, aeTekTOp MM Apyri
aKcecoapu Mexay MHCNPATOPHWA NOPT Ha NauyueHTa n mackata unm ET Tpbb6ata, ocBeH
aKO He 1n3nonseaTte ONUMOHaNHUA afganTop € NoOpTa 3a CNPUHLUOBKA, 3a Aa 3a06ukonuTe
$unTHpP/CO, AeTeKTOp/akcecoapy 3a NoAaBaHe Ha MeanKaMeHTH.
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N3mepBaHe Ha EtCO,

3a nsmepsaHe Ha EtCO, B CTpaHN4HNA NOTOK; CBbPXKETE COHAATA 3a N3MepBaHe Ha ras 3a
YCTPOCTBOTO 32 M3MepBaHe Ha EtCO, kbm M-Port Ha SPUR II. 3aknioueTe KoHeKTOpa Ha CoOHAaTa
3a M3MepBaHe Ha ras, KaTo ro 3aBbpTuTe ¢ 1/4 060pOT B MOCOKA Ha YaCOBHUKOBATA CTPESIKa.

MpunaraHe Ha MeANKaMeHTH
BHumaTenHo HabnloaaBaTe peakumATa Ha NaLUMeHTa KbM NPUNOXEHUA MeNKaMeHT.

MpunaraHeto Ha 1 ml o6em dnyna nnu noseve npes M-Port e cpaBHUMO € NpunaraHe
AVPEKTHO B eHAOTpaxeanHarta Tpbba.

M-Port e TecTBaH ¢ enuHedpUH, NMAOKANH 1 aTPOMWH.

BHUMAHME /DN

Tpa6Ba fa ce oyakBa NoOBMLIABAaHE BbB BapuaLMmTe Ha 03MPaHeTo Ha peasHo
[I0CTaBAHMA MeJUKaMeHT Npu npunaraHe Ha obemu nog 1 ml dnyua v 6e3 nocneasalo
NpOMIBaHe C NoAX0AALLa TEYHOCT.

KoHcynTupaiite ce cbc CBOA MEANLIMHCKI CNELManuCT 3a yKasaHua 3a NpaBusIHO Ao3npaHe.
MpemMuHeTe KbM HXEKTUPaHe ANPEKTHO B TpbbaTa, ako ce ycela Heo6n4ainHo BUCOKO
CbNPOTUBNEHNE KbM NOTOKa npe3 M-Port.

CnpuHuoBKa c Jlyep KOHyc

OTcTpaHeTe KanaykaTa Ha M-Port. CBbpkeTe cnpuHLUoBKaTa KbM M-Port n s pukcupainte,
KaTo A 3aBbPTUTE C ¥4 060POT B NOCOKa Ha YaCOBHUKOBaTa CTpenka. MHxeKTupainte
MeAnKameHT B M-Port. BeHTunuparite 5-10 nbTv 6bp30 1 nocnegosatenHo. OTcTpaHeTte
npasHaTa CNpKHLIOBKa 1 NOCTaBeTe OTHOBO KamnaukaTa Ha M-Port.

CnpuHLUOBKa c urna
Bkapaiite nrnata B cpefiata Ha KanaukaTa Ha M-Port. ViHxekTupaiite megnkameHT B M-Port.
BeHTtunupaite 5-10 nbTM 6bp30 1 NocneaosaTtenHo. OTcTpaHeTe NpasHaTa CNPUHLIOBKA.

5.5. KoHeKTOp 3a Knana, KomaHgBaHa ot 6enure gpo6oBe ©
KI/ICHOPOF[HI/ITG anapaTu 3a Bb3pacTHN 1 NegnaTpuyHn NaumMeHTn ca AOCTbMNHN KaTo
BepCcun € BXOAHa Knarna, KOATO ce CBbp3Ba KbM Knana, KomaHABaHa oT 6ennte APOGOBE.
3a Aa MOHTMpaTe KfanaTta, KoMmaHABaHa oT 6enute npoﬁose, IIISFl'pr'IaI;ITe HaBbH
pe3epBoapa 3a KNCNopop oT BXoAHaTa Knana. Cnen TOBa MOXeTe [la BKapaTte KnanaTta,
KOMaHABaHa oT 6envTe apo6oBe, BbB BXOAHATA Knana.

6. MpunaraHe Ha Kucnopop

npl/lJ'IO)KETe Kucnopoja cbrnacHo MeauynHCKUTE NoKasaHuA.

M3uncnenn ca npumepn ¢ npoueHTn O,, KonTo MoraT Aa 6bAaT NOCTUMHATK € paznnyHN obemn
1 yectoTn. O, NpoueHTUTe MoraT Aa ce BuaAaT 8 ® BbapacTHu naumeHT (6.1), MeanatpuynHn
nauueHT (6.2), HosopopeHu (6.3).

VT: BeHTunaumoHeH obem, f: Yectota

3abenexka: AKO Ce U3M03Ba BUCOKO BEHTUMALMOHHO HanAraHe, ca Heobxoanmu
HACTPOIIKM 3a No-cuneH O, MOTOK, 3aL0TO YaCT OT U3TNAcKBaHUA 06em ce OTBeXAa Npe3
KnanaTa 3a orpaHuy4aBaHe Ha HanaraHeTo.

3a BepcusATa Ha anapara 3a 6e6eTa, U3MoN3BaHETO Ha AOMbIHUTENEH KNCNOPOA 63 MOHTUPaH
pe3epBoap Lye OrpaH1un KOHUEHTPaUMATA Ha KUCopog Ao 60-80% npu 15 nutpa O,/min.

7. Tect 3a pyHKUMOHUpaHe @

KucnopopeH anapar

3aTBopeTe Knanata 3a orpaHn4aBaHe Ha HaJlAraHeTo Ypes Kanaykata (TOBB ce OoTHacA
CaMO 3a BepcmATa C Knarna 3a orpaHnyaBaHe Ha Haﬂﬂl’aHeTO) n 3aTBOpEeTe KOHeKTOopa 3a
nauveHTa c naneua cn (741)A EHepI'VI‘-lHO CTUCHeTe NankKa. KI/ICHOPD,E[HI/IHT anapar ykasBa
CbNpoTUBNEHNE Ha CTUCKAHETO.

OTBOpeTe KNnanata 3a OrpaHyyaBaHe Ha HaNnAraHeTo, KaTo OTBOPUTE KanaukaTa 3a 3aTBapsaHe
W/ KaTo OTCTpaHWTe NpbCTa Cii 1 MOBTOpPUTe NpoLieaypata. Knanata 3a orpaHuyaBaHe Ha
HanAraHeTo TpA6Ba Aa e akTBMpaHa v TpAGBa Aa MOXeETe /la YyeTe eKCNMPATOPHUA MOTOK
npes Hes.

CrucHeTe 1 0cBO6OAIETE KMCNOPOJHUA anapaT HAKONIKO MbTW, 3a [la Ce rapaHTupa,

ye Bb3JyXbT Ce IBUXM Npe3 KNnanaHHaTa cucTema 1 oT Knanata 3a nayuenra. (7.2)

3ab6enexka: Tbil KaTO MIACTVHUTE Ha KanuTe ce ABUXaT No Bpeme Ha ¢yHKL[I/IOHaJ1HVIH
TeCT UWIn No BpemMe Ha BEHTUAUMA, MOXe [la Ce NOABU NeK SByK.TOBa He npeyun Ha
¢yHKLlI/10HaJ'IHOCTTa Ha KUCNOPOAHMA anapar.

KucnopopeH nnuk-pezepsoap

Mpunoxete Bb3ayLeH NOTOK OT 5 I/min KbM KMCNOPOAHUA NAKK. [poBepeTe ganu
pe3epBOapbT Ce MbJIHU.

AKO He ce Mb/IHK, NPOBepeTe [iBaTa 3aTBapALIM MeXaH3Ma Ha KflanuTe Uin NnpoBepeTe 3a
pasKkbcaH pesepBoap.

Kucnopopen Ty6yceH pe3epBoap

Mpunoxete Bb3ayLweH NoTok oT 10 I/min kbm TpbbaTa 3a Kucnopog. MposepeTe aanu
KNCNOPOABT N3NIM3a OT Kpaa Ha TybycHUA pesepBoap. AKO He U3113a, NpoBepeTe Aanu
TpbbaTa 3a KUCNOPOA He e BroKnpaHa.

M-Port
OTcTpaHeTe KanaykaTa Ha M-Port 1 6nokupaiTe KOHeKTopa 3a nauueHTa. CTucHeTe navka
M npocnyLlwanTe 3a 3ByK OT Bb3AyLIHa CTPYSA, NpeMunHaBalla npe3 M-Port. (7.3)

8. AKcecoapmu
Knana 3a egHoKkpaTHa ynotpe6a Ambu PEEP, apT. N2 199102001

3a noseyve HGOPMaLMNA BUKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha knanata Ambu PEEP. (8.1)

3a pa noctaeute knanata Ambu PEEP (ako e He06X0ArMO) KbM KUCIIOPOAHNMSA anapar,
OTCTpaHeTe KanaykaTa Ha usxopa. (8.2)

MaHomeTbp Ambu 3a egHOKpaTHa ynoTpeb6a (8.3), apT. N2
322003000

3a noBeyve nHOPMaLMA BUXKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha MaHOMeTbpa Ambu 3a
eAHOKpaTHa ynoTpeba.

BHUMAHME &

Ako e NPUNOXUMO, MONA, BUXTE ONakKoBKaTa Ha akcecoapa 3a NO-KOHKpeTHa
VHPOPMaLWA 3a OTAENHWUTE aKCECOapU, HaNp1Mep CPOK Ha FTOAHOCT, 1 6e3onacHocTTa
3a MP npw onpegaeneHu ycnosus.
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1. Uéel pouziti

Resuscitator Ambu® SPUR® Il je resuscita¢ni prostiedek na pouziti u jednoho pacienta
urceny pro pulmonalni resuscitaci.

Rozsah aplikace pro kazdou verzi je:

- Dospéli: Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 30 kg.

- Déti: Kojenci a déti s télesnou hmotnosti do 30 kg.

- Kojenec: Novorozenci a kojenci s télesnou hmotnosti do 10 kg.

2. Varovani a bezpec¢nostni opatieni
Nedodrzovani téchto opatieni muize zpusobit nedostate¢nou ventilaci pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

upozorNENi /\

V blizkosti kyslikového zafizeni se nesmi pouzivat olej nebo mazivo. Pfi pouziti kysliku
nekufte, ani nepouzivejte oteviené plameny — mize dojit k vzplanuti.

Nikdy nevyrazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), pokud je nezbytnost
indikovana na zékladé medicinského a odborného zhodnoceni stavu. Vysoké ventilacni
tlaky mohou u nékterych pacientti zptisobovat prasknuti plic. Pokud je pretlakovy ventil
vyfazen u pacientd s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg, musi se pro monitorovani
ventila¢nich tlak pouzit manometr, aby se zabranilo moznosti ruptury plic.

Pfidanim doplikd mize zvysit inspiraéni anebo exspira¢ni odpor. Nepfipojujte doplriky,
pokud by byl zvyseny odpor $kodlivy pro pacienta.

upozorNENi /\

Federalni zdkony omezuji prodej tohoto prostiedku na |ékafe nebo na prfedpis (pouze
USA a Kanada)

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

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

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

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

Nepouzivejte resuscitator v toxické nebo nebezpecéné atmosfére.

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Pouziti u jinych pacientt mize zptisobit zkiizenou
infekci. Prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, protoze tyto postupy mohou
zanechavat skodlivé zbytky nebo mohou zptisobovat poruchu funkce prostfedku. Design a
pouzité materialy nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy pro ¢isténi a sterilizaci.
Nikdy resuscitator neuchovavejte v deformovaném stavu, s vyjimkou slozenf pfi
dodavce od vyrobce, jinak dojde k trvalému naruseni vaku, které muize snizit G¢innost
ventilace. Skladaci zéna je jasné viditelna na vaku (pouze verze pro dospélé a déti je
mozné skladat).

3. Technické specifikace
Resuscitator Ambu SPUR Il je v souladu se specifickym produktovym standardem

Krytka pro port manometru @ 4,2 +/-0,1 mm

Konektor regula¢niho ventilu Vnitini 32 mm samice (1ISO 10651-4)

EN ISO 10651-4. Resuscitator SPUR Il je ve shodé se smérnici Rady 93/42/EHS o Netésnost dopfedu a dozadu Neméfitelné
zdravotnickych prostfedcich. M-Port Standardni Luer L6 dle EN 20594-1
Kojenec Déti Dospéli Vstupni konektor pro kyslik podle EN 13544-2
Objem resuscitatoru asi 234 ml asi 683 ml asi 1547 ml Provozni teplota -18°Caz +50 °C
Objem podany jednou rukou* 150 ml 450 ml 600 ml Rozmezi teploty uchovévani Testovano pfi teploté -40 °Ca +60 °C dle EN ISO 10651-4
Objem podany dvéma R . 1000 ml Dlouhodobé skladovani Pro dlouhodobé skladovéni by se mél resuscitator uchovavat v

rukama*

Rozméry (délka x pramér)
bez zésobniku a pfislusenstvi

asi 190x 71 mm asi223 x99 mm asi 284 x 127 mm

Hmotnost bez zésobniku a

pisludenstvi asi70g asi145g asi220g
" 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
" . . A 2 4
Pretlakovy ventil (40 cm H,0) (40 cm H,0p*** (40 cm H.0p*
Mrtvy prostor <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Y P podaného objemu podaného objemu podaného objemu
max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Inspiracni odpor**** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (5,0cm HZO)
pfi 5 I/min pii 50 I/min pfi 50 I/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Exspiracni odpor (20cm HZO) (2,7cm HZO) 2,7cm HZO)
pfi 5 I/min pii 50 I/min pfi 50 I/min

Objem zésobniku

asi 300 ml (vak)

asi 100 ml (hadice) asi 2600 ml (vak)

asi 2600 ml (vak)

Konektor pacienta

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

Vydechovy konektor
(pro pfipojeni PEEP ventilu)

30 mm samec (ISO 5356-1)

zavieném obalu na chladném misté a mimo slune¢ni svétlo.

* Testovano dle EN ISO 10651-4.
** Vy3si aplikovany tlak je mozné dosahnout vyfazenim pretlakového ventilu.
*** Také je k dispozici s pfetlakovym ventilem a portem manometru.
***% SPUR I Ize dodat s inspira¢nimi nebo exspira¢nimi filtry. Dalsi informace o produktech a specifikace
jsou uvedeny v navodu k pouziti filtrd.

4. Provozni princip @

Obrazek (1) ukazuje, jak béhem manuélniho pouZziti resuscitatoru ventilacni plynova smés
proudi do vaku a do a z pacienta. (a) Dospély a détsky resuscitator, (b) kojenecky resuscitator
se zavienym zésobnikem, (c) novorozenecky resuscitator s otevienym zasobnikem.

Proud plynu je podobny, kdyz pacient dycha pres prostiedek spontanné. Zasobnik na
kyslik je vybaven dvéma ventily. Jeden umoziiuje nasati okolniho vzduchu pfi prazdném
zasobniku a jeden upousti nadbytecny kyslik, pokud je zésobni vak plny.

1.1 Nadbytek kysliku, 1.2 Vzduch, 1.3 Vstup kysliku, 1.4 Pacient, 1.5 Vydech,

1.6 Port manometru, 1.7 Pretlakovy ventil, 1.8 M-Port

M-Port poskytuje pfistup k inspira¢nimu a exspira¢nimu proudéni plynu a umoziuje
pfipojeni stiikacky pro aplikaci Iékd (d) nebo pro pfipojeni linky k odbéru vzorku plynu
pro méfeni EtCO, metodou sidestream (e).
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5. Navod k pouziti
5.1. Resuscitator @

upozorNENi /\

Zésobni vak na O, pro resuscitatory pro dospélé a déti je trvale pfipojeny k sestave
vstupniho ventilu. Nepokousejte se provést demontéz. Netahejte, protoze by mohlo
dojit k natrzeni. U resuscitatoru pro kojence se nepokousejte demontovat pfipojeni
zasobniho vaku zatazenim za vak, protoze by to mohlo zptsobit roztrzeni.

Pfiprava

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

- Pokud je oblicejové maska dodavand s resuscitdtorem balend v ochranném obalu, mél by
se pied pouzitim odstranit.

- Nasad'te obli¢ejovou masku a ulozte viechny ¢asti v plastovém vaku dodavané s
resuscitatorem.

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

- Pred pouzitim u pacienta provedte kratkou zkousku funkénosti, jak je popsano v kapitole 7.

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

Pouziti u pacienta

- Vycistéte Usta a dychaci cesty pacienta pomoci doporucené techniky. Pouzijte
doporucené techniky pro polohovani pacienta spravnym zpUsobem k otevieni dychacich
cest a drzeni masky pevné proti tvéfi. (2.1).
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- Posurite svou ruku (verze pro dospélé) nebo prstenik a prostiednik (verze pro déti) pod
podpurny pasek. Verze pro kojence nema podptirny pasek. Ventilaci bez pouziti
podptirného pasku je mozné dosédhnout otacenim vaku. (2.2)

- Pacienta ventilujte. Béhem 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 pfi insuflaci, zkontrolujte, zda neni pfitomna
obstrukce nebo upravte zéklon hlavy.

- Pokud pacient zvraci pfi ventilaci maskou, okamzité uvolnéte jeho dychaci cesty a pak
volné nékolikrat stisknéte vak predtim, nez budete pokracovat ve ventilaci. Pokud je to
nutné, otiete vyrobek tamponem obsahujicim alkohol a ocistéte ochranu proti ostfiknuti
vodou z kohoutku.

5.2. Port manometru ®

UPOZORNENI A

Pouzivejte pouze pro méfeni tlaku.

Nepfipojujte zadny zdroj kysliku k portu manometru, pacientovi se tak kysliku nedostane.
Pokud neni tlak pravé monitorovan, je na konektor vzdy nutné umistit krytku.

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

5.3. Systém pro omezeni tlaku @

UPOZORNENI A

Nikdy nevyrazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), pokud je nezbytnost
indikovéna na zékladé medicinského a odborného zhodnoceni stavu. Vysoké ventila¢ni
tlaky mohou u nékterych pacientti zptisobovat prasknuti plic. Pokud je pietlakovy ventil
vyfazen u pacientt s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg, musi se pro monitorovani
ventilacnich tlakd pouzit manometr, aby se zabranilo moznosti ruptury plic.

Pokud je resuscitator vybaven pretlakovym ventilem, je ventil nastaven na otevieni pfi
40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).
Pokud na zakladé lékatského a profesionédlniho zhodnoceni je potiebny tlak nad 40 cm

H,0, je mozné pFetlakovy ventil vyfadit zatlacenim vyfazovaci svorky na tomto ventilu (4.2).

Alternativné je mozné pretlakovy ventil vyfadit umisténim ukazovaku na cervené tlacitko
pfi sou¢asném mackani vaku.

5.4. M-Port
SPUR Il je k dispozici s nebo bez portu M-Port.

vaARoVANi /\

Pouzijte M-port pouze pro jedno ze dvou méfeni; EtCO, nebo podani léku,

protoze by mohly negativné ovlivnit druhé méfeni.

M-port by se nemél pouzivat pro monitorovani EtCO, metodou sidestream u
pacientd ventilovanych méné nez 400 ml dechového objemu.

Pokud se M-port nepouzivé pro podavani Iéki nebo pfipojeni k zafizeni pro méfeni
EtCO,, musi byt M-port uzavien krytkou, aby se pfedeslo nadmérnému Gniku z
obalu pacienta.

Nepfipojujte hadici zdroje kysliku na M-port.

Abyste zajistili spravnou aplikaci celé davky, je tfeba M-port pro aplikaci Iékd po
kazdém pouziti proplachnout.

Pokud je nutna aplikace portu M-Port, nepouzivejte filtr, detektor CO, ani zadné dal3i
pfislusenstvi mezi inspira¢nim portem pacienta a maskou nebo ET rourkou, pokud
pouzivate volitelny adaptér s portem stfikacky pro vynechani filtru/detektoru

CO, / piisluenstvi pro aplikaci léku.
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Méreni EtCO,

Pro méfeni EtCO, metodou sidestream; pfipojte linku pro odbér vzorku plynu pro
prostfedek k méfeni EtCO, k M-portu zafizeni SPUR Il. Zajistéte konektor linky pro
odbér vzorku plynu otocenim o 1/4 otacky po sméru chodu hodinovych rucicek.

Aplikace léku
Pozorné sledujte reakci pacienta na podévany Iék.

Podévané objemy 1 ml tekutiny nebo vyssi prostfednictvim M-portu jsou srovnatelné s
podavanim pfimo do endotrachedlni rourky.

M-port byl testovan s epinefrinem, lidokainem a atropinem.

UPOZORNENI &

Zvyseni variability davky léku, ktery je skute¢né aplikovan, je treba ocekavat pii aplikaci
objemt mensich nez 1 ml tekutiny a bez nasledného proplachnuti vhodnou tekutinou.
Poradte se s hlavnim |ékafem ohledné spravného doporuceni pro davkovani.

Vyménte injekci pfimo v hadicce, pokud citite neobvykle vysoky odpor priitoku na M-portu.

Stiikacka s koncovkou Luer

Qdstrarite kryt M-portu. Pfipojte stiikacku k M-portu a zajistéte ji otocenim o 1/4 otacky po
sméru chodu hodinovych rucic¢ek. Aplikujte Iék do M-portu. Provedte rychlé prodychnuti
5-10-krat. Odstrarite prazdnou stiikacku a vymérte krytku M-portu.

Stfikacka s jehlou

Zasunite jehlu do prostiedni ¢asti krytky M-portu. Aplikujte Iék do M-portu.
Provedte rychlé prodychnuti 5-10-krat. Odstrarte prazdnou stiikacku.
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5.5. Konektor regula¢niho ventilu ®

Resuscitatory pro dospélé a déti jsou k dispozici jako verze s regula¢nim ventilem se
vstupnim ventilem, ktery se pfipojuje k regula¢nimu ventilu. Aby bylo mozné pfipojit
regulacni ventil, odstrante zasobnik kysliku z vstupniho ventilu. Regula¢ni ventil je pak
mozné nésledné zasunout do vstupniho ventilu.

6. Podavani kysliku
Podavejte kyslik dle Iékafskych indikaci.

Piiklady procenta kysliku, které je mozné dosédhnout s riznymi objemy a frekvencemi je
mozné vypocitat. Procenta O, je mozné nalézt v odstavcich ®, Dospély (6.1), Déti (6.2),
Kojenci (6.3).

VT: Ventila¢ni objem, f: Frekvence

Poznamka: Pokud se pouzivaji vysoké ventila¢ni tlaky, vy3si pratok kysliku je nutny

vzhledem k tomu, Ze ¢ast aplikovaného objemu je ventilovéna z pretlakového ventilu ven.

U verze pro kojence zpusobi dodate¢ny kyslik bez pfipojeného zasobniku omezenf
koncentrace kysliku na 60-80 % pfi pratoku 15 litr O, /min.

7. Testovani funkce @
Resuscitator

Zavrete pietlakovy ventil pomoci vyfazovaci krytky (To plati pouze pro verze s pretlakovym
ventilem) a zaviete konektor pacienta palcem (7.1). Kratce vak stisknéte. Resuscitator mize
mit odpor proti stisknuti.

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

Stisknéte a uvolnéte resuscitator nékolikrat, abyste zajistili, Ze se ventilovym systémem a
ven z pacienta pohybuje vzduch. (7.2)

Poznamka: Vzhledem k tomu, Ze se lopatky ventilu béhem testu funkce nebo béhem
ventilace pohybuji, mize byt slyset slaby zvuk. To nenarusuje funkénost resuscitatoru.

Zasobni vak na kyslik
Pripojte proud plynu 5 I/minutu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, ze se zsobnik pini.

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

Hadice zasobniku kysliku

Pripojte proud plynu 10 I/minutu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, ze kyslik odchazi z
konce hadice zasobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda neni hadice s kyslikem zablokovana.

M-Port
Odstranite kryt z portu M-Port a zablokujte konektor pacienta. Stisknéte vak a poslouchejte
zvuky vytlacovani vzduchu pres port M-Port. (7.3)

8. Prislusenstvi
Jednorazovy ventil Ambu PEEP ¢. 199102001

Dal3i informace naleznete v ndvodu k pouziti ventilu Ambu PEEP. (8.1)

Odstrante vystupni krytku, aby bylo mozné pfipojit ventil Ambu PEEP (pokud je to nutné)
k resuscitatoru. (8.2)

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu (8.3) ¢. 322003000

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

UPOZORNENI A

Podle potteby si prectéte baleni k pfislusenstvi, kde je uvedeno vice informaci o
jednotlivém pfislusenstvi, napfiklad datum pouzitelnosti a podminénd pouzitelnost v MR.
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1. Tilsigtet anvendelse

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

Anvendelsesformaélene for de enkelte versioner i sortimentet er som fglger:

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

- Paediatrisk: Spaedbern og bern med en kropsvaegt pa hgjst 30 kg (66 Ibs).

- Spadbern: Nyfedte og spaedbern med en kropsvaegt pé hgjst 10 kg (22 Ibs).

2. Advarsler og forsigtighedsregler

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

ApvarseL /\

Der mé ikke benyttes olie eller fedt i umiddelbar naerhed af iltudstyret. Rygning eller
brug af &ben ild er forbudt, nar der anvendes ilt - brandfare.

Tilsidesaet aldrig trykbegraensningsventilen (hvis den forefindes), medmindre dette er
ngdvendigt ud fra en medicinsk og professionel vurdering. Hgjt ventilationstryk kan
medfare lungespraengning hos visse patienter. Hvis trykbegraensningsventilen
tilsideseettes hos patienter med en kropsvaegt 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 uddndingsmodstanden forhgjes. Tilslut
ikke tilbeher, hvis forhgjet vejrtraekningsmodstand kan vaere skadeligt for patienten.
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ForsiGTiG /N

Efter amerikansk lov ma disse produkter kun salges af en lege eller pa foranledning af
en laege (kun USA og Canada)

Ma kun anvendes af uddannet personale. Det er isar vigtigt at treene korrekt pasaetning
af masken, sdledes at der opnas en tzet forsegling. Serg for, at personalet saettes ind i
indholdet af denne vejledning.

Efterse altid genoplivningsposen og udfer en funktionstest efter udpakning, fer brug.
Hold altid @je med brystkassens bevaegelse, 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 luftstrem kan medfere hjerneskader hos patienten,
der ventileres.

Brug ikke genoplivningsposen i en giftig eller farlig atmosfaere.

Kun til enkeltpatientbrug. Hvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det medfere
krydsinfektion. Udstyret ma ikke leegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan
efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl. Udformning og materiale egner
sig ikke til traditionelle rengerings- og steriliseringsmetoder.

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

3. Specifikationer

Ambu SPUR Il genoplivningsposen opfylder kravene i den produktspecifikke standard EN ISO
10651-4. Ambu SPUR Il opfylder kravene i Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

Spaedbarn Paediatrisk Voksne
Genoplivningsposens volumen ca.234ml ca. 683 ml ca. 1547 m|
Tilfert volumen med én hand* 150 ml 450 ml 600 ml
Tilfort volumen med to haender* - - 1000 ml

Dimensioner (lzngde x diameter)
uden beholder og tilbehar

ca. 190 x 71 mm

ca.223 x99 mm

ca.284x 127 mm

Vaegt uden beholder og tilbehor ca.70g ca.145g ca.220g
Trykbegraensningsventil** 4,0 kPa 4,0kPa 4,0 kPa
ibea 9 (40 cm H,0) (40 cm H.0)** (40 cm H 0)***

<5ml+10 % af det

<5ml+ 10 % af det

<5ml+10 % af det

Dead space tilforte volumen tilferte volumen tilforte volumen
maks. 0,1 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
inspiratorisk resistance**** (1,0ecm H,0) (50cmH,0) (5,0 cmH,0)
ved 5 |/min ved 50 I/min ved 50 I/min
maks. 0,2 kPa maks. 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Eksspirationsmodstand (20emH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cm H,0)
ved 5 |/min ved 50 I/min ved 50 I/min

Beholdervolumen

ca. 300 ml (pose)
ca. 100 ml (slange)

ca. 2600 ml (pose)

ca. 2600 ml (pose)

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

@4,2+/-0,1 mm

Lungeautomatkonnektor

Indvendigt 32 mm hun (ISO 10651-4)

Laekage fremad og bagud

Kan ikke méles

M-port Standard Luer LS6 i overensstemmelse med EN 20594-1

0,-indgangskonnektor i henhold til EN 13544-2

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

Testet ved -40 °C (-40 °F) og +60 °C (+140 °F)

Opbevaringstemperatur i overensstemmelse med EN I1SO10651-4

Ved langvarig opbevaring skal genoplivningsposen opbevares

Langvarig opbevaring i en lukket forpakning pa et keligt sted uden direkte sollys.

*

Testet i overensstemmelse med EN ISO 10651-4
** Det er muligt at opnd et hgjere indblaesningstryk ved at omga trykbegraensningsventilen.
*** Fas ogsa med trykbegraensningsventil og manometerport.
**%% SPUR Il kan leveres med inspirations- eller eksspirationsfiltre. Vedrerende yderligere oplysninger
om produkter og specifikationer henvises til brugsanvisningen til filtrene.

4, Funktionsprincip ©

lllustrationen (1) viser blandingerne af ventilationsgastilfersel ind i posen og til og fra
patienten under manuel brug af genoplivningsposen. (a) Genoplivningspose til voksne
og paediatrisk, (b) genoplivningspose til spaedbern med lukket reservoir, (c)
genoplivningspose til spaeedborn med édbent reservoir.

Gastilferslen er den samme, nar patienten traekker vejret spontant igennem udstyret.
O,-reservoirenheden er udstyret med to ventiler, hvoraf den ene lader omgivende luft blive
suget ind, nar reservoiret er tomt, og den anden tilfgrer ekstra ilt, nar reservoiret er fyldt.
1.1 Ekstra ilt, 1.2 Luft, 1.3 Iltindgang, 1.4 Patient, 1.5 Udanding, 1.6 Manometerport, 1.7
Trykbegraensningsventil, 1.8 M-port

M-porten giver adgang til inspirations- og eksspirationsgasflowet, sa det er muligt at
tilslutte en sprojte til indgivelse af medicin (d) eller at tilslutte en gassamplingsslange til
maling af sidestream EtCO, (e).
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5. Brugervejledning
5.1. Genoplivningspose @

FORSIGTIG /)

O,-reservoirposen pa genoplivningsposer til voksne og padiatriske patienter er
permanent monteret pa indgangsventilenheden. Prov ikke at skille dem ad.

Traek ikke, da der kan opsta revner. Prov ikke at skille reservoirposen pa
genoplivningsposen til spaedbern ad ved at traekke i posen, da der kan opsté revner.

Klargering

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

- Hvis ansigtsmasken, der leveres sammen med genoplivningsposen,
er pakket ind i en beskyttelsespose, skal posen farst fiernes umiddelbart for brug.

- Saet ansigtsmasken pd, og lzeg alle genstandene i plasticposen, der felger med
genoplivningsposen.

- Integriteten af saettene, der laegges 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 7 for brug pé patienten.

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

Patientbrug

- Skab passage gennem patientens mund og luftveje med de anbefalede teknikker. Brug
de anbefalede teknikker til at placere patienten korrekt for at skabe fri passage i
luftvejene og for at holde masken fast mod ansigtet. (2.1)
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- Hold hédnden (voksenversion) eller ring- og langefinger (paediatrisk version) under
stottestroppen. Versionen til speedbern har ingen stottestrop. Det er muligt at ventilere
uden at bruge stottestroppen ved at vende posen. (2.2)

- 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.
Tor om nedvendigt produktet af med et stykke gaze med sprit, og renger staenkskaermen
med postevand.

5.2. Manometerport ®

ADVARSEL A

Ma kun bruges til overvagning af maling

Vedhaft ikke en iltkilde til manometerporten, da den ikke giver patienten ilt.
Haetten skal altid saettes pa konnektoren, nar trykket ikke overvages.

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

5.3. Trykbegreensningssystem @

ADVARSEL A

Tilsidesaet aldrig trykbegraensningsventilen (hvis den forefindes), medmindre dette er
nedvendigt ud fra en medicinsk og professionel vurdering. Hgjt ventilationstryk kan
medfore lungespraengning hos visse patienter. Hvis trykbegraensningsventilen
tilsideszettes hos patienter med en kropsvaegt under 10 kg (22 Ibs.), skal der anvendes et
manometer for at overvage ventilationstrykket for at undga risikoen for lungespraengning.

Hvis genoplivningsposen er udstyret med en trykbegreaensningsventil, er ventilen indstillet
til at dbne ved 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Hvis en medicinsk og professionel vurdering indikerer, at et tryk over 40 cm H,0 er
pakraevet, kan trykbegraensningsventilen omgas ved at trykke pé lukkeklemmen oven pa
ventilen (4.2). Trykbegraensningsventilen kan ogséd omgas ved at placere pegefingeren pa
den rede knap, mens der trykkes pa posen.

5.4. M-port
SPUR Il fas med eller uden M-port.

apvarseL /N

M-porten ma kun anvendes til enten EtCO,-méling eller administration af
medikamenter, da de kan pavirke hinanden negativt.

M-porten ma ikke anvendes til overvagning af sidestream EtCO, hos patienter, der
ventileres med et tidalvolumen mindre end 400 ml

Nér M-porten ikke anvendes til enten administration af medikamenter eller er sluttet til
et EtCO,-maleapparat, skal M-porten lukkes med heetten for at undga for stor leekage
fra patienthuset.

Slanger til iltforsyning ma ikke sluttes til M-porten.

M-porten skal skylles efter hver brug for at sikre, at hele dosen leveres.

Hvis anvendelse af M-port er pakreevet, mé der ikke benyttes filter, CO,-detektor eller
andet tilbehgr mellem patientinspirationsporten og masken eller tuben, medmindre du
bruger den valgfri adapter med sprejteport til at omgé filter/CO,-detektor/tilbeher for
at levere medicinen.

Maling af EtCO,

Til méling af sidestream EtCO,; slut gassamplingslangen fra EtCO,-méleapparatet til
M-porten pa SPUR Il. Las konnektoren til gassamplingslangen ved at dreje den en 1/4
omgang med uret.
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Indgivelse af medicin
Patientens reaktion pa den administrerede medicin skal observeres ngje.

Indgivelse af veeskemaengder pa 1 ml eller derover via M-porten kan sammenlignes med
administration direkte i en endotracheal slange.

M-porten er testet med efedrin, lidokain og atropin.

FORsIGTIG /N

Der ma forventes en stigning i variationen af den faktiske leverede medicindosis ved
administration af veeskemaengder under 1 ml og uden efterfglgende skylning med en
egnet vaeske.

Kontakt cheflaegen for at fa retningslinjer for korrekt dosering.

Skift til injektion direkte i tuben, hvis der maerkes en unormalt hgj flowmodstand
igennem M-porten.

Sprgjte med Luer-kegle

Tag M-port-haetten af. Montér sprgjten i M-porten, og las den ved at dreje den en 1/4 omgang
med uret. Injicer medikamentet i M-porten. Ventilér 5-10 gange hurtigt efter hinanden.
Fjern den tomme sprgjte, og seet M-port-hzetten pa igen.

Sprejte med kanyle

Indsaet kanylen midt i M-port-heetten. Injicer medikamentet i M-porten. Ventilér 5-10
gange hurtigt efter hinanden. Fjern den tomme sprojte.
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5.5. Lungeautomatkonnektor ®

Genoplivningsposen til voksne og padiatriske patienter fas som lungeautomatversioner,
der er udstyret med en indgangsventil, der kan sluttes til en lungeautomat. Traek
iltreservoiret ud af indgangsventilen for at montere lungeautomaten. Lungeautomaten
kan derefter sattes ind i indgangsventilen.

6. litadministration
Administrer ilt i overensstemmelse med den medicinske indikation.

Der er beregnet eksempler p& O ,-procenter, der kan opnas med forskellige volumener og
frekvenser. O,-procenterne kan ses i ® Voksne (6.1), Born (6.2), Spaedbarn (6.3).

VT: Ventilationsvolumen, f: Frekvens

Bemaerk: Hvis der anvendes hgjere ventilationstryk, er hgjere O -flowindstillinger
pakraevet, fordi en del af slagvolumenet lukkes ud gennem trykbegraensningsventilen.
For spaedbernsversionen vil brug af ekstra ilt uden monteret reservoir begraense
iltkoncentrationen til 60-80 % ved 15 liter O,/min.

7. Funktionstest @
Genoplivningspose
Luk trykbegraensningsventilen med lukkehaetten (dette geelder kun versionen med

trykbegraensningsventil), og luk patientkonnektoren med tommelfingeren (7.1). Tryk
hurtigt pa posen. Genoplivningsposen skal yde modstand til trykket.

Abn trykbegraensningsventilen ved at dbne lukkehaetten eller ved at fjerne fingeren og
gentage proceduren. Trykbegraensningsventilen skal nu vaere aktiveret, og det skal vaere
muligt at here luften komme ud af ventilen.

Tryk p& genoplivningsposen og slip den igen nogle gange for at sikre, at luften stremmer
igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen. (7.2)

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

litreservoirpose
Forsyn iltposen med et gasflow pa 5 I/min. Kontroller, at reservoiret bliver fyldt.
Hvis ikke, skal du kontrollere de to ventillukkeres integritet, eller om reservoiret er utaet.

litreservoirslange

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

M-port
Tag M-port-heetten af, og bloker patientkonnektoren. Tryk pa posen, og lyt efter lyden af
luft, der bliver presset ud igennem M-porten. (7.3)

8. Tilbehor
Ambu PEEP-engangsventil artikelnr. 199102001

Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til Ambu PEEP-ventilen. (8.1)

Fjern udgangshatten for at montere Ambu PEEP-ventilen p& genoplivningsposen
(om ngdvendigt). (8.2)

Ambu engangstrykmaler (8.3) artikelnr. 322003000

Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til Ambu engangstrykmaler.

FORsIGTIG /D

Se tilbehgrets emballage, hvis det er relevant, vedrgrende mere specifikke
oplysninger om det enkelte tilbeher, f.eks. udlgbsdato og betinget egnet til MR.
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1. Zweckbestimmung

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

Anwendungsbereich fiir jede Ausfiihrungsform:

- Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht tiber 30 kg (66 Ibs).

- Kinder: Sduglinge und Kinder mit einem Korpergewicht bis zu 30 kg (66 Ibs).

- Neonaten: Neugeborene und Sauglinge mit einem Kdrpergewicht bis zu 10 kg (22 Ibs).

2. Warnhinweise und Sicherheitshinweise
Ein Nichtbeachten dieser SicherheitsmaBnahmen kann zu einer nicht ausreichenden
Beatmung des Patienten oder zu einer Beschadigung der Produkte fiihren.

WARNHINWEIS A

Ol und Schmierstoffe diirfen nicht in unmittelbarer Ndhe der Sauerstoffgeréte
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 Lungenrupturen hervorrufen. Wenn das Druckbegrenzungsventil bei
Patienten mit einem Kérpergewicht von weniger als 10 kg (22 Ibs) umgangen wird,
muss der Beatmungsdruck mit einem Manometer Gberwacht werden, um
Lungenrupturen auszuschlieBen.

Die zusatzliche Verwendung von Zubehor kann den exspiratorischen und/oder
inspiratorischen Widerstand erh6hen. Kein Zubehér anschlieBen, wenn ein derartiger
Widerstand nachteilig fir den Patienten ware.

30

AcHTuNG /N

Dieses Gerét darf nach US-amerikanischem Bundesrecht nur von Arzten oder auf deren
Anweisung hin bestellt und an solche verkauft werden (nur USA und Kanada).

Nur durch geschultes Personal zu verwenden. Besonders intensiv sollte das richtige
Aufsetzen der Gesichtsmaske getibt werden, um eine leckagenfreie Abdichtung zu
erhalten. 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 des Zusammensetzens sowie vor dem Gebrauch immer eine Uberpriifung und
einen Funktionstest durch.

Kontrollieren Sie stets, ob sich der Brustkorb hebt, und ob Sie den durch das Ventil
geleiteten Ausatemfluss héren kdnnen und somit eine optimale Beatmung
festzustellen ist. Gehen Sie sofort zur Mund-zu-Mund-Beatmung lber, wenn keine
ausreichende Beatmung mit dem Beatmungsbeutel erzielt werden kann.

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

Verwenden Sie den Beatmungsbeutel nicht in toxischer oder geféhrlicher Umgebung.
Nur zur Verwendung an einem Patienten. Eine Wiederverwendung bei anderen
Patienten kann zu einer Kreuzinfektion fihren. Nicht einweichen, spilen oder
sterilisieren, da dies schadliche Riickstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion des
Produktes verursachen kann. Der Aufbau des Gerats und das verwendete Material sind
nicht fur herkémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

Der Beatmungsbeutel darf nie in einer anderen Form gelagert werden als in der bei der
Lieferung durch den Hersteller gefalteten Form. Anderenfalls kommt es zu einer
dauerhaften Deformation des Beutels, die die Wirksamkeit der Beatmung herabsetzen
kann. Der Faltbereich ist auf dem Beutel deutlich zu erkennen (es kénnen nur die
Ausfuhrungsformen fur Erwachsene und Kinder gefaltet werden).

3. Spezifikationen
Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der produktspezifischen
Norm EN ISO 10651-4. Der Ambu SPUR Il ist in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/

Exspirationsanschluss (zur
Befestigung des PEEP-Ventils)

30 mm ménnlich (ISO 5356-1)

Manometeranschlussstutzen

@4,2+/-0,1 mm

EWG des Rates tiber Medizinprodukte.

Demandventil-Anschluss Innen 32 mm weiblich (IS0 10651-4)

Vorwarts- und

Neugeborene Kinder Erwachsene e Nicht messbar
beuteivol I I | Ruckwartsleckage

Beat t twa 234 twa 683 twa 1547 N

< T“h"gs eule voumen Sl alll Saem SLLLELAL M-Port Standard-Luer LS6 gem33 EN 20504-1
Z lihrtes Vc , n -

ugerunr fs olumen 150 ml 450 ml 600 ml 0,-Einlassanschluss gemaB EN 13544-2
einhandig 2
Zugefiihrtes Volumen Betriebstemperatur -18°C bis +50 °C
beidhéndig* - - 1000 ml Lagertemperatur Getestet bei -40 °C und +60 °C gemaR EN ISO 10651-4
Abmessungen Bei ldngerer Aufbewahrung sollte der Beatmungsbeutel in einer
(Lange x Durchmesser) etwa 190 X 71 mm etwa 223 X 99 mm etwa 284 X 127 mm Langzeitlagerung verschlossenen verpackung, kiihl und vor direkter Sonneneinstrahlung

ohne Reservoir und Zubehor

geschiitzt aufbewahrt werden.

Gewicht, ohne Reservoir

und Zubehér etwa70g etwal4sg etwa2209
40cmH.0 40cmHO 40cmH.0

i A X X
Druckbegrenzungsventil 40kPa) (40 kpaye 40 kpayioe

Totraumvolumen

<5ml+10% des
zugefiihrten Volumens

<5ml+10% des
zugefiihrten Volumens

<5ml+10% des
zugefiihrten Volumens

Inspirationswiderstand****

max. 1,0cm HZO
(0,1 kPa)
bei 5 I/min

max. 50 cm HZO
(0,5 kPa)
bei 50 I/min

max. 50 cm HZO
(0,5 kPa)
bei 50 I/min

Exspirationswiderstand

max.2,0cmH,0
(0.2 kPa) bei 5 I/min

max.2,7cmH,0
(0,27 kPa) bei 50 I/min

max.2,7cmH,0
(0,27 kPa) bei 50 I/min

Reservoirvolumen

etwa 300 ml (Beutel)
etwa 100 ml (Schlauch)

etwa 2600 ml (Beutel)

etwa 2600 ml (Beutel)

Patientenanschluss

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

* Getestet gemaf EN ISO 10651-4

Hoherer Ausgangsdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils moglich.
*** Auch mit Druckbegrenzungsventil und Manometeranschluss erhéltlich.

P

Der SPUR Il ist mit inspiratorischen und exspiratorischen Filtern erhéltlich. Weitere Informationen zu den
Produkten und Spezifikationen sind den Bedienungsanleitungen der jeweiligen Filter zu entnehmen.

31




4, Funktionsprinzip ©

Abbildung (1) zeigt, wie das Beatmungsgasgemisch bei manueller Bedienung des
Beatmungsbeutels in den Beutel, zu dem Patienten und von dem Patienten weg stromt.
(a) Beatmungsbeutel fiir Erwachsene und Kinder, (b) Beatmungsbeutel fir Sduglinge mit
geschlossenem Reservoir, (c) Beatmungsbeutel fiir Sduglinge mit ge6ffnetem Reservoir.
Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten durch den Beatmungsbeutel &hnlich.
Das O,-Reservoirsystem besitzt zwei Ventile, eines fiir den Einzug von Umgebungsluft bei leerem
Reservoir und eines fiir den AusstoR von tiberschiissigem 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, 1.8 M-Port

Der M-Port bietet Zugang zum inspiratorischen und exspiratorischen Gasstrom.

Dies ermdglicht den Anschluss einer Spritze zur Medikamentenverabreichung (d)

oder den Anschluss einer Anschlussleitung zur Messung der endexspiratorischen
CO,-Konzentration - EtCO, (e).

5. Bedienungsanleitung
5.1. Beatmungsbeutel @

AcHTunG /\

Bei den Ausflihrungsformen fiir Erwachsene und Kinder ist das O,-Beutelreservoir

dauerhaft am Einlassventil befestigt. Nicht auseinanderbauen. Nicht ziehen, da sonst
Risse entstehen kénnen. Bei der Ausfiihrungsform fiir Sduglinge nicht versuchen, die
Reservoirbeutelbefestigung durch Ziehen am Beutel zu |6sen. Er kdnnte sonst rei3en.

Vorbereitung

- Sofern der Beatmungsbeutel im komprimierten Zustand verpackt ist, kdnnen Sie ihn
durch Ziehen am Patientenventil und Eintrittsventil entfalten.
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- Ist die Gesichtsmaske, welche mit dem Beatmungsbeutel geliefert wird, separat in einem
Schutzbeutel verpackt, ist der Schutzbeutel vor der ersten Verwendung zu entfernen.

- Bringen Sie die Gesichtsmaske an und platzieren Sie alle mitgelieferten Elemente in den
mit dem Beamtungsbeutel mitgelieferten Kunststoffbeutel.

- Die Funktionalitét der Sets sollte gemaf lokaler Bestimmungen in regelmaBigen
Abstanden vor dem Gebrauch tiberpriift werden.

- Fuhren Sie vor der Anwendung am Patienten einen kurzen Funktionstest durch, wie in
Abschnitt 7 beschrieben.

- Vergewissern Sie sich beim Anschluss externer Gerate an den Beatmungsbeutel darauf,
dass jedes Gerét auf seine Funktionstiichtigkeit gepriift wurde und Sie die dem externen
Gerdét beigeflgte Bedienungsanleitung beachten.

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 driicken. (2.1)

- Schieben Sie die Hand (Ausfiihrungsform fiir Erwachsene) oder den Ring- und
Mittelfinger (Ausfihrungsform fir Kinder) in die Handschlaufe. Die Ausfiihrungsform fur
Sauglinge besitzt keine Handschlaufe auf. Eine Beatmung ohne Verwendung der
Handschlaufe kann durch Drehen des Beutels erfolgen. (2.2)

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

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

- Sollte sich der Patient wahrend der Beatmung libergeben, legen Sie seine Atmwege
umgehend frei und driicken Sie den Beutel einige Male zusammen, bevor Sie mit der
Beatmung fortfahren. Falls erforderlich wischen Sie das Produkt mit einem in Alkohol
getrankten Tupfer ab und reinigen Sie den Spritzschutz mit Leitungswasser.

5.2. Manometeranschluss @

WARNHINWEIS A

Nur zur Messung des Drucks verwenden.

Keine Sauerstoffquelle an den Manometeranschluss anschlieBen, da das Gerat den Patienten
nicht mit Sauerstoff versorgen wird.

Die Kappe muss sich immer auf dem Anschluss befinden, wenn keine Druckmessung erfolgt.

Zum Uberwachen des Beatmungsdrucks kann ein Druckmesser an den
Manometeranschluss tiber dem Patientenventil angeschlossen werden. (Gilt nur fur die
Ausfiihrungsform mit Manometeranschluss.)

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

5.3. Druckbegrenzungssystem @

WARNHINWEIS A

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

Ist der Beatmungsbeutel mit einem Druckbegrenzungsventil ausgestattet, 6ffnet sich das
Ventil bei 40 cm H,0 (4.0 kPa) (4.1).

Stellt sich bei der medizinischen und sachkundigen Begutachtung heraus, dass ein Druck
von iiber 40 cm H,0 erforderlich ist, kann das Druckbegrenzungsventil durch Festdriicken
der SchlieBkappe am Ventil Gibergangen werden (4.2). Alternativ kénnen Sie das
Druckbegrenzungsventil umgehen, indem Sie den Zeigefinger auf die rote Taste legen,
waéhrend Sie den Beutel zusammendriicken.

5.4. M-Port

Der SPUR Il ist in zwei Varianten erhéltlich, mit oder ohne M-Port. Jede Variante hat eine
eigene Bestellnummer.

wARNUNG /\

Verwenden Sie den M-Port nur fiir eine der beiden Funktionen: entweder zur etCO,-
Messung oder zur Medikamentengabe, da die eine Funktion die andere
beeintrachtigen kann.

Der M-Port sollte nicht zur Uberwachung der endexspiratorischen CO,-Konzentration -
etCO, verwendet werden, wenn der Patient mit weniger als 400 ml Tidalvolumen
beatmet wird.

Wird der M-Port weder zur Medikamentengabe noch in Verbindung mit einem
angeschlossenen etCO,-Messgerat verwendet, muss der M-Port mit der zugehdrigen
Kappe verschlossen sein, damit keine Leckage am Patientengehduse entsteht.
Verbinden Sie keine Sauerstoffschlauche mit dem M-Port.

Um die korrekte Abgabe der gesamten Dosis zu gewahrleisten, muissen Sie den M-Port
nach jedem Gebrauch spiilen.

Ist die Anwendung des M-Ports erforderlich, verwenden Sie keinen Filter, CO,-Detektor
oder anderes Zubehor zwischen dem Einatemanschluss des Patienten und der Maske
oder dem ET-Tubus, auBer Sie verwenden den optionalen Adapter mit Spritzenanschluss
zum Bypass-Filter/CO,-Detektor/Zubehdr zur Verabreichung der Medikation.
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Messung der endexspiratorischen CO,-Konzentration - EtCO,
Verbinden Sie zur Messung der CO,-Konzentration im Seitenstromverfahren die
Anschlussleitung fiir das EtCO,-Messgerét mit dem M-Port des SPUR Il. Verbinden und
sichern Sie den Anschluss der Leitung durch eine 1/4-Drehung im Uhrzeigersinn.

Medikamentengabe

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

Der M-Port wurde mit Epinephrin, Lidocain und Atropin getestet.

AcHTUNG /N

Bei der Verabreichung eines Volumens unter 1 ml Fliissigkeit und ohne nachfolgendes
Spilen mit geeigneter Flissigkeit muss mit erhdhter Schwankung der tatsachlich
ubertragenen Medikamentendosierung gerechnet werden.

Fragen Sie den leitenden Arzt nach geeigneten Dosierungsrichtlinien.
Wenn ein ungewdhnlich hoher FlieBwiderstand durch den M-Port wahrgenommen
wird, injizieren Sie direkt Gber den Tubus.

Spritze mit Luer-Anschluss

Entfernen Sie die M-Port-Kappe. Bringen Sie eine Spritze am M-Port an und sichern Sie
diese durch eine 1/4-Drehung im Uhrzeigersinn. Spritzen Sie Medikamente in den M-Port
ein. Beatmen Sie 5-10 mal schnell hintereinander. Entfernen Sie die leere Spritze und
bringen Sie die M-Port-Kappe wieder an.
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Spritze mit Nadel
Stechen Sie die Nadel durch die Mitte der M-Port-Kappe. Spritzen Sie Medikamente in den
M-Port ein. Beatmen Sie 5-10 mal schnell hintereinander. Entfernen Sie die leere Spritze.

5.5. Demandventil-Anschluss ®

Die Beatmungsbeutel fir Erwachsene und Kinder sind als Demandventil-Ausfihrung
verfligbar und sind mit einem Einlassventil ausgestattet, das mit einem Demandventil
verbunden wird. Ziehen Sie das Sauerstoffreservoir aus dem Einlassventil, um das
Demandventil anzubringen. Das Demandventil kann anschlieBend in das Einlassventil
eingefiihrt werden.

6. Sauerstoffverabreichung

Verabreichen Sie Sauerstoff gemaR der medizinischen Indikation.

Es wurden Beispiele fiir O,-Prozentsdtze berechnet, die mit verschiedenen Volumina und
Frequenzen erreicht werden konnen. Die O,-Prozentsétze sind unter ®: Erwachsene (6.1),
Kinder (6.2), Sauglinge (6.3) zu finden.

VT: Beatmungsvolumen, f: Frequenz

Hinweis: Bei einem hohen Beatmungsdruck ist die Einstellung eines hoheren O,-Flusses
erforderlich, da ein Teil des Atemzugvolumens tber das Druckbegrenzungsventil
abgelassen wird.

Bei der Ausfiihrungsform fiir Sduglinge wird durch die Verwendung von zusétzlichem
Sauerstoff ohne angeschlossenes Reservoir die Sauerstoffkonzentration bei 15 Litern pro
0O,/min auf 60-80% begrenzt.

7. Funktionstest @

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe (gilt nur fir die
Ausfiihrungsform mit Druckbegrenzungsventil) und den Patientenanschluss mit dem
Daumen (7.1). Driicken Sie den Beutel fest zusammen. Beim Zusammendriicken des
Beatmungsbeutels sollte ein Widerstand zu spiiren sein.

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 sicherzustellen, dass sich die
Luft durch das Ventilsystem und aus dem Patientenventil bewegt. (7.2)

Hinweis: Wahrend des Funktionstests kdnnen durch die Bewegung der Ventilpldttchen im
Zuge der Beatmung geringfiigig Gerdusche entstehen. Dies beeintrachtigt jedoch nicht
die Funktionsféhigkeit des Beatmungsbeutels.

Sauerstoffreservoirbeutel

Sorgen Sie fur einen Gasstrom von 5 I/min im Sauerstoffbeutel. Priifen Sie, ob sich der
Sauerstoffreservoirbeutel fillt.

Falls nicht, Uberpriifen Sie die beiden Ventilklappen auf Ihre Unversehrtheit oder Risse
im Reservoir.

Sauerstoffreservoirschlauch

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

M-Port

Entfernen Sie die M-Port-Kappe und blockieren Sie den Patientenanschluss. Driicken Sie
den Beutel zusammen und achten Sie auf evtl. Luftgerdusche, die aus dem M-Port
herausgepresst werden. (7.3)

8. Zubehor
Ambu Einweg-Ventil PEEP Artikelnr. 199102001
Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Ambu PEEP-Ventils. (8.1)

Entfernen Sie die Auslasskappe (8.29), um das Ambu PEEP-Ventil am Beatmungsbeutel
aufzusetzen (falls erforderlich).

Ambu Einweg-Druckmanometer (8.3) Artikelnr. 322003000
Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Ambu Einweg-Druckmanometers.

AcHTunG /\

Bitte beachten Sie, falls zutreffend, die genauen Informationen auf der Verpackung des
Zubehdrs hinsichtlich z. B. Verfallsdatum, und der Angaben tiber die bedingte MR-Sicherheit.
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1. Ev8edetypévn xprion

H ouokeur avavnyng Ambu® SPUR® Il givat pat GUCKEUN TIVEUMOVIKAG avavnyng piag Xpriong.

To medio epappoyng TNG KABE ékSoong éxel WG eENG:

- EvAAikeg: EvAAikeg Kal maidid pe owpaTiké Bapog dvw twv 30 KIAWV.

- Maidlatpiki: Bpéen kat maidid Pe owHATIKO BAPOG KATW Twv 30 KIAWV.
- Bpépn: Neoyvad kat Bpé@n cwpatikol BApoug £we 10 KIADV.

2. Inpawwoeig Mposidomoinong kai Mpocoxng
TuxXOV N CUPHOPPWAON HE TIG TTPOPUAAEEIC aUTEC SUvaTal va o8Ny OEl OE AVEMAPKN
agplopd Tou acBevouc ry BAGPN Tou e€omhiopo.

MPOEIAONOIHZH A

Aev Ba mpénel va xpnotpomoteital At fj ypdoo Kovtd otov eE0mMopd ouyévou. Mnv
KamViCeTe Kal PNV XPNOILOTOIEITE YUUVEG PAOYEC OTAV XpnotHoToLEiTe 0§uydVO -
uTdpxel Kivouvog TPOKANONG TTUPKAYIAG.

Mnv mapakdpntete moté Tn BaiBida meploplopol mieong (€av UTTAPXEL), EKTOG €AV
KATI TETOLO TTPOKUTITEL WG AVAYKAIO KATOMIV LATPIKAG KAl EMAYYENUATIKAG EKTIMNONG.
Ot uPnAég MECEIC agpIopoU eVOEXETAL VA TIPOKAAETOLV PriEN TTVEUUOVWY OE
oplopévoug acBeveic. Eav yivetar mapdakapyn tng BarBidag meploplopou mieong oe
aoBeveic ue Bapog owpATog KATW Twv 10 KIAWY, Ba mpémel va xpnotiponoindei éva
HaVOUETPO yia TNV TAPaKoAoUBNoN TG TiEoNG AgPIOpOU, WOTE va amo@euxOei To
£VOEXOUEVO PAENG TTVEUHOVWV.

H mpooBrikn mapeAKOPEVWY UITOPEi va AUERCEL TV EICTIVEVOTIKN /KAl EKTIVEUOTIKN
avtiotaon. Mnv mpooapteite mapeAKOpeva v n au§nuévn avamveuoTIKh avTtiotaon
givat empBAaBr¢ yia Tov acBevr).
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npozoxu /\

O opOCTIOVSIaKOG VOHOG TIEPIOPICEL TNV TWANGCN AUTWY TWV CUGKEUWV aTTo 1aTPO 1
KATOMV EVTOANG autoL (pévo yia HIMA kat Kavadd)

Ma xprion povo amd katdAAnAa ekmaldeupévo POoWTIKG. Oa TPETEL va Yivel ISlaitepn
eKTaidevon 0TN CWOTH TOMOBETNON TNG HACKAG TPOCWTTOU, WOTE VA EMTEUXOE(
oTeyavr) Epappoyn. BeBaiwBeite 6T1 To TPOOWTIKOG €XEl EO0IKEIWOEL UE TO TTEPIEXOHEVO
TOU TTAPOVTOG EYXEIPISioU.

MEeTA TV AMOCUOKEL AT, TOV KABAPIoUS Kal Tn GUVAPHOAGYNON Kal Tiptv amd Tn
Xprion, Ba mpémel mAvta va eAEYXETE TN CUOKEUT avavnPng Kal va TPAYHATOTIOIE(TE pia
Aertoupyikr Sokiur.

MapakolouBeite mavta TV Kivnon Tou BwpaKa Kat aKOUTE Tn por) EKTTVONG amd T
BaABiba, WOTE va ENEXETE AMOTENEGUATIKA TOV AEPIOUO. STPAPEITE AUECWE OE AEPIOUO
OTOUATOG-0TOHATOG €AV Sev gival Suvatr n eMiTeELEN ATOTEAEGHATIKOU AEPIOHOU.

H avemdapkela, n peiwon i mavteAig EANenPn pong aépa Umopei va mpoKaAéoel
£YKeQAMKN BAGBN oTov acbevh.

MnV XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN avavnyng o€ TOEIKEG 1) EMIKIVEUVEG ATHOOPAIPEG.

la xprion povo oe évav acBevr). H xprion o dANouc acBeveic pmopei va mpokaAéoet
€mMuOALVoN. Mnv pouMAleTe, EEMAEVETE 1) ATTOCTEIPWVETE AUTH TN GUOKELT KABWE
auTég ot Stadikaoieg evééxetal va apricouv emBAafr) umoAgippata fj va mpokaAéoouv
SuoAeitoupyia oTn cuokeur). O oxXeSIAOHOE Kal Ta UAIKE TTOU XpnaotpomotouvTal Sev ivat
ouppatd pe i cuvriBeig Sladikacieg kaBaplopov Kat amooTeipwang.

Mnv amoBnKeVETE MOTE TN CUOKEUN avavnyng mTapapopewuévn, Simwpévn o
OTTOIadHTIOTE HOPPH TTEPAV QUTHG TIOU EiXE KATA TNV TAPAS00N amd TOV KATACKEVAOTH,
S10TI S1aPOPETIKA Ba TPOKUPEL HOVILN TIAPAHOPPWOT TOU GAKOU, YEYOVOG TTOU EVEEXETAL
V0 HEIWOEL TNV AMTOTEAECPATIKOTNTA TOU agPIopov. H {ivn SImAwpatog givat capws
0paTr 0To 0dKo (LOvo ot kdOoEIC EvnAikwy Kat Madlatpikig pmopouv va SimwBolv).

3. Npodiaypapég

H ouokeury avavnyng Ambu SPUR Il cuppopewvetal pe to mpdtumo mpoidvtwy EN I1ISO
10651-4. H cuokeur) avdvnyng Ambu PEEP 20 cuppope@veTat emiong pe tnv Odnyia tou
Suppouliou 93/42/EOK oxeTIkd pe laTPIKEG ZUOKEVEC.

E€wtepika 22 mm apoevikdc (ISO 5356-1)

Zvzopioc aoBevol Eowtepikd 15 mm BnAukdc (SO 5356-1)

T UVEECHOG EKTIVONG

(i e€dpTua BadBisac PEEP) 30 mm apoevikog (ISO 5356-1)

S0vSeap0G BUPOG HAVOUETPOU @42+/-0,1 mm

TovSeopog BaBidag pubpiong Eowtepika 32 mm BnAukog (1ISO 10651-4)

ﬁ;aopcpﬁnnr(rgsq TQEPMPOG Kall [YIr—

OupaM Tumikd Luer LS6 katd 1o EN 20594-1
SUvSeopog e10650v O. katd 1o EN 13544-2
Oeppokpasia Aerroupyiag -18 °C éw¢ +50 °C (-0,4 °F £w¢ +122 °F)

EAeypévo oToug - 40 °C (-40 °F) kat + 60 °C (+140 °F)

Ocppokpacia anobiikevone GUHQWVa e T0 EN IS010651-4

Edv mpoKeital va anoBnKeVoETE T GUOKELH avavnPng yla LEYGAO XPOVIKO
Slaotnua QUAGETE TN O KAEIOTH OUOKELAGIQ, OE £va SPOCEPS UEPOG
pakptd and v nhakr aktivoBolia.

Makpoxpévia amoBrikeuon

Bpépn Naidatpikni EviAikeg
‘Oykog OUGKEUNG avavnyng nepimou 234 ml miepimou 683 ml nepimou 1547 ml
Xopnyolpevag dykog pe 150 ml 450ml 600 ml
£va Xépr
X?PHXOUMEVOC GyKoG pe 500 . : 1000 ml
Xéplar
AaoTaoEIG . . .
(WAKOG X SIAHETPO) WP Tiepimou Tepimou Tepimou
H1 . . 190x71 mm 223 x99 mm 284x127 mm
Se€apevr| Kal Mapehkopeva
Bapocg, xwpic de€apevry kat . . .
napekkopeva niepinou 70 g niepinov 145g nepinmov 220 g
BaABiSa meplopiopou migonc** 40kpa 40kpa 40kpa
PIOPIoH ne (40cm H,0) (40 cm H,0)#* (40 cm H,0)%
< <5ml +10% tou <5ml+10% Tou <5ml+10% tou
Kevog xwpog . . . . . .
XOPNYOUHEVOU OYKOU XOPNYOUHEVOU OYKOU | XopnyoUuEVOU SyKou
péy. 0,1 kPa Héy. 0,5 kPa péy. 0,5 kPa
Eionvevotikr avtiotaon**** (1,0cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
ota 5 l/min ota 50 I/min ota 50 I/min
Héy. 0,2 kPa péy. 0,27 kPa Héy. 0,27 kPa
Exnvevotiki avtiotaon (20cm HZO) 2,7cm HZO) 2,7cm HZO)
ota 5 l/min ota 50 I/min ota 50 I/min
. . mepimou 300 ml (odkog) Tmepimou 2600 ml Tepimou 2600 ml
Ovkog Se€apeviic miepimou 100 ml (cwArvag) (odkoc) (odkoc)

*

EAeypévo ouppuwva pe to EN 1ISO 10651-4
**YPnAotepn migon mapoxrg Suvatal va emteuxBei pe Ty mapdakapdn g BaiBidag meploptopou mieong.
**% - NatiBetat emiong pe BaBida meplopIopo mieang Kat BUpA HAVOUETPOU.
**%% To SPUR Il umopei va xopnyeitat e QiNTpo £16TIVONG 1 eKIVONG. Na mEpaTépw MANPOPOPIES OXETIKA HE
Ta MPOI6VTa Kal TIG ipodiaypagéc, cupBouleuTeite Tic O8nyieg Xpriong Twv GiATpwy.
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4. Apxéc Aerroupyiag ©

To oxrpa (1) mapouotalel Ta peiypata porng agpiwv agpIopoy 6To GAKO Kal ammod Kal TPog
Tov aoBevr] KaTtd TN XELPOKIvVNTN AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG avavnyng. (a) Zuokeun
avavnyng evnAikwyv Kat madlatpiknig, (B) cuokeur avavnyng yia Bpé@n He KAEIOTH
Se€apevn, (y) ouokeur avavnyng yia Bpéen pe avolkth de§apevn.

H porj agpiwv givat mapopota étav o acOevrg avamvéel auBdppunTa HEow TNG CUCKEVNAG.
To ouykpotnua de€apevrg 02 givat e§omhiopévo pe duo BalBidec: n pia emTpémel TNV
&vtiAnon mepiBallovTikol aépa dtav n Se§apevn gival Kevry Kat n AAAn e€ayet TuXOV
meovdlouvoa moodTnTa o§uyovou otav n Se€apevn eivatl mMApng.

1.1 Meovalov o&uyovo, 1.2 Aépag, 1.3 Eicodog o§uyovou, 1.4 AcBeviig, 1.5 Ekmvor,

1.6 OUpa pavopetpov, 1.7 BalBida meplopiopou mieong, 1.8 Oupa M

H ©upa M mapéxel mpdoBacn oTn por| EICTIVEUCTIKOU KAl EKTTVEVOTIKOU AgPiov,
EMTPEMOVTAG TN GUVEEDN CUPLYYAG YIa TV TIAPOXT| @apHAKwV (8) ) Tn cOVSEon ypaupig
SetypatoAnyiag agpiov yia Tnv mepipepikr pEtpnon tou EtCO, (e).

5. 06nyieg xpriong
5.1. Zuokeun avavnyng @

npozoxH /N

O odkog Se€apevng O, oTiG cUCKELEG avavnyng EvnAikwy kat MaidlatpikAg givat pévipa
TPOCAPTNHEVOG OTO CUYKPOTNHA TNG BaABiSag e10650u. Mnv emiXEIPHOETE Va TOV
amocuvdéoete. Mnv tov TpaBdTe, yia Tnv amoguyr mpokAnong @Bopdc. Ma tn cuokeun
avavnyng BPEPWY, Unv EMIXEIPEITE VA ATTOCUVAPHONOYHOETE TO TPOCAPTNHA GAKOU
Se€apevig TPaBwvTag To GAKo, yia TNV amouyr| MPOKANang ¢Oopdg.

Mpostopacia
- E4v n ouokeun avavnyng givat CGUCKEVAOUEVNG OE CUUTTIECHEVN KATAGTAON,
Eedimwote T Tpafwvtag Tn BaiBida acBevoug kat tn BaABida eicd6Sou.
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- Edv n pdoka mpoowmou mou MapéXETal PE TN CUOKEUN avavnyng Bpioketal oe
TPOCTATEVTIKNA BriKN, n Orikn mpémel va apaipedei mpv and tn xprion.

- ZUVOPHONOYNOTE TN HACKA TTPOCWTTOU Kal TOTTOBETAOTE OAA TA OTOIKEIQ GTOV MAACTIKO
OAKO TIOU OUVOSEVEL TN CUCKEUT avavnPng.

- H akepatdtnTa TWV KIT TOU amoBnkevovTtal £Tolpa mpog xprion Ba mpémel va eAéyxetat
KATA Ta S1A0TAHATA TTOU UTIAYOPEVEL TO TOTTIIKO TPWTOKOANO.

- Mptv amd tn Xprion oTov acBevr), SIEVEPYHOTE Hia GUVTOUN AEITOUPYIKT SOKIUN OTTWG
TEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA 7.

- EQv ouvoéeTe e§wTepIkéG CUOKEVEG 0T GUOKELN TEXVNTAG avamvonc, BeBaiwBeite 6T Ba
eANéyEete Tn AettoupyikdTnTa Kat Ba cupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong mou
nephapPavovrtat padi pe TV EEWTEPIKI GUOKEUN.

Xpnrion ané Tov acOevi

- KaBapiote To 0Ttdpa KAt TOV aEPAYWYO TOU acBEVOUC EQaPUELOVTAG TIG CUVICTWHEVES
TEXVIKEG. EQUPUOOTE CUVICTWHEVEG TEXVIKEG YIA VA TOTTOBETHOETE TOV 00BEVH OWOTA
WOTE VA AVOIEETE TOV AEPAYWYO KAl KPATHOTE TN HACKA OQIXTA TTAVW 0TO TPOoWTO. (2.1)

- NepdoTe 1o xépt 0ag (€kSoon evnhikwy) 1 Tov péoo kat Tov mapdueoo (madatpikn ékdoon)
KATW armo Tov 1pavta umootipgne. H Bpepikn ékdoon Sev SlaBétel ipdvta umoothPEng.
la tnv enitevén agplopol Xwpig Tov IHAVTa UTTOGTAPIENG, OTPEYTE TO GdKoO. (2.2)

- AgpioTe Tov aoBevr). Katd 1o poUokwpa, mapatneRoTe TV dvodo Tou Bwpaka Tou
aoBevoUq. APrioTe amOTOHA TO GAKO, avalnTHOTE TOV X0 TNG PONG EKTTVONRG aTTo TN
BaABiba acBevoug kat mapatnproTe Tnv kKdBodo Tou Bwpaka.

- Edv ouvavtate ouvexI{opevn avTtiotaon oTo ¢oUoKWHA, ENEYETE TOV agpaywyod yia Tuxov
eumodia f 510pOWaTe TNV KAION TNG KEYANAG TTPOG TA TTHoWw.

- Y€ MEPIMTWON EUETOU TOU AGHEVOUE KATA TOV AEPIOHO ME TN HACKA, KaBapioTe apéowg Tov
AEPAYWYO TOU A0OEVOUE Kal £TTEITA CUMIEDTE ENEUBEPA TO OAKO HEPIKES POPEG, TPOTOU
GUVEXIOETE PE TOV aEPIOPO. Edv xpetaleTal, apaip€oTe To TIPOidV OkouTTI{OVTaG HE YA UMTATOVETA
VOTIOHEVN HE OIVOTIVEUHA Kal KABAPIOTE TOV avTIOTAAAYUIKO TTPOQUAAKTHAPA pE VEPS BplonG.

5.2. OUpa pavopetpov @

NPOEIAONOIHZH A

Xpnotuomolgite pdvo yla Tn HETPNON TNG TEONG.

Mnv mpocapteite omoladrmote mnyr) o§uyovou 6Tn BUpa Tou pAVOUETPOU, KABWG Sev
Ba mapéxel ofuydvo atov acBevr).

To mwpa mpémel va TomobeTeiTal MAvTa EMAvw 0To cUVEECHO OTav SeV yiveTal
mapakoAovBnon Tng migong.

3TN BUpa HavOpETPOL TIAVW amd TN BaABida acBevolg umopeite va cuVSECETE éva PETPNTH
miieang. (AuTo 1o Vel pdvo yla Tnv ékdoon pe BUPa HAVOHETPOU).
AQaIp£0TE TO KA (3.1) KAt CUVEEDTE TO HAVOPETPO TIEGNC I} TO CWAVA YIa TO HETPNTH TT{EONC (3.2).

5.3. ZUoTNMA TEPLOPIOHOV Tigong @

MPOEIAOMNOIHZH A

Mnv mapakapmtete moté Tn BalBida meploplopol mEaNG (EGv UTIAPXEL), EKTOG EQV KATL
TETOLO TTPOKUTITEL WG AVAYKAIO KATATIV LATPIKAG KAl EMAYYEAPATIKAG EKTIUNONG. Ot upnAég
TIECEIG AEPIOUOU EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV PrEN TIVEUHOVWY OE OPIOHEVOUG ACHEVEIG.
Edv yivetat mapakapdn tng BaiBidag meptopiopou mieong oe acbeveig pe BAPoG CWHATOG
KATw Twv 10 KIADY, Ba TpEmel va XpnotpomolnBei éva HavOpETPO yia Thv mapakohoubnaon
NG TEDNG AEPIGHOV, WOTE VA ATTOPEUXDEl TO EVOEXOUEVO PHENG TIVEUUOVWV.

Edv n ouokeun avavnyng givat eEomAiopévn pe BaiBida meptopiopo mieong, n Baifida
ival puBpiopévn va avoiyel ota 40 cm H,0 (4,0kPa) (4.1).

Edv BA0EL TNG LATPIKAG KAl EMAYYENUATIKIG EKTIUNONG KPIVETAL OTI amauTeital mmieon dvw Twv 40 cm
H,0, n BaBida meplopiopoy mieong Suvatal va mapakau@dei mativtag To KA mapakapyng

endvw oTn BaABida (4.2). EVANAKTIKA, UTTOPEITE va EMTOXETE TNV mapdkapypn tne BaApidag
TIEPLOPIOHOU TTH{EDNG TOMOBETWVTAG TO SEIKTN GG 0TO KOKKIVO KOUMTT EVW) TTELETE TO GAKO.

5.4.0vpa M

H ouokeur) SPUR Il iatiBetal 100 pe 600 kat xwpic Bupa M.

MPOEIAONOIHZH A

Xpnotpomotjote Tn BYpa M povo yia éva ek Twv 500 akoAouBwv Adywv: Ma T péTpnon
EtCO, 1 yia T Xopriynon @apHaKEVTIKAG aywyRg, KaBWG To £va Pmopei va emnpeacel
aPVNTIKA TO AAMO.

H 80pa M 8ev mpénel va xpnolpomoleital yia Tnv mepIpepIkn mapakolovBnon tou EtCO, Twv
aoHEVWY, OTOUG OMO{OUG XOPNYEITAL MIKPOTEPOG TwV 400 Ml avamveOEVOG OYKOG AEPICHOU.
‘Otav n Bvpa M Sev XpnaoipoToLETal EITE Yia TN XOPYNON GAPHAKEVTIKNG AyWYNG E(TE
yia ™ o0vdeon og cuoKeur pETPNong Tou EtCO,, Ba mpémel va gival KAELOTH UE TO WA
TIPOKEIHEVOL Va amoPeuxBei Tuxov umepBoAikn Stappor) amd To mepiBAnpa acbevouc.
Mnv tomoBeTeite cwArjva mapoxrng o§uydvou atn Bupa M.

la ™ Stacedahion TG mapddoong tng MARPoug §6ang, N Bupa M mpémel va ekmAéveTal
UETA amd KABE xprion.

Eav anaiteitat epappoyr tng 80pag M, unv xpnotporoleite giltpo, aicbntripa CO, i dANa
TapeAKOpEVa PETAEY TNG EICTIVEVOTIKAG BUPAC Tou AGBEVOUG Kal TNG MAOKAG 1) TOU
owArva ET, eKTOG GV XPNOILOTIOIEITE TOV TIPOAIPETIKO TTPOCAPHOYEQ HE BUpa cUplyyag
Yia va mapakauypeTe o @iNtpo/tov aiodntrpaCO,/dANo TAPEAKOUEVO Yia va XopnyRoETe
PAPHAKEVUTIKN AYWYI.
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Métpnon tou EtCO,

Na v mepipepiki petpnon tou EtCO, ouvdéoTe T ypappn SetypatoAnpiag agpiou yia tn
ouokeun pétpnong EtCO, pe tn 80pa M tng cuokeurg SPUR II. Ac@aliote To 6UVEeGHO TG
YPAMHNAG Tapoxi agpiou pe SeEIOGTPOPN TIEPICTPOPIKA Kivnon 1/4.

Elcaywyn @apuakwv

MapatnpAoTe e MPOGOXH TNV ATTOKPION TOU AGOEVOUC OTN XOPNYOUHEVN QAPHAKEVTIKH AYWYH.

H xopriynon 6ykwv vypou 1 ml fj avidtepou péow TG Bupag M gival cuykpiotpun pe Tnv
amevBeiag xopriynon oTov evoTpaxelokd CwAnva.
H Bupa M éxel eNeyxOei pe emve@pivn, Aiokaivn Kat atpormiv.

npozoxH /N

Mia avgnon otn Siakvpavon tng §ocoloyiag TNG PAPHAKEUTIKIG AYWYHG TNV
TIPAYHATIK TTOGOTNTA TTOL TIAPEXETAL TTPETTEL VO AVAMEVETAL KATA TN XOprynon Oykwv
KAtw Tou 1 ml Kat xwpig emakdAoudn ékmAuon pe To KAaTAAAnAo vypd.

TupPBouleuBeite To S1ELBLVTH LATPIKWY BEPATWY OXETIKA HE TIG KATELBLVTHPIEG 0ONYiEC
yta 1o KatdAAnAo 5000A0YIKO OXripa.

MpoPeite oe ameubeiag £yxuon oTov EVEOTPAXEIOKS CWARVA, O IEPIMTTWON GTTOU
atoBavBeite pn opaAi uPnAr pory avtiotaong otn Bupa M.

Mpoyeuiopévn cuptyya (Luer cone)

AgaipéoTe To mwpa TG Bupag M. TomoBeTrioTe T oUptyya oTn BUpa M Kat ac@aNioTe TN pe
TIEPIOTPOPIKN SEEIOOTPOPN Kivnon Ya. EyxVoTe To pdpuako otn Bupa M. AgpioTe cuvexopeva
yla 5-10 popéc. Apatpéate TNV ddela cupLyya Kat ac@alioTe To mwua atn B0pa M.
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Toptyya pe BeAovn
Elodyete Tn BeAovn oTo péoo Tou mwpatog TnG BUpag M. EyxvoTe To gapuako otn Bupa M.
AepioTe ouvexopeva yia 5-10 popéc. ApaipéoTe T adela ouptyya.

5.5. X0vdeopoc BaABidag puBpiong ©

O1 ouokevég avavnpng Evniikwv kat Maidiatpiknig SiatiBevtal kat o€ ekdooelg BaABidag

pLOUIONG, €omMMiopévec pe pia BalBida elo6Sou n onoia cuvdéeTar pe pia BaABida pubuionc.

Ma va ouvdéoete Tn BarBida puBIoNG, TpaPr&te Tn Se§apevi o§uydvou £&w amd tn BaABida
£10680v. H BalBida puBuiong umopei émeita va eloaxBei otn BaiBida elcdSov.

6. Xopriynon o§uyovou

Xopnyrote 0§uydvo GUPPWVA PE TIG IATPIKEG EVOEIEELG.

‘Exouv unodoyioTei mapadeiypata mocootiv O,, Ta omoia UmopouV va emtevxBoly pe
Slagpopoug dykoug Kal ouxvoTnTEG. Mmopeite va Seite Ta mooootd O, 610 ® EvAlikeg (6.1),
MNadatpikn (6.2), Bpépn (6.3).

VT: Oykog agptopoy, f: Tuxvétnta

Inueiwon: Edv xpnotpomnoteitat upnAr mieon agpiopoy, xpeldletat uypnAdTepn pon O,, S1dTt
£va pépog Tou cUOTOAIKOU dyKou agpiletat amod T BaABida meplopiopou mieong.

Ta ™ Bpe@Ikn €kdoon, n XPrion CUMMANPWHATIKOU 0§uydvou Xwpic cuvdedepévn de€apevry Ba
TIEPIOPIOEL TN OUYKEVTPWON 0€uyovou 0To 60-80%, oTa 15 Aitpa O,/min.

7. Aokipn Aertovpyiag @

TUOoKeUR avavnyng

KAgiote Tn BalBida meploplopol mieoNC PeE TO WA Tapdkappng (auTtd 1oxVEL pdvo yla TV
ékdoon pe tn BarBida meplopiopou migonc) Kat KAeioTe To 6UVOETHO aoBevoU( e ToV
avTixelpa (7.1). Miéote KopTd T0 0dKo. H GuoKewr avavnyng Ba mpémet va mpoPalel
avtiotaon otnv migon.

Avoi€te Tn BalBida meploplopo THEGNE avoiyovTag TO MWHA TAPAKARPNG 1} apalpwvTag 1o
Saktulo kat emavalapBdavovtag ) Siadikacia. H BaiBiba meplopiopou mieong Ba mpémet
TWpa va evepyoroindei kau Ba mpEmel va PmopEiTe va akoUTE Tn por) ekmvong amd Tn BaiBida.

MiéoTe Kal aQAOTE TN CUOKEUR avavnPng HEPIKES Popég, woTe va BeBalwbdeite 0TI 0 aépag
Siépxetal and To cvotnua BaABidac kat e€€pxeTal amd tn BarBida acbevouc. (7.2)

Inpeiwon: Kabwg kivouvtat ot mMAdkeg BarBidag katd Tn Aetoupyikr SOKIUA 1 KATd Tov
AEPIONO, EVEEXETAL VO OKOUYETAL €VAG MIKPOG NXOG. AUTO Sev emnpedlel TN AelToupylkoTNTA
TNG OUOKELAG avavnyng.

Takog de§apevig o§uyovou

Mapdoxete pia porj agpiou 5 I/min oT1o odko ofuyovou. BeBaiwBeite 611 n de€apevn yepilet.
Edv 6x1, BePaiwBeite yia Tnv akepatotnTa Twv dUo Stagpaypdtwy e Baridag ri eNéyéte
yla TuXov @Bopd oTn Se€apev.

TwAnvag de§apevig ouyovou

MNapdoxete pia por agpiou 10 I/min 0to cwArva ofuydvou. BeBaiwbeite 6Tt To 0§uydvo
£€&pyeTal amd 1o AkpPo Tou owArva Se§apevic. Eav ox1, eAéyETe yia Tuxov eumddia oto
owArjva o§uyovou.

Oupa M
AgpaipéoTe To Twpa TG BUpag M kat amokAeioTe To oUVSeop0 aoBevoug. MéoTte To 6dko
Kal aKOUOTE TOV X0 TOu aépa mou e&épxetal and t Bupa M (7.3)

8. MapeAkopeva
BaABida Ambu PEEP piag xpriong, Kwé. mpoiovtog 199102001
la ePIo0OTEPEG MANPOPOPIES, avaTpé€Te oTIG 08nyieg Xpriong TG BarBidag Ambu PEEP. (8.1)

la va tomoBetriote Tn BaABida Ambu PEEP (edv xpeialetat) oTn ouokeur avavnyng,
agaipéote To mwua e€66ou. (8.2)

Mavopetpo mieong Ambu piag xpriong (8.3), kwd. mpoidvrog
322003000

la TEPI0COTEPEG MANPOPOPIES, AVATPEETE OTIC 08NYiEC XProNng Tou MavopeTpou Tieong
Ambu piag xpriong.

npoxoxu /N

Edv eivai §1a0éc1po, mapakaAeioBe va avatpéete 0Tn CUOKELATIA TWV TTAPENKOUEVWY
Y10 TTO GUYKEKPIUEVESG TTANPOPOPIEG yia TO KABE e€ApTNHA, TLX. NUEPOUNVia ANENG Kat
MR uné 6poug.
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1. Finalidad de uso

El resucitador Ambu® SPUR® Il es un resucitador desechable disefiado para la
reanimacioén pulmonar.

Las aplicaciones para cada version son las siguientes:

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

- Nifios: bebés y ninos con un peso corporal de hasta 30 kg (66 Ib).

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

2. Advertencias y precauciones

La falta de seguimiento de estas precauciones puede dar como resultado una ventilacién
ineficiente del paciente o dafos en el equipo.

ADVERTENCIA A

No debe utilizarse aceite ni grasa cerca de los equipos de oxigeno. No fume ni utilice
llamas abiertas cuando esté utilizando oxigeno, ya que podria producirse un incendio.
Nunca anule la vélvula limitadora de presion (si estuviese disponible) a menos que la
valoracién médica y profesional indique la necesidad de hacerlo. Unas presiones de
ventilacion altas pueden provocar un neumotérax en determinados pacientes. Si se
anula la vélvula limitadora de presién en pacientes con un peso corporal inferior a 10 kg
(22 Ib), debera utilizarse un mandémetro para controlar la presion de ventilacién y evitar
asi la posibilidad de que se produzca un neumotdrax.

Al anadir estos accesorios, puede aumentar la resistencia de inspiracion y / o espiracion.
No conecte accesorios si una mayor resistencia respiratoria puede ser perjudicial para

el paciente.
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PRECAUCION A

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
pedido de este (solo en EE. UU. y Canada).

Para uso exclusivo de personal formado. Es necesario contar con una formacién previa
para la aplicacion adecuada y estanca de una mascarilla. Asegurese de que el personal
esta 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.

Observe siempre el movimiento del pecho y escuche el flujo espiratorio de la vélvula
para comprobar la eficiencia de la ventilacion. Cambie inmediatamente a ventilacion
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 dafos cerebrales al
paciente al que se le practica la ventilacion.

No utilice el resucitador en entornos téxicos o peligrosos.

Dispositivo de uso en un Unico paciente. El uso con otros pacientes puede provocar
contaminacion cruzada. No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo, ya que estos
procedimientos pueden dejar residuos nocivos o afectar a su funcionamiento.

El disefio y el material utilizado no son compatibles con los procedimientos de limpieza
y esterilizacion convencionales.

No guarde nunca el resucitador con un plegado diferente al realizado por el fabricante.
De lo contrario, podria producirse una deformacion permanente de la bolsa, lo que
podria reducir la eficiencia de ventilacion. La zona de plegado es claramente visible en
la bolsa (solo pueden plegarse las versiones para adultos y nifios).

3. Especificaciones

El resucitador Ambu SPUR Il cumple la norma especifica para este tipo de productos
EN ISO 10651-4. El resucitador Ambu SPUR Il cumple la Directiva 93/42/CEE del
Consejo relativa a los productos sanitarios.

Bebés Nifios Adultos

Volumen de bombeo, una mano 150 ml 450 ml 600 ml
Volumen de bombeo, dos manos 1000 ml
Dimensiones (longitud x diametro) 168 x 71 mm 234x99mm 295 % 127 mm
Peso, incl. depésito y mascarilla: 1409 2159 3149
Valvula limitadora de presion* 4,0kPa(40cmH,0)| 4,0kPa(40cmH,0) |4,0kPa (40 cm H,0)
Espacio muerto <6ml <6ml <6ml

méx. 0,10 kPa méx. 0,50 kPa méx. 0,50 kPa
Resistencia inspiratoria** (1,0cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0)

con 50 I/min. con 50 I/min. con 50 I/min.
Resistencia espiratoria HO(,)Z kPa (2,0 cm 0,27 kPa (2,7 cm HZO) 0,27 kPa (2,7 cm

X ) con 50 I/min. con 50 I/min. HZO) con 50 I/min.

Volumen del depésito %I%([)) nnlll ((?Slbs:)) 2600 ml** 2600 mI**

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 (ISO 5356-1)

Conector del puerto del manémetro

@4,2+/-0,1 mm

Conector de la valvula de demanda

Interior, 32 mm, hembra (ISO 10651-4)

Fugas de avance y retroceso

Sin medicién

MediPort

Luer estandar LS 6

Conector de admisién de O,

de conformidad con la norma EN 13544-2

Temperatura de utilizacion

De-18°Ca +50 °C

Probado entre -40 °C y +60 °C de conformidad con la norma EN
1SO 10651-4

Para el almacenamiento de larga duracion, el resucitador debe

guardarse en un paquete cerrado, en un lugar fresco y no
expuesto a la luz del sol.

Temperatura de almacenamiento

Almacenamiento de larga
duracién

*

Probado de conformidad con la norma EN ISO 10651-4

Puede obtenerse una presion de suministro superior anulando la valvula limitadora

de presion..

Disponible también con valvula limitadora de presion y puerto para manoémetro.

**x% E| SPUR Il puede suministrarse con filtros de inspiracion o espiracion. Para obtener mas informacion
sobre los productos y sus especificaciones, consulte las instrucciones de uso de los filtros.

4. Principios de funcionamiento ©

La ilustracion (1) muestra cémo se mezcla el flujo de gas de ventilacién en la bolsa 'y su
bombeo hacia y desde el paciente durante el funcionamiento manual del resucitador.
(a) Resucitador para adultos y niios, (b) resucitador para neonatos y bebés con depdsito
cerrado, (c) resucitador para neonatos y bebés con depésito abierto.

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

1.1 Exceso de oxigeno, 1.2 Aire, 1.3 Admisién de oxigeno, 1.4 Paciente, 1.5 Espiracion,

1.6 Puerto del manémetro, 1.7 Vélvula limitadora de presion, 1.8 M-Port

El MediPort proporciona acceso al flujo de gas de inspiracion y espiracion, permitiendo
conectar una jeringa para la administracion de farmacos (d) o un conducto de muestreo
de gas para la medicion del flujo lateral de EtCO, (e).
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5. Instrucciones de uso
5.1. Resucitador @

PRECAUCION A

La bolsa del depésito de O, de los resucitadores para adultos y nifios permanece
siempre acoplada al conjunto de la vélvula de admisién. No intente desmontarla.
No tire de ella, ya que podria rasgarse. En el resucitador para bebés, no intente
desacoplar la bolsa del depésito tirando de la bolsa, ya que podria rasgarse.

Preparacion

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

- Si la mascarilla suministrada junto con el resucitador est4 envuelta en una funda
protectora, se debera retirar dicha funda antes de su uso.

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

- La integridad de los kits suministrados para almacenamiento y 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 seccién 7.

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

Uso en pacientes

- Despeje la boca y las vias respiratorias del paciente utilizando las técnicas recomendadas.

Utilice las técnicas recomendadas para colocar al paciente correctamente para abrir las
vias respiratorias y coloque la mascarilla correctamente sobre su rostro. (2.1)
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- Deslice la mano (versién para adultos) o los dedos anular y corazén (version para nifios) por
debajo de la correa de fijacion. La version para neonatos y bebés no cuenta con correa de
fijacion. La ventilacion sin la correa de fijacion puede obtenerse girando la bolsa. (2.2)

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

Retire la bolsa de forma rapida, escuche el flujo espiratorio de la valvula del paciente y
compruebe que desciende el pecho.

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

- Si el paciente vomita durante la ventilacion con mascarilla, despeje rapidamente las vias
respiratorias del paciente y comprima la bolsa varias veces antes de reanudar la
ventilacion. Si fuera necesario, limpie el producto con una toallita impregnada en alcohol
y limpie la proteccion contra salpicaduras con agua del grifo.

5.2. Puerto del manémetro ®

ADVERTENCIA A

Utilizar inicamente para medir la presion.

No debe conectarse ninguna fuente de oxigeno al puerto del manémetro, ya que este
no suministrard oxigeno al paciente.

La tapa siempre debe estar colocada sobre el conector cuando no se esté controlando
la presion.

Puede conectarse un indicador de presion al puerto del manémetro situado en

la parte superior de la valvula del paciente (Unicamente aplicable a la versién con puerto
de mandmetro).

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

5.3. Sistema limitador de presion @

ADVERTENCIA A

Nunca anule la vélvula limitadora de presion (si estuviese disponible) a menos que la
valoracién médica y profesional indique la necesidad de hacerlo. Unas

presiones de ventilacién altas pueden provocar un neumotdrax en determinados
pacientes. Si se anula la vélvula limitadora de presién en pacientes con un peso
corporal inferior a 10 kg (22 Ib), deberé utilizarse un manémetro para controlar la
presién de ventilacidn y evitar asi la posibilidad de que se produzca un neumotérax.

Si el resucitador cuenta con una valvula limitadora de presidn, la valvula estara
configurada para abrirse con una presién de 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

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

5.4. MediPort

El resucitador SPUR Il se suministra con o sin MediPort.

ADVERTENCIA /N

Utilice el MediPort Ginicamente para una de las dos cosas: la medicién de EtCO,

o la administracién de medicacion, ya que una puede afectar negativamente a

la otra.

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

Cuando el MediPort no se utiliza para administrar medicacion ni estd conectado a un
dispositivo de medicién de EtCO,, debe cerrarse con el tapon para evitar las fugas
excesivas del dispositivo del paciente.

No conecte el tubo de suministro de oxigeno al MediPort.

Para asegurarse de que toda la dosis se suministra correctamente, el MediPort se debe
alinear después de cada uso.

Si fuese necesario el uso del MediPort, no utilice ningun filtro, detector de co,

ni ninguin otro accesorio entre el puerto inspiratorio del paciente y la mascarilla, ni
tampoco un tubo endotraqueal, a menos que utilice el adaptador opcional con puerto
para jeringas, cuya finalidad es suministrar la medicacion sin que

esta pase por el filtro / detector de CO, / accesorios.
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Medicién de EtCO,

Para medir el flujo lateral de EtCO, conecte el conducto de muestreo de gas para el dispositivo
de medicion de EtCO, al M-Port del dispositivo SPUR Il. Bloquee el conector del conducto de
muestreo de gas girandolo un cuarto de vuelta en el sentido de las agujas del reloj.

Administracion de la medicacién

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

La administracién de volimenes de 1 ml de liquido o mayores a través del MediPort es
comparable a la administracién directa por un tubo endotraqueal.

El MediPort se ha probado con epinefrina, lidocaina y atropina.

PRECAUCION /I\

Se debe esperar un aumento en la variacion de la dosis de medicacion suministrada
cuando se administran volimenes inferiores a 1 ml de liquido y sin alineamiento
posterior con el liquido apropiado.

Consulte a su director médico para obtener las pautas de dosificacién adecuadas.
Cambie a la inyeccion directa en el tubo si nota una resistencia al liquido inusualmente
alta a través del MediPort.

Jeringa con cono luer

Retire el tapdn del MediPort. Monte la jeringa en el MediPort y bloquéela girdndola un
cuarto de vuelta en el sentido de las agujas del reloj. Inyecte la medicacién en el MediPort.
Ventile de cinco a diez veces rapida y sucesivamente. Retire la jeringa vacia y vuelva a
colocar el tapén del MediPort.
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Jeringa con aguja
Inserte la aguja en el centro del tapon del MediPort. Inyecte la medicacion en el MediPort.
Ventile de cinco a diez veces rapida y sucesivamente. Retire la jeringa vacia.

5.5. Conector de valvula de demanda ®

Los resucitadores para adultos y nifios estan disponibles en versiones para su uso con
vélvula de demanda, equipados con una valvula de admisién que se conecta a una valvula
de demanda. Para poder acoplar la vélvula de demanda, retire el depdsito de oxigeno de la
vélvula de admisién. A continuacion, la vélvula de demanda podré insertarse en la vélvula
de admision.

6. Administraciéon de oxigeno

Administre oxigeno de acuerdo con las indicaciones médicas.

Se han calculado ejemplos de porcentajes de O, que pueden obtenerse con diferentes
volimenes y frecuencias. Los porcentajes de O, pueden consultarse en ® Adultos (6.1),
Nifos (6.2), Bebés (6.3).

VT: volumen de ventilacion, f: frecuencia

Nota: si se utiliza una presion de ventilacion alta, se necesitara un ajuste de flujo de O.
superior, ya que parte del volumen de bombeo se purga en la vélvula limitadora de
presion.

2

En la version para bebés y neonatos, el uso de oxigeno suplementario sin un depésito
acoplado limitara la concentracién de oxigeno al 60-80 % a 15 litros de O,/min.

7. Prueba de funcionamiento @
Resucitador
Cierre la valvula limitadora de presion con la tapa de anulacion (esto solo se aplica a la

version con vélvula limitadora de presion) y cierre el conector del paciente con el pulgar
(7.1). Apriete la bolsa con fuerza. El resucitador ofrecerd resistencia al apriete.

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

Apriete y suelte el resucitador varias veces para asegurarse de que el aire se desplaza a
través del sistema de vélvulas y que sale por la valvula del paciente (7.2).

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 ningun cambio 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 depdsito
sellena.

De lo contrario, compruebe la integridad de los dos obturadores de vélvula o si el depésito
esta 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 esté bloqueado.

MediPort
Retire el tapon del MediPort y bloquee el conector del paciente. Apriete la bolsa y
compruebe que se escucha el sonido del aire que sale a través del M-Port (7.3).

8. Accesorios
Valvula Ambu PEEP desechable, n.° de articulo 199102001

Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones de uso de la valvula Ambu PEEP (8.1).
Para acoplar la vélvula Ambu PEEP (si fuera necesario) al resucitador, retire la tapa de salida (8.2).

Manometro desechable de Ambu (8.3), n.° de articulo
322003000

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

PRECAUCION /I\

Si fuese necesario, consulte el envase de los accesorios para obtener informacion
mas especifica sobre cada uno, como la fecha de caducidad y la compatibilidad con
la resonancia magnética.
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1. Kasutusala

Ambu® SPUR® Il hingatamisseade on Uhel patsiendil kasutamiseks méeldud elustamisseade.
Erinevate versioonide rakendusvahemikud:

- Taiskasvanute versioon: lle 30 kg kaaluvad téiskasvanud ja lapsed.

- Pediaatriline versioon: kuni 30 kg kaaluvad imikud ja lapsed.

- Imikute versioon: kuni 10 kg kaaluvad vastsiindinud ja imikud.

2. Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Ettevaatusabinéude eiramine voib I6ppeda patsiendi ebapiisava ventileerimise voi seadme
kahjustamisega.

Holatus /\

Hapnikuseadmete vahetus ldheduses ei tohi kasutada 6lisid ega méaardeid. Hapniku
kasutamisel ei tohi suitsetada ega lahtist tuld kasutada — tuleoht!

Arge kunagi lillitage vélja tilerdhuklappi (kui see on olemas), kui meditsiiniline ja
professionaalne hindamine seda ei néua. Suured ventileerimisrohud voivad osadel
patsientidel tekitada kopsurebendeid. Kui Gleréhuklapp on alla 10 kg kehakaaluga
patsientidel vélja lulitatud, tuleb kasutada ventileerimisrohu mo6tmiseks manomeetrit,
et valtida voimalikke kopsurebendeid.

Tarvikute kasutamisel véib inspiratoorne ja/véi ekspiratoorne takistus suureneda. Arge
kinnitage tarvikuid, kui suurenenud hingamistakistus voib patsienti kahjustada.
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Holatus /N

USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud miitia ainult arstidel voi arsti
korraldusel (ainult USAs ja Kanadas).

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 to6korras olekut.

Jalgige alati rindkere liikumist ja kuulake klapi ekspiratoorset voolu, et veenduda
ventileerimise tohususes. Kui seade ei ventileeri piisava tohususega, siis tehke
patsiendile suust-suhu hingamist.

Ebapiisav, védhenenud 6huvool voi selle puudumine voib péhjustada patsiendil
ajukahjustuse tekke.

Arge kasutage hingatamisseadet toksilises véi ohtlikus keskkonnas.

Uhel patsiendil kasutamiseks méeldud seade. Teistel patsientidel kasutamine véib
pohjustada ristsaastumist. Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest see véib jatta
seadmele kahjulikke jadke voi pohjustada seadme riket. Seadme ehituse ja materjali
tottu ei saa seda tavapdraste puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.
Arge hoiundage hingatamisseadet kunagi vaanatult (vdlja arvatud tootja volditud
tarneolekus): vastasel juhul moondub kott piisivalt, mis voib mojutada ventilatsiooni
tohusust. Voltimiskoht on kotil selgelt néha (voltida véib vaid taiskasvanute ja
pediaatrilist versiooni).

3. Tehnilised andmed

Hingatamisseade Ambu SPUR Il vastab toote tehnilisele standardile EN ISO 10651-4.
Ambu SPUR Il on vastavuses ndukogu meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU.

umbes 300 ml (kott)

Mahuti maht umbes 100 ml (voolik)

umbes 2600 ml (kott) | umbes 2600 ml (kott)

Viéline 22 mm, pistikithendus (ISO 5356-1)

Patstendiliitmik Sisemine 15 mm, pesatihendus (1SO 5356-1)

Ekspiratoorne liitmik

(PEEP-Klapi kinnituseks) 30 mm, pistikiihendus (ISO 5356-1)

Manomeetri henduskoha

liitmik @4,2+/-0,1 mm

kahe kdega*

q q Pediaatriline Taiskasvanute
Imikute versioon N A
versioon versioon
Hingatamisseadme maht umbes 234 m| umbes 683 ml umbes 1547 ml
Saavutatav maht 150 ml 450 ml 600 ml
uhe kdega*
Saavutatav maht B R 1000 ml

Koormusventiili liitmik Sisemine 32 mm, pesatihendus (ISO 10651-4)

Edas- ja tagasipidine leke Ei ole mdodetav

Mootmed
(pikkus x 18bimo6t)
ilma mahuti ja tarvikuta

umbes 190 x 71 mm

umbes 223 x 99 mm

umbes 284 x 127 mm

M-port ava Standardne Luer LS6 vastavalt standardile EN 20594-1
0, sisselaskeliitmik vastavalt standardile EN 13544-2
Tootemperatuur -18 °C kuni +50 °C

Kontrollitud vahemikus -40 °C (-40 °F) kuni +60 °C (+140 °F)

kiirusel 5 I/min

kiirusel 50 I/min

kiirusel 50 I/min

Kaal ilma mahuti ja tarvikuta umbes 70 g umbes 145 g umbes 220 g Ladustamistemperatuur vastavalt standardile EN 1ISO10651-4
Uleréhuklapp** 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa Pikaajaline sailitamine Pikaajalisel s'a. t_amisel tuleb hing_atamisseadet hoida suletud

(40 cm H,0) (40 cm H,0)** (40 cm H,0)** pakendis jahedas kohas, paikesevalgusest eemal.
Tithimaht <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10% . _ _

saavutatavast mahust | saavutatavast mahust | saavutatavast mahust Kontrollitud vastavalt standardile EN ISO 10651-4

max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa ** Suurema valjundrohu saab tlerdhuklapi vélja lilitamisel.

Inspiratoorne takistus**** (1,0cm Hzo) (5,0cm H,0) (5,0cm HZO) *** Samuti saadaval koos tilerdhuklapi ja manomeetri thenduskohaga.
kiirusel 5 I/min kiirusel 50 I/min kiirusel 50 I/min ***% SPUR Il on véimalik tarnida koos inspiratoorsete voi ekspiratoorsete filtritega. Lisateavet toodete ja

max 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa tehniliste andmete kohta lugege filtrite kasutusjuhenditest.

Ekspiratoorne takistus (20cmH,0) (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)

49



4, Kasutuspohimote ©

Joonisel (1) on naidatud, kuidas hingamisgaaside segu voolab hingatamisseadme kasitsi
kasutamise korral kotti ning patsiendi sisse ja patsiendist vlja. (a) Hingatamisseadme
taiskasvanute ja pediaatriline versioon, (b) hingatamisseadme imikute versioon suletud
mahutiga, (c) hingatamisseadme imikute versioon avatud mahutiga.

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

seadme. 02 mahuti on varustatud kahe klapiga. Uks véimaldab (imbritseva 6hu sisseimemist,

kui mahuti on tiihi, ja teine liigse hapniku valjutamist, kui mahutikott on taitunud.
1.1 Liigne hapnik, 1.2 Ohk, 1.3 Hapniku sisselase, 1.4 Patsient, 1.5 Ekspiratsioon,
1.6 Manomeetri ihenduskoht, 1.7 Uleréhuklapp, 1.8 M-port ava

M-port ava tagab juurdepaasu inspiratoorsele ja ekspiratoorsele gaasivoolule,
vdimaldades Ghendada sustla ravimi manustamiseks (d) voi Ghendada gaasi
proovivétuliini EtCO, sidestream meetodil méotmiseks (e).

5. Kasutusjuhend
5.1. Hingatamisseade @

Holatus /N

Taiskasvanute ja pediaatrilise hingatamisseadme O, mahutikott on pisivalt kinnitatud

klapikoostu kiilge. Arge iiritage seda lahti monteerida. Arge tirige seda - rebenemisoht.

Imikute hingatamisseadme puhul drge tritage mahutikotti lahti monteerida kotist
témmates — rebenemisoht.

Ettevalmistus
- Kui hingatamisseade on pakendatud kokkusurutult, avage see, hoides kinni
patsiendiklapist ja sisselaskeklapist.
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- Kui hingatamisseadmega kaasasolev ndomask on pakitud kaitsekotti, siis tuleks see kott
enne kasutamist eemaldada.

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

- Kasutamiseks moeldud komplektide terviklikkust tuleks kontrollida vastavalt kohalikes
eeskirjades maaratud ajavahemikele.

- Enne patsiendil kasutamist tehke pogus funktsioonide kontroll, nagu on kirjeldatud
kéesoleva juhendi 7. peattikis.

- Véliste seadmete Ghendamisel hingatamisseadmega teostage kindlasti toimivuse katse ja
lugege vilise seadme kasutusjuhendit.

Patsiendil kasutamine

- Vabastage patsiendi suu ja hingamisteed soovitatud tehnikaid kasutades. Asetage
patsient soovitatud tehnikaid kasutades digesse asendisse, et avada hingamisteed ja
hoida maski kindlalt naol. (2.1)

- Libistage oma kadsi (tdiskasvanute versioon) voi keskmine ja nimetissdrm (pediaatriline
versioon) sanga alla. Imikute versioonil sanga ei ole. Ima sanga kasutamata saab
ventileerida kotti keerates. (2.2)

- Ventileerige patsienti. Sissepumpamisel jélgige, et patsiendi rindkere touseks. Vabastage
kott jarsult, kuulake patsiendiklapi ekspiratoorset voolu ning jélgige,
et rindkere langeks.

- Kui tunnete sissepumpamise ajal jatkuvat vastupanu, kontrollige, et hingamisteedes ei
oleks takistust voi kallutage patsiendi pead rohkem kuklasse.

- Kui patsient maskiga ventileerimise ajal oksendab, puhastage kohe patsiendi
hingamisteed ja seejarel suruge kotti tiihjalt moned korrad kokku ja lahti, enne kui
ventileerimisega jatkate. Vajadusel puhastage toodet alkoholis immutatud puuvillast
tampooniga ja peske pritsmekaitset veega.

5.2. Manomeetri iihenduskoht ®

HolaTus /\

Kasutage ainult rohu mootmiseks.

Arge iihendage manomeetri porti mis tahes hapnikuallikat, kuna seadet ei kasutata
patsiendile hapniku andmiseks.

Kui rohku ei méodeta, tuleb liitmik alati korgiga sulgeda.

R6humootja saab thendada manomeetri ihenduskohta, mis asub patsiendiklapi tGlaosas
(kehtib ainult manomeetri ihenduskohaga versiooni korral).

Eemaldage kork (3.1) ja ithendage manomeeter v6i manomeetri voolik (3.2).

5.3. R6hupiiramise siisteem @

Holatus /N

Arge kunagi liilitage vélja tileréhuklappi (kui see on olemas), kui meditsiiniline ja
professionaalne hindamine seda ei néua. Suured ventileerimisrohud véivad osadel
patsientidel tekitada kopsurebendeid. Kui tileréhuklapp on alla 10 kg kehakaaluga
patsientidel valja lulitatud, tuleb kasutada ventileerimisrohu moé6tmiseks manomeetrit,
et valtida voimalikke kopsurebendeid.

Kui hingatamisseade on varustatud tilerdhuklapiga, on klapp maaratud avanema

40 cm H,0 (4,0 kPa) juures (4.1).

Kui meditsiiniline ja professionaalne hindamine peab patsientide puhul vajalikuks tle 4,0
kPa (40 cm H,0) réhu kasutamist, siis saab tlerdhuklapi vilja lilitada, vajutades
tlerdhuklapil olevale valjalulitusklambrile. Teine voimalus tilerdhuklapi vélja lilitamiseks
on koti pigistamise ajal asetada nimetissorm punasele nupule.

5.4. M-port ava

SPUR Il tarnitakse kas koos véi ilma M-avata.

Holatus /N

Kasutage M-porti ava ainult Gihel juhul kahest ndidustusest: EtCO, méétmine voi
ravimite manustamine, sest iiks voib teist negatiivselt mojutada.

M-porti ava ei tohi kasutada patsientide side-stream meetodil EtCO, voolu métmiseks
patsientide puhul, keda ventileeritakse alla 400 ml ventilatsioonimahuga.

Kui M-porti ava ei kasutata ravimite manustamiseks ja see ei ole hendatud ka EtCO,-
moo6tmisseadmega, tuleb M-porti ava korgiga sulgeda, et valtida liigset 6huleket
patsientide voolikutest.

Arge iihendage M-Port avasse hapnikuvoolikut.

Kogu doosi korretseks kattetoimetamiseks tuleb M-Porti ava parast igat
kasutuskorda loputada.

Kui M-porti ava kasutamine on vajalik, drge kasutage filtrit, CO,-andurit véi mis tahes
muud tarvikut patsiendi inspiratoorse ava ja maski voi endotrahhealtoru vahel, vélja
arvatud juhul, kui te kasutate tdiendavat adapterit koos stistlaavaga, et ravimi
manustamiseks padseda modda filtrist/CO,-andurist/tarvikutest.

EtCO,mé65tmine

EtCO, mb6tmiseks side stream meetodil; thendage EtCO,-m66tmisseadmelt
gaasianallside voolik seadme SPUR Il M-port ava kiilge. Lukustage gaasianaliitside
voolik, keerates seda 1/4 pooret paripdeva.
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Ravimite manustamine

Jélgige hoolikalt patsiendi reaktsiooni maaratud ravimihulgale.

1 ml vdi enama vedeliku manustamine ldbi M-port ava on vorreldav otse
intubatsioonitorru manustamisega.

M-port ava on testitud epinefriini, lidokaiini ja atropiiniga.

HOIATUS A

Tegelikud manustatud ravimidoosid erinevad koige rohkem alla 1 ml vedelikukoguste
juures ja ilma uhtmiseta sobiliku vedelikuga.

Korrektseid annustamisjuhtndore kiisige oma meditsiiniliselt juhendajalt.
Kui M-porti ava on ebatavaliselt suure takistusega, siis manustage ravimit otse voolikusse.

Luer-kinnitusega siistal
Eemaldage M-port ava kork. Kinnitage ststal M-port avale ja lukustage see, keerates seda

1/4 p6oret péripdeva. Ststige ravim M-port avasse. Ventileerige 5-10 korda jarjest ja kiiresti.

Eemaldage tiihi siistal ja pange M-Port kork tagasi.

Noelaga siistal
Sisestage ndel M-port ava korgi keskele. Slistige ravim M-port avasse. Ventileerige 5-10
korda jarjest ja kiiresti. Eemaldage tiihi sustal.
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5.5. Koormusventiili liitmik ®
Hingatamisseadmete tdiskasvanute ja pediaatrilised versioonid on saadaval
sisselaskeklapiga, mis ihendab koormusventiiliga. Koormusventiili kinnitamiseks tommake

hapnikumahuti sisselaskeklapist vélja. Seejarel saab koormusventiili sisestad sisselaskeklappi.

6. Hapniku manustamine

Manustage hapnikku vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

Erinevate mahtude ja hingamissageduste juures saavutatavate O, protsentide néited on
vélja arvutatud. O, protsente on vdimalik néha jaotises ® Taiskasvanute versioon (6.1),
Pediaatriline versioon (6.2), Imikute versioon (6.3).

VT: ventileerimismaht, f: ventileerimissagedus

Maérkus: Kui kasutatakse suuremaid ventileerimisréhke, on ndutav kdrgemate O,
vooluseadistuste kasutamine, sest osa I66gimahust Idheb tleréhuklapi kaudu valja.
Lisahapniku kasutamine imikutele méeldud ilma mahutita hingatamisseadmes piirab
6huvoolu korral 15 liitrit/minutis hapniku kontsentratsiooni 60-80%

7. Tookindluse testimine @

Hingatamisseade

Sulgege uleréhuklapp valjalulituskorgiga (see kehtib ainult Gleréhuklapiga seadme
versiooni korral) ja sulgege patsiendiliitmik poidlaga (7.1). Suruge kotti tugevasti kokku.
Hingatamisseadme kokkusurumisel peaks tekkima vastupanusurve.

Avage uleréhuklapp, avades véljalilituskorgi voi eemaldades sérme ja korrates
protseduuri. Ulerdhuklapp peaks niiiid olema aktiveeritud ning klapist peaks olema kuulda
ekspiratoorset voogu.

Suruge hingatamisseadet moned korrad kokku ja lahti, et veenduda 6hu liikumises labi
klapististeemi ja patsiendiklapist valja. (7.2)

Mérkus: kuna klapi plaadid tookindluse testi voi ventileerimise ajal liiguvad, voib
kostuda nérka heli. See ei mojuta hingatamisseadme to6kindlust.

Hapnikumahuti kott
Tagage hapnikukotti gaaside vool 5 I/min. Veenduge, et mahuti tditub.
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.

M-port ava
Eemaldage M-port ava kork ja blokeerige patsiendiliitmik. Pigistage kotti ja kuulake M-Port
-avast véljuva 6hu haalt. (7.3)

8. Tarvikud
Uhekordselt kasutatav PEEP-klapp nr 199102001

Lisateavet vaadake Uhekordselt kasutatava Ambu PEEP-klapi kasutamisjuhistest. (8.1)

Ambu PEEP-klapi paigaldamiseks (vajadusel) eemaldage hingatamisseadme
viljalaskekork. (8.2)

Uhekordselt kasutatav Ambu manomeeter (8.3) nr 322003000

Lisateavet vt Uhekordselt kasutatava Ambu manomeetri kasutamisjuhisest.

HOIATUS A

Véimalusel lugege tarviku pakendilt konkreetse tarviku kohta lisateavet, nt
kolblikkusaeg ja MRT tingimustele vastavus.
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1. Kayttotarkoitus

Ambu® SPUR® Il on yhden potilaan keuhkoelvytykseen tarkoitettu elvytyspalje.
Kunkin version kayttotarkoitusalue on seuraava:

- Aikuinen: Aikuiset ja lapset, joiden paino on yli 30 kg (66 Ibs.)

- Pediatrinen: Vauvat ja lapset, joiden paino on enintaan 30 kg (66 Ibs.)

- Vauva: Vastasyntyneet ja lapset, joiden paino on enintdéan 10 kg (22 Ibs.)

2. Varoitukset ja muistutukset

Naiden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton ventilointi
tai laitteiston vahingoittuminen.

varoitus /\

Oljya tai rasvaa ei saa kayttaa happilaitteen ldheisyydessa. Ald tupakoi tai kdyta avotulta
happea kaytettdessa - tuloksena voi olla tulipalo.

Al3 koskaan ohita paineenrajoitusventtiilid (mikli se on kdytettévissd), ellei se ole
valttamatontd ladketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet voivat
aiheuttaa keuhkojen repedman tietyilld potilailla. Jos paineenrajoitusventtiili ohitetaan
potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs.), ventilointipaineen seuraamiseen on
kaytettava painemittaria, jotta valtetaan keuhkojen repeaman mahdollisuus.
Lisdvarusteet voivat kasvattaa sisadn- ja/tai uloshengitysvastusta. Al asenna
lisdvarusteita, jos suuremmasta hengitysvastuksesta olisi haittaa potilaalle.
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VAROITUS A

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téata laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin
madrdyksesta (vain Yhdysvallat ja Kanada).

Tarkoitettu vain koulutuksen saaneen henkilékunnan kdyttoon. Kasvomaskin kayttoa
varten hyvan tiivistyksen aikaansaamiseksi on erityisesti annettava koulutus. Varmista,
etta henkilokunta on perehtynyt taman oppaan sisaltoon.

Tarkista aina elvytyspalje ja suorita toimintatesti pakkauksen purkamisen,
puhdistamisen ja kokoamisen jalkeen sekd ennen kayttoa.

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

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

Ald kayta elvytyspaljetta myrkyllisessa tai vaarallisessa ilmassa.

Vain yhta potilasta varten. Jos laitetta kdytetaan toisilla potilailla, seurauksena voi olla
ristikontaminaatio. Ald upota veteen, huuhtele tai steriloi tété laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia paastoja tai laitteen toimintahdirié. Tavanomaisia
puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.
Alé koskaan séilytd elvytyspaljetta taitettuna muuten kuin valmistajan toimitettaessa
taittamalla tavalla. Muuten pussin muoto vaaristyy pysyvasti, mika voi heikentaa
ventiloinnin tehoa. Taittamisalue nakyy pussissa selvasti (vain aikuisen versio ja
pediatrinen versio voidaan taittaa).

3. Tekniset tiedot

Ambu SPUR Il -elvytyspalje tayttaa tuotekohtaisen standardin EN ISO 10651-4 vaatimukset.
Ambu SPUR Il tayttaa laakinnallisista laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY

vaatimukset.

Uloshengitysvastus

maks. 0,2 kPa
20cm HZO),
kun 5 I/min

maks. 0,27 kPa
(2,7 cm HZO),
kun 50 I/min

maks. 0,27 kPa
(2,7 cm HZO),
kun 50 I/min

Hapenkerdyspussin tilavuus

noin 300 ml (pussi)
noin 100 ml (letku)

noin 2600 ml (pussi)

noin 2600 ml (pussi)

Potilasliitin

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

Uloshengitysliitin (PEEP-
venttiilin kiinnitysta varten)

30 mm, uros (ISO 5356-1)

Vauva Pediatrinen Aikuinen
Elvytyspalkeen tilavuus noin 234 ml noin 683 ml noin 1547 ml
T?Imlt?ttu tilavuus yhdella 150 ml 450 ml 600 ml
kéadella*
Toimitettu tilavuus kahdella R R 1000 ml

kadella*

Painemittariliitin

@4,2+/-0,1 mm

Tarveventtiilin liitin

Sisamitta 32 mm, naaras (ISO 10651-4)

Mitat (pituus x halkaisija)
ilman hapenkerdyspussia ja
lisévarustetta

noin 190 x 71 mm

noin 223 x 99 mm

noin 284 x 127 mm

Etu- ja takavuoto

Ei mitattavissa

M-Port

Standardin EN 20594-1 mukainen vakiomuotoinen Luer LS6

O_-imuliitin

standardin EN 13544-2 mukaan

Kéyttolampatila

-18°C...+50°C(-0,4 °F .. +122 °F)

Sailytyslampatila

Testattu - 40 °C:n (-40 °F:n) ja + 60 °C:n (+140 °F:n)
lampétiloissa standardin EN 1SO10651-4 mukaisesti

Paino ilman
hapenkerdyspussia ja noin70g noin 145 g noin 220 g
lisévarustetta
Paineenrajoitusventtiili** 40kPa 40kpa 40kpa
) (40 cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H_ O)***
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Tyhja tila

toimitetusta
tilavuudesta

toimitetusta
tilavuudesta

toimitetusta
tilavuudesta

Pitkdaikainen sailytys

Pitkaaikaisesti sailytettaessa elvytyspalje on pidettava suljetussa
pakkauksessa viiledsséd paikassa ja suojassa auringonvalolta.

Sisadnhengitysvastus****

maks. 0,1 kPa
(1,0 cm H,0),
kun 5 I/min

maks. 0,5 kPa
(5,0 cm H,0),
kun 50 I/min

maks. 0,5 kPa
(5,0 cm H,0),
kun 50 I/min

* Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti

%

*

P

tekniset tiedot suodatinten kayttoohjeista.

Suurempi sy6ttopaine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili.
** Saatavilla myos paineenrajoitusventtiilin ja painemittariliitinnan kanssa.
SPUR Il:n mukana voidaan toimittaa sisaan- tai uloshengityssuodattimet. Katso lisdtietoja tuotteista ja
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4, Toimintaperiaate ©

Kuvassa (1) ndytetdan ventilointikaasuseoksen virtaus pussiin sekd potilaaseen ja pois
potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. (a) Aikuisten ja lasten elvytyspalje,
(b) vauvan elvytyspalje suljetun hapenkerdyspussin kanssa, (c) vauvan elvytyspalje
avoimen hapenkerdyspussin kanssa.

Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittaa spontaanisti laitteen lapi.
Hapenkerayspussi on liitetty kahteen venttiiliin, joista toinen paastda ympariston ilmaa
sisaan, kun hapenkerdyspussi on tyhjg, ja toinen paastaa liikkahappea ulos, kun
hapenkerayspussi on taynna.

1.1 Liikahappi, 1.2 Ilma, 1.3 Happiliitdntd, 1.4 Potilas, 1.5 Uloshengitys, 1.6
Painemittariliitanta, 1.7 Paineenrajoitusventtiili, 1.8 M-portti

M-portti tarjoaa paasyn sisdanhengityksen ja uloshengityksen kaasuvirtaukseen ja
mahdollisuuden kytked ruisku ladkkeen antamista varten (d) tai kaasundytteen ottolinja
sivuvirtauksen EtCO, (e) -arvon mittaamista varten.

5. Kayttoohjeet
5.1. Elvytyspalje @

varoitus /\

Hapenkerdyspussi on pysyvasti liitetty imuventtiiliin aikuisen elvytyspalkeessa ja
pediatrisessa elvytyspalkeessa. Ald yritd purkaa sitd. Al ved3, jotta pussi ei reped. Kun
kyseessa on vauvan elvytyspalje, dld yrita purkaa hapenkerdyspussiliitdntaa vetamalla,
silld pussi voi reveta.

Valmistelu

- Jos elvytyspalje on pakattu tiiviisti, avaa se vetamalld potilasventtiilista ja imuventtiilista.
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- Jos elvytyspalkeen mukana toimitettu kasvomaski on kaaritty suojapussiin, pussi pitaa
poistaa ennen kayttoa.

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

- Kéyttovalmiiden sailytyssarjojen eheys pitda tarkistaa paikallisen kdytannon
edellyttamin vélein.

- Suorita kohdassa 7 kuvattava lyhyt toiminnallinen testi ennen laitteen
kayttamista potilaaseen.

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

Kaytto potilaan kanssa

- Tyhjenné potilaan suu ja hengitystie kdyttamalla suositeltuja tekniikoita. Sijoita potilas
suositeltujen tekniikoiden avulla oikein niin, ettd hengitystie on avoin. Pida maski tiiviisti
kasvoja vasten. (2.1)

- Liikuta kattasi (aikuisten versio) tai nimetonta ja keskisormea (lasten versio) tukihihnan
alla. Vauvaversiossa ei ole tukihihnaa. Ventilointi ilman tukihihnaa toteutetaan
kaantamallad pussia. (2.2)

- Ventiloi potilasta. Tarkkaile potilaan rintakehan kohoilua sisadnpuhalluksen aikana.
Vapauta pussi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta potilasventtiilista. Tarkkaile
samalla rintakehén laskemista.

- Jos sisd@npuhallukselle on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessé ole
tukosta, tai korjaa paan taakse kallistuvaa asentoa.

- Jos potilas oksentaa maskiventiloinnin aikana, tyhjenna potilaan hengitystie valittomasti
ja purista sitten pussia muutaman kerran ennen ventiloinnin jatkamista. Pyyhi tuote
tarvittaessa alkoholia siséltavalla tupolla ja puhdista roiskesuoja vesijohtovedella.

5.2. Painemittari

VAROITUS A

Kéyta vain paineen mittaukseen.

Al liita mitaan happilahdettd painemittariliitintaén, silld se ei tarjoa happea potilaalle.
Korkin on oltava asetettuna liittimeen aina, kun painetta ei seurata.

Painemittari voidaan liittda painemittariliitdntaan, joka on potilasventtiilin paalla (koskee
vain painemittariliitdnnalla varustettua versiota).

Irrota korkki (3.1) ja liita painemittari tai painemittarin letku (3.2).

5.3. Paineenrajoitusjarjestelma @

varoitus /\

Al3 koskaan ohita paineenrajoitusventtiilid (mikéli se on kdytettévissd), ellei se ole
valttamatonta ladketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet voivat
aiheuttaa keuhkojen repedman tietyilld potilailla. Jos paineenrajoitusventtiili ohitetaan
potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs.), ventilointipaineen seuraamiseen on
kaytettava painemittaria, jotta valtetaan keuhkon repedaman mahdollisuus.

Jos elvytyspalje on varustettu paineenrajoitusventtiililld, venttiili on asetettu aukeamaan
paineessa 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Jos |adketieteellisen arvion perusteella tarvitaan yli 40 cm H,0 paine,
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa painamalla ohituspidike venttiiliin (4.2).
Vaihtoehtoisesti paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa asettamalla etusormi punaiselle
painikkeelle samalla, kun pussia puristetaan.

5.4. M-Port-ladkkeenantoportti
SPUR Il toimitetaan joko M-Port-ladkkeenantoportin kanssa tai ilman sita.

varortus /N

Kéyta M-Port-ladkkeenantoporttia vain joko EtCO,-mittaukseen tai laakkeen antoon,
silld toiminnot voivat vaikuttaa toisiinsa negatiivisesti.

M-Port-ladkkeenantoporttia ei saa kayttda sivuvirtauksen EtCO,-arvon seurantaan
potilailla, joiden ventilaation kertahengitystilavuus on alle 400 ml.

Silloin kun M-port-ladkkeenantoporttia ei kdytetd ladkkeen antoon eikd se ole liitettyna
EtCO,-mittauslaitteeseen, M-port-ladkkeenantoportin palla on oltava suojus, jotta
valtetaan liiallinen vuoto potilaskappaleesta.

A

Laadkkeenantoportti on huuhdeltava jokaisen kayttokerran jélkeen, jotta potilas saa
varmasti koko annoksen.

4 happiletkua M-Port-laakkeenantoporttiin.

Jos M-Port-ladkkeenantoportin kéytto on tarpeen, &la kayta suodatinta, CO,-tunnistinta
tai muita lisdvarusteita potilaan sisdéanhengitysportin ja maskin tai ET-letkun valillg,
paitsi jos kdytat valinnaista sovitinta ruiskun kanssa suodattimen/CO -tunnistimen/
lisdvarusteiden ohittamiseksi ladkkeen antoa varten.

EtCO,-arvon mittaus

Jos haluat mitata sivuvirtauksen EtCO,-arvon, liitd EtCO,-mittauslaitteen kaasundytteen
ottolinja SPUR Il:n M-Port-ladkkeenantoporttiin. Lukitse kaasundytteen ottolinjan liitin
paikalleen kaantamalla sita 1/4 kierrosta myGtapaivaan.
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Ladkkeen antaminen
Potilaan vastetta annettuun ladkkeeseen on seurattava huolellisesti.

Vahintaan 1 ml nestettd annettuna M-Port-ladkkeenantoportin kautta on verrattavissa
laékkeen antamiseen suoraan intubaatioputkeen.

M-Port-ladkkeenantoporttia on testattu adrenaliinilla, lidokaiinilla ja atropiinilla.

VAROITUS A

Jos nestettd annetaan alle yksi millilitra eikd sen jélkeen tehdd huuhtelua
asianmukaisella nesteelld, annetun ladkkeen annostuksen vaihtelu lisaantyy.
Kysy asianmukaiset annosteluohjeet yliladkarilta.

Jos M-Port-laakkeenantoportissa tuntuu poikkeavan suuri virtausvastus, injisoi
suoraan letkuun.

Ruisku, jossa on Luer-kartio

Poista M-Port-ladkkeenantoportin suojus. Aseta ruisku M-Port-ladkkeenantoporttiin ja
lukitse se paikalleen kaantamalla sita 1/4 kierrosta myotapaivaan. Injisoi ladke M-Port-
ladkkeenantoporttiin. Ventiloi 5-10 kertaa nopeassa tahdissa. Irrota tyhja ruisku ja aseta
M-Port-ladkkeenantoportin suojus takaisin paikalleen.

Ruisku, jossa on neula
Tyonna neula M-Port-ldékkeenantoportin suojuksen keskikohdan lapi. Injisoi Idéke M-Port-
ladkkeenantoporttiin. Ventiloi 5-10 kertaa nopeassa tahdissa. Irrota tyhja ruisku.
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5.5. Tarveventtiilin liitanta ©

Aikuisten ja lasten elvytyspalkeet on saatavilla tarveventtiiliversioina, jotka on
varustettu tarveventtiiliin kytkettavalla imuventtiililld. Jos haluat liittaa tarveventtiilin,
vedd hapenkerdyspussi ulos imuventtiilista. Tarveventtiili voidaan sen jalkeen

asettaa imuventtiiliin.

6. Hapen annostelu
Annostele happea ladkinnéllisen tarpeen mukaan.

Eri maérilld ja taajuuksilla saatavista O,-prosenttiosuuksista on laskettu esimerkkejé.
O,-prosentit ovat nahtévissd kohdassa ®: aikuinen (6.1), lapsi (6.2), vauva (6.3).

VT: Ventilointimaara, f: Taajuus

Huomautus: Jos kdytetaan suuria ventilointipaineita, tarvitaan korkeampia hapen
virtausasetuksia, silld osa sydamen iskutilavuudesta purkautuu paineenrajoitusventtiilin kautta.
Vauvaversiossa lisahapen kdytto ilman liitettyd hapenkerdyspussia rajoittaa
happipitoisuudeksi 60-80% nopeudella 15 litraa O,/min.

7. Toimintatestaus @

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla (tdma koskee vain paineenrajoitusventtiililla
varustettua versiota) ja sulje potilasliitin peukalolla (7.1). Purista pussia reippaasti.
Elvytyspalje vastustaa puristusta.

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

Purista elvytyspaljetta lyhyesti muutaman kerran varmistaaksesi, ettd ilma virtaa
venttiilijarjestelman lapi ja ulos potilasliittimesta. (7.2)

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

Hapenkerdyspussi

Saada kaasun virtaama 5 I/min hapenkerdyspussiin. Tarkista, etta pussi tayttyy.

Jos niin ei kdy, tarkista kahden venttiilinsulkijan eheys ja varmista, ettei hapenkerdyspussi
ole repeytynyt.

Hapenkeraysletku
Saada kaasun virtaama 10 I/min happiletkuun. Tarkista, ettd happi virtaa ulos
hapenkerdyspussin letkun paasta. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkeraysletku ole tukossa.

M-Port
Poista M-Port-ladkkeenantoportin suojus ja tuki potilasliitin. Purista pussia ja kuuntele,
kuinka ilma puristuu M-Port-ladkkeenantoportin kautta. (7.3).

8. Lisdvarusteet
Ambu PEEP -kertakayttoventtiili nro 199102001
Katso lisatietoja Ambu PEEP -venttiilin kdyttoohjeista. (8.1)

Poista ilman ulostulon korkki, jotta voit sovittaa Ambu PEEP -venttiilin (tarvittaessa)
elvytyspalkeeseen. (8.2)

Kertakdyttoinen Ambu-painemittari (8.3) nro 322003000

Katso lisdtietoja kertakdyttoisen Ambu-painemittarin kdyttoohjeista.

VAROITUS A

Katso tarvittaessa lisdvarusteen pakkauksesta tarkempia tietoja kyseisesta
lisdvarvusteesta, kuten viimeinen kayttopaivamaara ja MK-turvallisuus.

59



1. Usage prévu

L'Ambu® SPUR® Il est un insufflateur monopatient congu pour la réanimation cardio-
pulmonaire.

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

- Adulte : adultes et enfants dont le poids corporel est supérieur a 30 kg.

- Pédiatrique : bébés et enfants dont le poids corporel est inférieur a 30 kg.

- Bébé : nouveau-nés et nourrissons dont le poids corporel est inférieur a 10 kg.

2. Mise en garde et précautions

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

MISE EN GARDE /\

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 '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
corporel est inférieur a 10 kg, utiliser un manometre pour contrdler la pression de
ventilation afin d'éviter des risques d’hernie pulmonaire.

L'ajout d'accessoires peut provoquer une augmentation de la résistance inspiratoire et/
ou expiratoire. Ne pas fixer d'accessoires si une augmentation de la résistance
respiratoire peut nuire au patient.
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PRECAUTION /1\

Conformément a la législation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci (USA et Canada uniquement).
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
adéquate. S'assurer 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 'utiliser.

Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire
provenant de la valve afin de s'assurer de I'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 I'insufflateur dans une atmosphére toxique ou dangereuse.

Dispositif a usage unique. Toute utilisation sur un autre patient risque de provoquer
une contamination croisée. Ne jamais faire tremper, rincer, ni stériliser ce dispositif, ces
procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un
dysfonctionnement du dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont pas
compatibles avec les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.
S'assurer que l'insufflateur n’est jamais rangé sous une forme autre que repliée comme
lors de sa livraison par le fabricant. A défaut, le ballon sera déformé en permanence, ce
qui risque de réduire I'efficacité de la ventilation. La zone de pliage est clairement
indiquée sur le ballon (seules les versions Adulte et Pédiatrique peuvent étre pliées).

3. Caractéristiques techniques

Linsufflateur Ambu SPUR Il est conforme a la norme EN ISO 10651-4 relative a ces produits.

L'Ambu SPUR Il est conforme a la directive européenne 93/42/CEE du Conseil relative aux

dispositifs médicaux.

Raccord d’expiration (pour la
fixation de la valve PEEP)

30 mm mle (ISO 5356-1)

Raccord du port du manomeétre

@4,2+/-0,1 mm

Raccord de valve a la demande

Interne 32 mm, femelle (ISO 10651-4)

Fuite avant et arriere

Non mesurable

MédiPort

Luer standard LS6 conforme & la norme EN 20594-1

Raccord d'admission d'O,

conformément a la directive EN 13544-2

Température d'utilisation

de-18°Ca+50°C(de-04°Fa+122°F)

Température de stockage

Testé & -40 °C (-40 °F) et +60 °C (+140 °F)
conformément a la norme EN ISO10651-4

Nourrisson Enfant Adulte
Volume d'insufflation environ 234 ml environ 683 ml environ 1547 ml
Volume administré & une main* 150 ml 450 ml 600 ml
Volume administré a deux mains* - - 1000 ml
Dimensions (longueur x diametre), environ environ environ
sans réservoir ni accessoires 190x 71 mm 223 x99 mm 284 x127 mm
Poids, sans réservoir ni accessoires environ 70 g environ 145 g environ 220 g
Valve de surpression** 40kPa 4.0kpa 40 kpa

(40 cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H,0)***

Stockage prolongé

Pour un stockage prolongé, I'insufflateur doit étre conservé a
l'intérieur d'un emballage fermé, dans un endroit frais et a I'abri
de la lumiére directe du soleil.

Volume mort

<5ml+10%du <5ml+10% du <5ml+10%du
volume administré | volume administré | volume administré

max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Résistance inspiratoire**** (1,0cm H,0) (5,0cm H,0) (50cm H,0)
a5|/min a501/min 450 1/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Résistance expiratoire 20cm HZO) 2,7cm HIO) 2,7cm HZO)
a5|/min a50|/min 450 1/min
. . environ 300 ml environ 2600 ml environ 2 600 ml
Volume du réservoir (ballon)

(ballon) (ballon)

environ 100 ml (tube)

Raccord patient

Externe 22 mm, male (ISO 5356-1)
Interne 15 mm, femelle (ISO 5356-1)

*

preey

Testé conformément a la norme EN ISO 10651-4

Une pression plus élevée peut étre obtenue en bypassant la valve de surpression.
Disponible également avec valve de surpression et port de manométre.

Le SPUR Il peut étre livré avec des filtres inspiratoires ou expiratoires. Pour de plus amples

informations sur les produits et spécifications, consulter le mode d’emploi des filtres.
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4, Principe de fonctionnement ©

Lillustration (1) montre comment le mélange de gaz de ventilation s’écoule dans le ballon,
depuis et vers le patient, lors d'un fonctionnement manuel de l'insufflateur.(a) Insufflateur
pour adultes et enfants, (b) insufflateur pour nourrissons avec réservoir fermé, (c)
insufflateur pour nouveau-nés 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. L'une permet d'alimenter le réservoir en air ambiant
lorsqu’il est vide et I'autre permet d'évacuer I'excédent d’oxygene lorsque le ballon
réservoir est plein.

1.1 Excédent d'oxygeéne, 1.2 Air, 1.3 Admission d’oxygéne, 1.4 Patient, 1.5 Expiration, 1.6
Port du manometre, 1.7 Valve de surpression 1.8 Médiport

Le Médiport permet d'accéder au débit des gaz respiratoire et inspiratoire et de raccorder
une seringue pour 'administration des médicaments (d) ou pour raccorder une ligne de
prélévement de gaz afin de mesurer le flux latéral d’EtCO, (e).

5. Mode d’emploi
5.1. Insufflateur @

PRECAUTION /D\

Le ballon réservoir d'O, sur les versions adulte et pédiatrique est attaché en permanence
au dispositif de la valve d'admission. Ne pas tenter de désassembler. Ne pas tirer au risque
de le déchirer. Dans le cas de la version bébé, ne pas tenter de désassembler la fixation du
ballon réservoir en tirant sur le ballon au risque de le déchirer.

Préparation
- Si l'insufflateur est emballé a I'état comprimé, le déplier en tirant sur la valve patient et la
valve d’admission.
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- Si le masque facial fourni avec l'insufflateur est emballé dans un sachet de protection,
enlever celui-ci avant |'utilisation.

- 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'intervalle de
controdle établi dans le protocole local.

- Avant d'utiliser le dispositif sur un patient, tester rapidement son fonctionnement selon la
procédure décrite au chapitre 7.

- Lorsque vous connectez un dispositif externe a I'insufflateur, veillez a tester son
fonctionnement et consultez le mode d’emploi joint a ce dispositif.

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. (2.1)

- Glisser la main (version Adulte) ou I'annulaire et le majeur (version Pédiatrique) sous la
sangle de soutien. La version bébé ne présente pas de sangle de soutien. Il est possible
de ventiler le patient sans la sangle de soutien en tournant le ballon. (2.2)

- Ventiler le patient. Durant l'insufflation, observer le soulévement de la poitrine du
patient. Relacher 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 I'insufflation est constatée, vérifier que les voies respiratoires
ne sont pas obstruées ou que la téte est correctement inclinée vers l'arriére.

- 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. Si nécessaire, essuyer le produit a I'aide de coton imbibé d'alcool et nettoyer
le pare-éclaboussures avec de |'eau du robinet.

5.2. Port du manométre ®

MISE EN GARDE A

A utiliser pour mesurer la pression uniquement.

Ne pas raccorder de source d’oxygéne au port du manomeétre ; il ne fournira pas
d’oxygene au patient.

Le capuchon doit toujours étre placé sur le raccord lorsque la pression n'est pas contrélée.

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 manométre).
Retirer le capuchon (3.1) et raccorder le manométre ou le tube d’une jauge de pression (3.2).

5.3. Systéeme de limitation de la pression ®

MISE EN GARDE /\

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
corporel est inférieur a 10 kg, utiliser un manomeétre pour contréler la pression de
ventilation afin d’éviter des risques d’hernie pulmonaire.

Si l'insufflateur est équipé d'une valve de surpression, celle-ci doit étre réglée pour s'ouvrir
440 cm H,0 (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
I'attache de dérivation située sur la valve (4.2). Pour bypasser la valve de surpression, l'autre
technique consiste a placer I'index sur le bouton rouge et a comprimer le ballon.

5.4. MédiPort
Le SPUR Il est équipé ou non d’un MédiPort.

MISE EN GARDE /1\

Utiliser le MédiPort pour une seule procédure a la fois, soit la mesure de I'EtCO,,
soit I'administration de médicament, car ils peuvent avoir un impact négatif

I'un sur l'autre.

Le MédiPort ne doit pas étre utilisé pour la surveillance du flux latéral d'EtCO, chez les
patients ventilés avec moins de 400 ml de volume courant.

Si le MédiPort n'est utilisé ni pour I'administration de médicament, ni pour le
raccordement a un appareil de mesure de I'EtCO,, il doit étre fermé avec son
capuchon pour éviter les fuites excessives du boitier du patient.

Ne pas raccorder de tubulure d'alimentation en oxygene au MédiPort.

Pour garantir I'administration correcte de toute la dose, le MédiPort doit étre rincé
aprés chaque utilisation.

Si l'application du MédiPort est nécessaire, ne pas insérer de filtre, de détecteur de
CO, ou tout autre accessoire entre le port inspiratoire du patient et le masque ou la
sonde endotrachéale a moins d'utiliser I'adaptateur en option avec le port de
seringue afin de bypasser le filtre/détecteur de CO,/I'accessoire pour administrer
les médicaments.

Mesure de I'EtCO,

Pour mesurer le flux latéral d’EtCO,, raccorder la ligne de prélévement des gaz pour I'appareil
de mesure de I'EtCO, au MédiPort du SPUR II. Fermer le raccord de la ligne de prélevement
des gaz en le tournant d’un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre.
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Administration de médicaments

Observer attentivement la réaction du patient a I'administration du médicament.
L'administration de volumes de 1 ml de liquide ou plus par le biais du MédiPort est
comparable a I'administration directe dans la sonde endotrachéale.

Le MédiPort a été testé a I'épinéphrine, la lidocaine et I'atropine.

PRECAUTION A

La dose de médicament effectivement administrée peut varier en cas d’administration
de volumes inférieurs a 1 ml de liquide si elle nest pas suivie d'un ringage avec le
liquide adapté.

Consulter le responsable médical pour connaitre les directives de dosage correctes.
Passer a I'injection directe dans la sonde si on constate une résistance inhabituelle au
liquide par le MédiPort.

Seringue avec cone Luer

Retirer le capuchon du MédiPort. Monter la seringue sur le MédiPort et la verrouiller en la
tournant d'un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre. Injecter le
médicament dans le MédiPort. Ventiler 5 a 10 fois rapidement a la suite. Retirer la seringue
vide et replacer capuchon du MédiPort.

Seringue avec aiguille
Insérer l'aiguille au milieu du capuchon du MédiPort. Injecter le médicament dans le
MédiPort. Ventiler 5 a 10 fois rapidement a la suite. Retirer la seringue vide.
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5.5. Raccord de valve a la demande®

Les versions Adulte et Pédiatrique sont disponibles avec une valve d’admission qui peut
étre raccordée a une valve a la demande. Pour fixer la valve a la demande, tirer sur le
réservoir d'oxygéne pour I'6ter de la valve d'admission. La valve a la demande peut ensuite
étre insérée dans la valve d'admission et est alors préte a étre utilisée.

6. Administration d’'oxygéne

Administrer I'oxygéne selon I'indication médicale.

Les exemples de pourcentages d’0, qu'il est possible d’obtenir avec différents volumes et
fréquences ont été calculés. Les pourcentages d'O, peuvent étre consultés dans ® Adulte
(6.1), Pédiatrique (6.2), Bébé (6.3).

VT : volume de ventilation, f : fréquence

Remarque : si des pressions plus élevées sont requises, un réglage de 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, I'utilisation d’oxygéne supplémentaire sans réservoir raccordé
limitera la concentration d’oxygene a 60-80% avec un débit de 15 1/min d'O,.

7. Test de fonctionnement @

insufflateur

Fermer la valve de surpression a l'aide du capuchon de dérivation (valable uniquement
pour la version dotée d'une valve de surpression) et fermer le raccord patient a l'aide du
pouce (7.1). Comprimer fermement le ballon. Linsufflateur peut résister a cette
compression.

Ouvrir la valve de surpression en retirant le capuchon de dérivation ou en 6tant votre doigt
et en répétant la procédure. La valve de surpression doit maintenant étre activée et vous
devez entendre |'air qui s’échappe de la valve.

Comprimer et relacher I'insufflateur a plusieurs reprises pour s'assurer que l'air circule a
travers le systéme de valve et s'échappe de la valve patient. (7.2)

Remarque : 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 I'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 I'extrémité du tuyau du réservoir. Dans le cas contraire, s'assurer que le tuyau d’oxygéne
n’est pas bloqué.

MédiPort
Retirer le capuchon du MédiPort et bloquer le raccord patient. Comprimer le ballon et
écouter le son de lair circulant a travers le MédiPort. (7.3)

8. Accessoires
Valve Ambu PEEP a usage unique n° 199102001

Pour plus d'informations, se reporter au mode d’emploi de la valve Ambu PEEP. (8.1)
Pour fixer la valve Ambu PEEP (si nécessaire) sur I'insufflateur, retirer le capuchon de sortie. (8.2)

Manomeétre de pression jetable Ambu (8.3) n° 322003000

Pour plus d'informations, se reporter au mode d’emploi du manométre de pression jetable
Ambu.

PRECAUTION A

Le cas échéant, consulter I'emballage de I'accessoire pour plus d'informations
spécifiques sur I'accessoire individuel, par exemple la date de péremption et la
compatibilité avec I'lRM.
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1. Namjenska upotreba

Ambu® SPUR® Il maska je sa samosire¢im balonom za pluénu reanimaciju namijenjena
jednokratnoj upotrebi na pacijentu.

Raspon primjene svake verzije je sljededi:

- Za odrasle: odrasli i djeca tjelesne tezine vece od 30 kg (66 Ibs.)

- Za pedijatrijsku primjenu: dojenc¢ad i djeca tjelesne tezine do 30 kg (66 Ibs).

- Za dojencad: novorodencad i dojencad tjelesne tezine do 10 kg (22 Ibs).

2.Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze rezultirati neucinkovitom ventilacijom pacijenta ili
ostecenjem opreme.

upozorenJE /\

Ulje ili masnoce ne smiju se upotrebljavati u blizini opreme za kisik. Nemojte pusiti ni
upotrebljavati otvoreni plamen kada se upotrebljava kisik - moze do¢i do pozara.
Nikada nemojte premoscivati ventil za ogranicenje tlaka (ako je dostupan), osim ako je
medicinskom i stru¢énom procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki ventilacijski tlak
kod odredenih pacijenata moze uzrokovati puknuce pluca. 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 moguénost
puknuca pluca.

Priklju¢ivanjem dodatne opreme moze se povecati inspiracijski i/ili ekspiracijski otpor.
Ne priklju¢ujte dodatnu opremu ako bi povecani otpor disanja bio 3tetan za pacijenta.
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OPREZ A

Ameri¢kim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je samo uz odobrenje
i od strane lije¢nika (samo u SAD-u i Kanadi)

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 uredaj i
provedite ispitivanje funkcionalnosti.

Uvijek promatrajte kretanje prsa i slusajte ekspiracijski protok iz ventila kako biste
provijerili u¢inkovitost ventilacije. Odmah prijedite na ventilaciju usta na usta ako nije
moguce ostvariti uc¢inkovitu ventilaciju.

Nedovoljan, smanjen ili nepostojeci protok zraka moze dovesti do ostecenja mozga
pacijenta koji se ventilira.

Ne upotrebljavajte uredaj u toksi¢noj ili opasnoj atmosferi.

Samo za jednokratnu upotrebu. Upotreba na drugim pacijentima moze uzrokovati
prenosenje infekcije. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer se tim
postupcima mogu na njemu stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzrokovati neispravan
rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima
ciscenja i sterilizacije.

Nikada ne pohranjujte masku sa samosirecim balonom u deformiranom stanju,
odnosno pohranjujte je iskljucivo s balonom presavinutim kao i kada je proizvodac
isporucio uredaj inace ¢e doci do trajne deformacije balona koja moze smanjiti
ucinkovitost ventilacije. Zona presavijanja jasno je vidljiva na balonu (samo se verzije za
odrasle i za pedijatrijsku primjenu mogu presavinuti).

3. Specifikacije

Maska sa samosire¢im balonom Ambu SPUR Il u sukladnosti je sa standardom specifi¢nim
za proizvod EN ISO 10651-4. Ambu SPUR Il u sukladnosti je s Direktivom Vijec¢a 93/42/EEC

za medicinske uredaje.

Volumen spremnika

pribl. 300 ml (balon) pribl. 2600 ml pribl. 2600 ml
pribl. 100 ml (cijev) (balon) (balon)

Pacijentov priklju¢ak

Vanjski muski od 22 mm (ISO 5356-1)
Unutarnji zenski od 15 mm (ISO 5356-1)

Za pedijatrijsku

Ekspiracijski prikljucak (za
prikljucenje PEEP ventila)

Muski od 30 mm (ISO 5356-1)

Priklju¢nica za manometar

@4,2+/-0,1 mm

Priklju¢ak samoregulirajuceg
ventila

Unutarnji zenski od 32 mm (ISO 10651-4)

Zadojenc¢ad Za odrasle
primj
Volumen maske za reanimaciju pribl. 234 m| pribl. 683 ml pribl. 1547 ml
Isporuienl volumen jednom 150 ml 450 ml 600 ml
rukom
Isporuceni volumen dvjema ~ ~ 1000 ml

rukama*

Propustanje prema naprijed i
prema natrag

Nije mjerljivo

Priklju¢ak M

Standardni Luer LS6 u skladu s normom EN 20594-1

Dimenzije (duljina x promjer)
bez spremnika i dodatnog
instrumenta

pribl. 190 x 71 mm

pribl. 223 x 99 mm

pribl. 284 x 127 mm

Ulazni prikljucak za kisik

prema standardu EN 13544-2

Radna temperatura

-18°Cdo +50 °C (-0,4 °F do +122 °F)

Tezina bez spremnika i

Temperatura skladistenja

Testirano pri - 40 °C (-40 °F) i + 60 °C (+140 °F)
u skladu s normom EN ISO10651-4

Dugotrajno skladistenje

Za dugotrajno skladistenje masku za reanimaciju treba drzati u
zatvorenom pakiranju na hladnom mjestu udaljenom od sunceva svjetla.

dodatnog instrumenta pribl.70 g pribl. 145 g pribl.220 g
4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
Ventil za ogranicenje tlaka (40 cm H,0) (40 cm H )+ (40 cm H.0p
o <5ml+10% <5ml+10%
Mrtav prostor . S? ml +10% isporu¢enog isporu¢enog
isporu¢enog volumena
volumena volumena
maks. 0,1 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Inspiracijski otpor**** (1,0cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)
pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min
maks. 0,2 kPa maks. 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Ekspiracijski otpor (2,0cmH,0) (2,7 cm H,0) (27 cmH,0)
pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min

*

pree

Ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4

Vedi izlazni tlak moze se postici premo3c¢ivanjem ventila za ogranicenje tlaka.

Uredaj je dostupan i s ventilom za ogranicenje tlaka te priklju¢nicom za manometar.

SPUR Il moze se isporuciti s inspiracijskim ili ekspiracijskim filtrima. Dodatne informacije o proizvodima

i specifikacijama potrazite u uputama za upotrebu filtara.
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4.Nacelorada ©

Slika (1) prikazuje protok mjesavine plinova za ventilaciju u balon te do i od pacijenta
tijekom ru¢ne upotrebe maske sa samosire¢im balonom. (a) Maska sa samosire¢iim
balonom za odrasle i za pedijatrijsku primjenu, (b) maska sa samosire¢im balonom za
dojencad sa zatvorenim spremnikom, (c) maska sa samosire¢im balonom za dojencad 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
manometra, 1.7 Ventil za ogranicenje tlaka, 1.8 Priklju¢ak M

Priklju¢ak M pruza pristup protoku inspiracijskog i ekspiracijskog zraka omogucavajuéi
prikljucenje Strcaljke za primjenu lijekova (d) ili prikljucenje cjevcice za uzimanje uzorka
zraka radi mjerenja sekundarnog EtCO, (e).

5. Upute za upotrebu
5.1. Maska sa samosire¢im balonom @

oprez /N

Balon spremnika kisika na uredajima za odrasle i za pedijatrijsku primjenu trajno je
priklju¢en na sklop ulaznog ventila. Ne pokusavajte rastavljati. Ne povlacite jer moze doci
do trganja. Ako se radi o maski sa samosire¢im balonom za dojencad, ne pokusavajte
rastaviti priklju¢ak balona spremnika povla¢enjem balona jer moze do¢i do trganja.
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Priprema

- Ako je maska sa samosire¢im balonom pohranjena u komprimiranom stanju, razmotajte
je povlacenjem pacijentovog ventila i ulaznog ventila.

- Ako je maska isporucena s uredajem zamotana u zastitni omot, omot je potrebno ukloniti
prije upotrebe.

- Postavite masku za lice i stavite sve dijelove u plasti¢nu vrecicu isporu¢enu 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 7.

- Ako s maskom za reanimaciju povezujete vanjske uredaje, provjerite rade li ispravno i
proucite upute za upotrebu odgovarajuceg vanjskog uredaja.

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 uzlice. (2.1)

- Postavite svoju ruku (verzija za odrasle) ili prsten i srednji prst (verzija za pedijatrijsku primjenu)
ispod potporne trake. Verzija za dojen¢ad nema potpornu traku. Ventilacija bez upotrebe
potporne trake moze se postici okretanjem balona. (2.2)

- 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 disSnom 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. Po potrebi obrisite proizvod
vatenim $tapi¢em utopljenim u alkohol, a zastitu od prskanja operite vodom iz slavine.

5.2. Priklju¢nica za manometar ®

UPOZORENJE A

Upotrebljavajte samo za mjerenje tlaka.

Na priklju¢ak manometra nemojte prikljucivati nikakav izvor kisika jer nece isporuciti
kisik do pacijenta.

Dok se tlak ne nadzire, na priklju¢ku uvijek mora biti poklopac.

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 @

upozorense /\

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 pluca. 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 moguénost
puknuca pluca.

Ako je uredaj opremljen ventilom za ogranicenje tlaka, ventil je postavljen tako da se otvori
pri 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Ako je medicinskom i stru¢nom procjenom utvrdeno da je potreban tlak veci od 40 cm
H,0, ventil za ogranicenje tlaka moZze se premostiti pritiskom kvacice za premoscivanje na
ventil (4.2). Umjesto toga, ventil za ogranicenje tlaka moze se premostiti postavljanjem
kaziprsta na crveni gumb tijekom pritiskanja balona.

5.4. Prikljucak M
Uredaj SPUR Il dolazi sa ili bez prikljucka M.

uPozoReNJE /N

Upotrijebite priklju¢ak M za samo jedno od sljedeceg: mjerenje EtCO, ili davanje
lijekova jer jedno moze negativno utjecati na drugo.

Priklju¢ak M ne smije se upotrebljavati za nadzor sekundarnog EtCO, kod pacijenata
koji se ventiliraju plimnim volumenom manjim od 400 ml.

Ako se priklju¢ak M ne upotrebljava za davanje lijekova niti je spojen s uredajem za
mjerenje EtCO,, mora se zatvoriti poklopcem kako bi se izbjeglo pretjerano
propustanje iz pacijentovog kudista.

Ne prikljucujte cijevi za opskrbu kisikom na priklju¢ak M.

Kako bi se osigurala pravilna primjena cijele doze, priklju¢ak M mora se isprati nakon
svake upotrebe.

Ako je potrebna upotreba prikljucka M, ne upotrebljavajte filtar, detektor za CO, ni
bilo kakvu drugu dodatnu opremu izmedu pacijentovog inspiracijskog prikljucka i
maske ili endotrahealne cijevi, osim ako ne upotrebljavate opcijski adapter s
prikljuckom za $trcaljku kako bi se zaobisao filtar/detektor za CO,/dodatna oprema
radi primjene lijekova.

Mjerenje EtCO,

Za mjerenje sekundarnog toka EtCO,; prikljucite cjev¢icu za uzimanje uzorka plina za
uredaj za mjerenje EtCO, na prikljucak M na uredaju SPUR II. Blokirajte priklju¢ak cjev¢ice za
uzimanje uzorka plina tako da ga okrenete za 1/4 u smjeru kazaljke na satu.
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Davanje lijekova

Pazljivo promatrajte pacijentovu reakciju na primijenjene lijekove.

Davanje tekucine volumena 1 ml ili vise putem priklju¢ka M usporedivo je s primjenom
izravno u endotrahealnu cijev.

Priklju¢ak M ispitan je s epinefrinom, lidokainom i atropinom.

OPREZ A

Povecanje varijacija doze lijeka koja se zaista primjenjuje mora se ocekivati
prilikom davanja tekué¢ine volumena manjeg od 1 ml bez naknadnog ispiranja
odgovaraju¢om teku¢inom.

Obratite se lije¢niku za smjernice o pravilnom doziranju.

Prijedite na upotrebu strcaljke izravno u cijevi ako se kroz priklju¢ak M osjeti neobi¢no
velik otpor protoka.

Strcaljka s Luer nastavkom

Uklonite poklopac priklju¢ka M. Postavite Strcaljku u priklju¢ak M te je blokirajte tako $to cete
je okrenuti za 1/4 u smjeru kazaljke na satu. Ustrcajte lijek u priklju¢ak M. Brzo ventilirajte 5 -
10 puta uzastopno. Uklonite praznu $trcaljku i vratite poklopac na priklju¢ak M.

Strcaljka s iglom

Umetnite iglu u srediste poklopca priklju¢ka M. Ustrcajte lijek u priklju¢ak M. Brzo
ventilirajte 5 - 10 puta uzastopno. Uklonite praznu strcaljku.
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5.5. Priklju¢ak samoregulirajuceg ventila ®

Maska sa samosire¢im balonom za odrasle i za pedijatrijsku primjenu dostupna je i s
ulaznim ventilom koji je spojen na samoregulirajuci ventil koji se otvara i zatvara po
potrebi. Za prikljucivanje samoregulirajuceg ventila izvucite spremnik kisika iz ulaznog
ventila. Samoregulirajuci ventil moze se kasnije umetnuti u ulazni ventil.

6. Davanje kisika
Kisik se daje u skladu s medicinskom indikacijom.

Izracunati su primjeri postotaka kisika koji se mogu ostvariti razli¢itim volumenima i
frekvencijama. Postotci kisika mogu se vidjeti u odjeljku ® za odrasle (6.1), za pedijatrijsku
primjenu (6.2), za dojencad (6.3).

VT: ventilacijski volumen, f: frekvencija

Napomena: Ako se upotrebljava veliki ventilacijski tlak, potrebne su vece postavke protoka
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 litara kisika/min.

7. Ispitivanje funkcionalnosti @
Maska sa samosire¢im balonom

Zatvorite ventil za ogranicenje tlaka poklopcem za premos¢ivanje (ovo se odnosi samo na
verziju s ventilom za ogranicenje tlaka) te palcem zatvorite pacijentov prikljucak (7.1).
Zustro pritiscite 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 ¢uti ekspiracijski protok iz ventila.

Nekoliko puta pritisnite i otpustite balon kako biste osigurali da zrak prolazi kroz sustav
ventila i iz pacijentovog ventila. (7.2)

Napomena: Dok se ventilske ploce krecu tijekom ispitivanja funkcionalnosti ili tijekom
ventilacije, moguca je pojava tihog zvuka. To ne dovodi u pitanje funkcionalnost uredaja.

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.

Prikljucak M
Uklonite poklopac priklju¢ka M te blokirajte pacijentov priklju¢ak. Pritisnite balon i slusajte
zvuk zraka koji se istiskuje kroz priklju¢ak M. (7.3)

8. Dodatna oprema
Ambu PEEP ventil za jednokratnu upotrebu, broj artikla
199102001

Dodatne informacije potrazite u uputama za upotrebu Ambu PEEP ventila. (8.1)
Za priklju¢enje Ambu PEEP ventila (ako je potreban) na uredaj, uklonite poklopac izlaza. (8.2)

Ambu manometar za jednokratnu upotrebu (8.3), broj artikla
322003000

Dodatne informacije potrazite u uputama za upotrebu Ambu manometra za
jednokratnu upotrebu.

oprez /N

Ako je primjenjivo, na pakiranju dodatne opreme potrazite dodatne informacije o tom
proizvodu, npr. datum isteka i uvjete za magnetsku rezonancu.
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1. Rendeltetés

Az Ambu® SPUR® Il [élegeztetd ballon tjraélesztésre szolgald, egyetlen beteghez
hasznélhaté eszkoz.

Valamennyi véltozat hasznélhaté a kovetkezé alkalmazasi tertileteken:

- Felnétt: Feln6ttek és tobb mint 30 kg-os gyermekek esetében hasznalhato.

- Gyermek: Csecsemdk és kisgyermekek esetében legfeljebb 30 kg-ig hasznalhaté.
- Csecsemé: Ujsziilottek és csecsemdk esetében legfeljebb 10 kg-ig hasznélhaté.

2. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivll hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem
sikertil megfeleléen |élegeztetni vagy a berendezés megsériil.

FIGYELEM A

Ne hasznaljon olajat vagy zsiradékot az oxigénberendezés kozelében. Dohanyzas vagy
nyilt lang hasznélata tilos oxigén hasznalata kozben, mert tlizveszélyes.

Kizérdlag akkor blokkolja a nyoméaskorlatozé szelepet, ha orvosi és szakmai
szempontbdl sziikséges. A magas lélegeztetési nyomas egyes betegeknél
tidészakadast okozhat. A 10 kg-nal konnyebb betegek esetében ha a nyomaskorlatozo
szelep blokkolva van, nyoméasmérét kell hasznélni a |élegeztetési nyomas ellenérzésére
a tlidészakadas elkeriilése érdekében.

A kiegészitok hozzdadéasaval novelheti a belégzési és/vagy kilégzési ellenallast.

Ne csatlakoztasson kiegészitGket, ha a megnovekedett |égzési ellenallas hatranyos
lenne a beteg szamara.
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vigvAzat /\

Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei alapjan ez az eszkéz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd (csak az Egyesiilt Allamokban és Kanadéaban).
Kizérdlag képzett személyzet hasznalhatja. Gyakorolja az arcmaszk megfelel
felhelyezését a szoros illeszkedés biztositasa érdekében. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
személyzet ismeri ezen Gtmutatd tartalmat.

Mindig ellenérizze a lélegeztetd ballont és végezzen miikodési tesztet az eszkdz
kicsomagoldsa, tisztitasa, 6sszeszerelése utan és a hasznalat el6tt.

Mindig ellendrizze a mellkas emelkedését és stillyedését, és figyelje meg a kidramlas
hangjat annak érdekében, hogy megallapitsa, a Iélegeztetés hatasos-e. Azonnal
véltson at szajon &t lélegeztetéssel vald Ujraélesztésre, ha az eszkozzel nem végezhetd
hatésos Iélegeztetés.

A nem megfeleld, csokkent Iégdramlas vagy annak hidnya agykarosodast okozhat a
|élegeztetett betegnél.

Ne hasznalja a Iélegeztetd ballont mérgezé vagy veszélyes kornyezetben.

Kizarolag egyetlen beteghez hasznélhatd eszk6z. Ha mas betegeken is hasznalja, az
keresztfert6zéshez vezethet. Ne dztassa, 6blitse vagy sterilizélja ezt az eszkozt, mert
ezen eljarasok utan karos maradvanyok maradhatnak vissza, vagy az eszkz
meghibasodasahoz vezethet. Specialis kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az
eszkoz nem tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

Mindig a gyéri allapot szerint 6sszehajtva tarolja a lélegeztetd ballont, maskiilonben a
ballon alakja tartésan eldeformalédhat, ami csokkentheti a Iélegeztetés hatdsossagat. A
behajtas helye jol lathatd a ballonon (csak a feln6tt és gyermek véltozat hajthato 6ssze).

3. Miiszaki jellemzék

Az Ambu SPUR Il lélegeztet6 ballon megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus
szabvanynak. Az Ambu SPUR Il megfelel a Tanacs 93/42/EGK orvostechnikai eszk6z6kré|
52616 iranyelvében szerepld elSirasoknak.

Rezervoartérfogat Korilbeltil 300 ml Korilbelil 2600 ml | Koriilbelil 2600 ml
9 (tasak) 100 ml (cs6) (tasak) (tasak)
Betegcsatlakozé 22 mm-es, ki menetes (ISO 5356-1)

15 mm-es, belsé menetes (ISO 5356-1)

Kilégzési csatlakozd
(PEEP-szelep-szerelékhez)

30 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)

Nyomésméré-csatlakozd
csatlakozoja

@4,2+/-0,1 mm

Csecsemd Gyermek Felnott
Lélegeztetési térfogat Korilbeldil 234 ml Koriilbeltil 683 ml | Koriilbeliil 1547 ml
Szallitott térfogat egy kézzel* 150 ml 450 ml 600 ml
Szallitott térfogat két kézzel* - - 1000 ml
Méretek (hossz x 4tméré) a Koralbelal Koralbelal Koralbeltl

rezervodr és a maszk nélkil 190x71 mm 223 x99 mm 284 x127 mm

Szabalyozdszelep-csatlakozo

32 mm-es, belsé menetes (ISO 10651-4)

Elére- és visszadramlas

Nem mérhetd

Suly, a rezervoar és a maszk

nélkiil Kérilbelil 70 g

Korulbelul 145g Korilbelul 220 g

M-Port

Standard Luer LS6 az EN 20594-1 szerint

0, bemeneti csatlakozé

EN 13544-2 szerint

4.0 kPa 4.0 kPa 4.0 kPa

Nyomaskorlatozo szelep (40 cm H.0) (40 cm H.Oy*** (40 cm H_Oy***

Uzemi hémérséklet

-18°C és 50 °C (-0,4 °F és 122 °F) kozott

<5 ml + a széllitott <5ml+aszéllitott | <5 ml +a szallitott

Holttérfogat térfogat 10%-a térfogat 10%-a térfogat 10%-a

Térolasi hémérséklet

az EN ISO 10651-4 szabvény szerint tesztelve -40 °C-on (-40 °F) and
+ 60 °C-on (+140 °F)

Hosszu tavu tarolas

Hosszu tavu tarolas esetén a lélegeztet6 ballont zart
csomagolésban, hiivos helyen, napfénytél védve kell tartani.

max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
PP < (1,0cm H,0) (50cmH,0) (50cmH.0)
ek 2 2 2
Belegzési ellendllas at 5 |/perc dramlas at 50 I/perc at 50 |/perc dramlas
mellett aramlas mellett mellett
max 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa
N < (2,0cm HZO) (2,7 cm HZO) 2,7cm HZO)
Kilégzesi ellendllas at 5 I/perc aramlas at 50 |/perc at 50 I/perc aramlas

mellett aramlas mellett mellett

*

az EN 1SO 10651-4 szabvany szerint tesztelve.

** A nyomaskorlatozo szelep kiiktatasaval az eszkdz nagyobb nyomason miikédtethetd.
*** Nyomaskorlatozoé szeleppel és manométer porttal is elérhetd.
**%% A SPUR Il belégzési vagy kilégzési sziirével is szallithato. A termékekrél és a jellemz6krél bévebben a
szir6k hasznalati utasitasabol tajékozodhat.
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4. Mikodési elv ©

Az ébra (1) azt jelzi, hogy a lélegeztet ballon manudlis hasznélata kézben a gazkeverék
hogyan aramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe. (a) Felnéttek és gyermekek
lélegeztetésére hasznalt |élegeztet ballon, (b) csecsemdk lélegeztetésére hasznalt
lélegeztetd ballon zart rezervoarral, (c) csecsemdk Iélegeztetésére hasznélt Iélegeztetd
ballon nyitott rezervodrral.

A gézaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontén Iélegzik az eszk6zon
keresztiil. Az O, rezervoar két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresztiil a kérnyezeti
leveg6 dramlik be, amikor a rezervoar tres, a masikon a feleslegben 1évé oxigén tavozik,
amikor a rezervoartasak tele van.

1.1 Feleslegben 1évé oxigén, 1.2 Leveg®, 1.3 Oxigénbemenet, 1.4 Beteg, 1.5 Kilégzés, 1.6
Nyomasméré-csatlakozd, 1.7 Nyomaskorlatozé szelep, 1.8 M-Port

Az M-Port biztositja a belégzési és kilégzési gaz dramlésat, mikozben lehet6vé teszi
gydgyszerbeadasara szolgal6 fecskendd (d) csatlakoztatdsat, illetve oldalaramu EtCO,-
mérésre szolgalé gazmintavevo vezetékhez valé csatlakozast (e).

5. Hasznalati utmutato
5.1. A lélegeztet6 ballon @

FIGYELEM /\

A lélegeztetd ballonok felnétt és gyermek valtozatan lévé O, rezervodrtasak a
bemenetiszelep-szerelék allandé tartozéka. Ne kisérelje meg leszerelni. Ne htizza, mert
elszakadhat. A csecsemoéknek készilt valtozatnal ne kisérelje meg leszerelni a
rezervoartasak-szereléket a tasak huzasaval, mert az elszakadhat.

Elokészités
- Ha a lélegeztetd ballon 6sszenyomott éllapotban van becsomagolva, a betegszelep és a
bemeneti szelep meghuzasaval nyissa ki.
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- Ha a lélegeztetd ballonhoz mellékelt arcmaszk kiilén védécsomagoldsban van,
a csomagolast hasznalat el6tt el kell tavolitani.

- Csatlakoztassa az arcmaszkot és helyezzen fel a Iélegeztet6 ballonhoz mellékelt mianyag
tasakban |év6 minden alkatrészt.

- Ellenérizni kell a tarolasra kiadott, hasznélatra kész csomagok integritasat a helyi
protokoll szerint elSirt id6k6zonként.

- A betegnél torténd hasznalat el6tt végezzen el egy gyors miikddéstesztet a 7.
fejezetben leirtak alapjan.

- Ha kiils6 eszkozt csatlakoztat a Iélegeztet6hoz, akkor tesztelje a kiilsé eszkdz miikodését,
és olvassa el a hasznalati utasitasat.

A betegnél torténd hasznalat

- Tegye szabadda a beteg szajat és |égutait az ajanlott technikdknak megfelel6en.
Alkalmazza az ajanlott technikdkat a beteg megfelelé poziciondldsdhoz a szabad légutak
biztositasa érdekében, és helyezze a maszkot a beteg arcara. (2.1)

- Csusztassa a kezét (feln6tt valtozat), illetve a gytir(is és mutatéujjat (gyermek valtozat)

a rogzitépant ald. A csecsemoéknek készitett valtozaton nincs rogzitépant.
Ha a rogzitépant nélkul szeretné lélegeztetni a beteget, forditsa el a tasakot. (2.2)

- Lélegeztesse a beteget. A befuvas sordn ellendrizze a beteg mellkasanak az emelkedését.
Hirtelen eressze el a tasakot, hallgassa meg a betegoldali szelepen a kidaramlas hangjat,
és ellendrizze a beteg mellkasanak az ereszkedését.

- Ha folyamatos ellenallast észlel a befuvasok soran, ellendrizze, hogy szabadok-e a
légutak, vagy igazitsa meg a beteg fejét (hizza hatra).

- Ha a beteg a maszkos lélegeztetés kozben hany, azonnal tisztitsa ki a légutait,
majd a lélegeztetés folytatasa el6tt szabadon nyomja 6ssze néhanyszor a tasakot. Sziikség

esetén alkoholos vattaval torolje le a terméket, és csapvizzel tisztitsa meg a froccsenésgatlot.

5.2. Nyomasméro-csatlakozé @

FIGYELEM A

Kizérdélag a nyomas méréséhez hasznilja.

Ne csatlakoztasson semmilyen oxigénforrast a nyomasméré-csatlakozéhoz, mert nem
fogja oxigénnel elldtni a beteget.

A zaréelemnek mindig a csatlakozon kell lennie, ha nem végez nyomasellenérzést.

A betegszelep tetején 1évé nyoméasméré-csatlakozohoz nyomasméré csatlakoztathatd.

(Ez csak a nyoméasméré-csatlakozéval ellatott verzidkra vonatkozik.)

Vegye le a zaréelemet (3.1), majd csatlakoztassa a nyomasmanométert vagy a nyomasméré
csovét a bemenethez (3.2).

5.3. Nyomaskorlatozoé rendszer ®

FIGYELEM /\

Kizérdlag akkor blokkolja a nyomaskorlatozé szelepet, ha orvosi és szakmai
szempontbdl sziikséges. A magas lélegeztetési nyomas egyes betegeknél
tldészakadast okozhat. A 10 kg-nal konnyebb betegek esetében ha a nyomaskorlatozé
szelep blokkolva van, nyoméasmérét kell hasznélni a [élegeztetési nyomas ellenérzésére
a tlidészakadas elkeriilése érdekében.

Ha a lélegeztetd ballon nyoméskorlatozé szeleppel van felszerelve, a szelepet tgy kell
bedllitani, hogy 40 H,0cm (4,0 kPa) értéknél Iépjen miikodésbe (4.1).

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,0cm-nél nagyobb nyomast kell alkalmazni,
a nyomaskorlatozo szelep kikapcsolhaté a szelepen lévé blokkoldégomb megnyomasaval
(4.2). A masik lehet6ség a nyomaskorlatozé szelep kiiktatasara, hogy a mutatdujjat
rahelyezi a kék gombra, mikézben 6sszepréseli a tasakot.

5.4. M-Port
A SPUR Il eszkoz rendelheté M-Porttal vagy anélkiil.

FIGYELEM /\

Az M-Port eszkdzt csak a két méd egyikében hasznalja: EtCO, mérése vagy gy6gyszer
beadasa, mivel ezek karosan befolyasolhatjak egymast.

Az M-Port nem hasznélhaté 400 ml-nal kisebb légzési térfogattal Iélegeztetett
betegeknél az oldalaramu EtCO, monitorozasara.

Amikor az M-Port eszkdzt nem hasznaljak gydgyszer beadasara, illetve nincs EtCO,-
mérd késziilékhez csatlakoztatva, ra kell tenni a fedelet, kiilénben tdl nagy lesza
szivargas a betegcsatlakozasnal.

Ne csatlakoztasson oxigéncsoévet az M-porthoz.

Annak érdekében, hogy minden gyégyszeradagot megfelel6en adagoljon, az M-port
eszkozt minden hasznalat utan ki kell 6bliteni.

Ha M-Port hasznélata sziikséges, ne hasznéljon sz(rét, CO,-detektort vagy barmely mas
tartozékot a beteg belégzési csatlakozoja és a maszk vagy az endotrachealis csé kozott
kivéve, ha a sz(ir6t/CO,-detektort/gy6gyszer beadasdra szolgald tartozékot kiiktatd
fecskendécsatlakozoéval ellatott opciondlis adaptert hasznal.

EtCO, mérése

Oldaldramu EtCO,-méréshez: csatlakoztassa az EtCO,-mérdkésziilék gdzmintavevd
vezetékét a SPUR Il M-Port csatlakozaséhoz. majd régzitse gazmintavevd vezeték
csatlakozéjat, jobbra negyed fordulattal elforgatva.
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Gydgyszer adagolasa

Mindig alaposan ellenérizze, hogy a beteg hogyan reagal a beadott gyégyszerre.

1 ml-nyi vagy nagyobb mennyiség(i folyékony gy6gyszer M-Porton keresztil térténé
beadésa olyan, mintha kdzvetlenil endotrachedlis csévon keresztil adna be.

Az M-Portot tesztelték epinefrin, lidokain és atropin adagolasara.

FIGYELEM A

Megnoéhet a ténylegesen beadott gyégyszer mennyiségének szdrésa, ha 1 ml-nél
kevesebb folyadékot adagol, és a megfelel folyadékkal torténé oblités ez utdn elmarad.

Kérjen tanacsot a vezetd orvostdl a megfelelé adagolasi irdanymutatasokrol.
Ha szokatlanul magas dramlasi ellenallast észlel az M-Porton keresztul, kozvetlentil a
cs6be fecskendezze a gydgyszert.

Luer-kapos csatlakozasu fecskend6

Tévolitsa el az M-Port fedelét, Helyezze fel a fecskendét és és rogzitse azt jobbra negyed
fordulattal elforgatva. Fecskendezze be a gyogyszert az M-Portba. Végezzen gyorsan 5-10
levegéztetést. Tavolitsa el az lres fecskend6t, majd tegye vissza az M-Port fedelét.

Tiivel ellatott fecskendd

Vezesse be a tit az M-Port fedelének a kozepébe. Fecskendezze be a gydgyszert az
M-Portba. Végezzen gyorsan 5-10 levegéztetést. Tavolitsa el az Ures fecskend6t.
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5.5. Szabalyozdszelep-csatlakozé ©

A felnétteknek és a csecsembknek készitett valtozat is elérhet6 szabalyozdszeleppel
felszerelve, amelynek a bemeneti szelep egy szabélyozdszeleppel csatlakozik. A
szabélyozészelep csatlakoztatdsdhoz hiizza ki az oxigénrezervoart a bemeneti szelepbdl. A
szabélyozoészelep ezt kovetéen csatlakoztathaté a bemeneti szelephez.

6. Az oxigén adagolasa
Adagolja az oxigént az orvosi javallatoknak megfeleléen.

Akiilénboz6 térfogatok és gyakorisagok esetén elérhet O, szazalékok példai ki lettek szamitva.
Az O, szézalékok a ® Felnétt (6.1), Gyermek (6.2), Csecsemd (6.3) részben lathatok.

VT: Lélegeztetési térfogat, f: Gyakorisag

Megjegyzés: Ha magas lélegeztetési nyomassal dolgozik, nagyobb O, dramlas bedllitasa
szikséges, mert a Iokettérfogat egy része a nyomaskorlatozé szelepen at tavozik.

A csecsemOk esetében hasznalt valtozatnal a rezervoar nélkil alkalmazott oxigénpétlas
kdzben az oxigén koncentracidja 15 liter O,/perc d&ramlds mellett 60-80%-ra korlatozodik.

7. Miikodési teszt @

A lélegeztet6 ballon miikodési tesztje

Zarja el a nyomaskorlatozé szelepet a blokkolégomb segitségével (ez csak a
nyomaskorlatozo szeleppel ellatott verzidra vonatkozik), és a hiivelykujjaval fogja be a
beteg fel6li csatlakozot (7.1). Hatarozottan préselje 6ssze a tasakot. A Iélegezteté ballonnak
ellen kell dlinia az 6sszepréseléssel szemben.

Aktivalja a nyomaskorlatozo szelepet a blokkolégomb kikapcsolasaval, illetve ha az ujjaval
fogta be, akkor vegye el az ujjat a szelep nyilasatdl, és ismételje meg az eljarast. A
nyomaskorlatozo szelep most aktivalva van, és a kidramlas hangja hallhatova valik a
szelepnél.

Néhanyszor préselje 6ssze és engedje ki a Iélegeztetd ballont ezzel ellendrizve, hogy a
leveg6 athalad a szeleprendszeren és kiaramlik a betegszelepen (7.2).

Megjegyzés: A miikddési teszt soran vagy lélegeztetés kozben a szeleptanyérok mozgasa halk
hanggal jar. Ez nem rontja a lélegeztetd ballon miikodési hatékonysagat.

Oxigénrezervoar-tasak

Percenként 5 literes oxigénaramlast kell biztositani az oxigéntasakon keresztil. Ellenérizze,
hogy a rezervoar megtelik-e.

Ha nem, ellendrizze a két szelep zarécsapjat, hogy a rezervoar nincs-e elszakadva.

Oxigénrezervoar-csé

Percenként 10 literes oxigéndramlast kell biztositani az oxigéncsovon keresztiil. Ellenérizze,
hogy az oxigén ataramlik-e a rezervoarcsévon. Ha nem, ellenérizze, hogy az oxigéncsé
nincs-e elzarédva.

M-Port
Tavolitsa el az M-Port zaréelemét, és zarja le a beteg fel6li csatlakozot. Nyomja 6ssze a
tasakot, és hallgassa meg az M-Porton keresztul kidramlé levegé hangjét. (7.3)

8. Tartozékok
Egyszer hasznalatos Ambu PEEP-szelep, cikkszam: 199102001

Tovébbi informéaciokért tekintse at az Ambu PEEP-szelep hasznalati utasitasat. (8.1)

Az Ambu PEEP-szelep Iélegeztetd ballonhoz valé (sziikség szerinti) torténd rogzitéséhez
tavolitsa el a kimeneti zaréelemet. (8.2)

Egyszer haszndlatos Ambu nyomasmanométer (8.3), cikkszam:
322003000

Tovabbi informaciokért tekintse &t az egyszer hasznalatos Ambu nyomasmanométer
hasznélati utasitasat.

FIGYELEM A

Az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos informacidk a tartozék csomagolasan talalhatok
(ha alkalmazhato), pl. lejarati datum és MR-kérnyezetben feltételesen biztonségos.
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1. Uso previsto

Il rianimatore monouso Ambu® SPUR® Il & destinato alla rianimazione polmonare.
Di seguito il campo di applicazione per ciascuna versione.

- Adulti: adulti e bambini con peso superiore a 30 kg.

- Pediatrico: bambini con peso fino a 30 kg.

- Neonati: neonati e bambini molto piccoli fino a 10 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 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.

Con l'aggiunta di accessori, puo aumentare la resistenza inspiratoria e/o espiratoria.
Non collegare accessori se I'incremento della resistenza respiratoria potrebbe essere
dannoso per il paziente.
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ATTENZIONE A

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente a
medici o su prescrizione medica (valido solo per USA e Canada)

L'utilizzo di questo prodotto e 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 rianimatore ed eseguire un test funzionale.

L'efficienza della ventilazione deve sempre essere controllata osservando il movimento
del torace e ascoltando il flusso espiratorio che fuoriesce dalla valvola. Se la ventilazione
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 rianimatore in atmosfera tossica o pericolosa.

Esclusivamente monouso. L'uso su altri pazienti pud causare infezioni crociate. Non
immergere, risciacquare o sterilizzare il dispositivo: tali procedure possono infatti lasciare
residui nocivi o causare malfunzionamenti del dispositivo stesso. Il design e i materiali

usati non sono compatibili con le procedure di detersione e sterilizzazione convenzionali.

Accertarsi che il rianimatore non venga mai riposto deformato o piegato in modo
diverso da come viene consegnato dal produttore. In caso contrario, si puo verificare
una deformazione permanente che potrebbe ridurre la capacita di ventilazione. | punti
di piegatura sono chiaramente visibili sul pallone (possono essere ripiegate solo le
versioni Adulti e Pediatrico).

3. Specifiche
Il rianimatore Ambu SPUR I & conforme allo standard specifico di prodotto EN ISO 10651-4
e alla direttiva del Consiglio 93/42/CEE in materia di dispositivi medici.

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

@4,2+/-0,1 mm

Connettore della valvola a
domanda

Interno: femmina 32 mm (ISO 10651-4)

Perdita lato anteriore e
posteriore

Non misurabile

MediPort

Luer LS6 standard a norma EN 20594-1

Connettore di ingresso O.

conformemente a EN 13544-2

Neonati Pediatrico Adulti
Volume pallone rianimatore circa 234 ml circa 683 ml circa 1547 ml
Volume fornito a una mano* 150 ml 450 ml 600 ml
Volume fornito a due mani* - - 1000 ml
Dimensioni
(lunghezza x diametro) circa 190 x 71 mm circa223 x99 mm circa 284 x 127 mm
senza reservoir e accessori
::zz::::iza reservoire circa70g circa145g circa220g
Valvola limitatrice di 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
pressione** (40 cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H_ O)***

Temperatura di utilizzo

da-18°Ca+50°C

<5 ml+10% del
volume fornito

<5ml+10% del
volume fornito

<5ml+10% del

Spazio morto .
volume fornito

Temperatura di
conservazione

Testato a-40°Ce + 60 °C
in conformita alla norma EN ISO10651-4

Conservazione
alungo termine

Per la conservazione a lungo termine, mantenere il rianimatore in un
contenitore chiuso in luogo fresco al riparo dalla luce del sole.

Resist max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa

alel,?:;i’:zionem* (1,0cmH,0) (50 cmH,0) (50cmH,0)
a5 |/min a501/min a 50 1/min

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

Resistenza all'espirazione (20cmH,0) (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)
a5|1/min a 50 |/min a50|/min

circa 300 ml (sacca)

Volume reservoir
circa 100 ml (tubo)

circa 2600 ml (sacca) | circa 2600 ml (sacca)

* Testato in conformita alla norma EN ISO 10651-4.
** Per ottenere una pressione di mandata piu elevata escludere la valvola limitatrice di pressione.
*** Disponibile anche con valvola limitatrice di pressione e attacco per manometro.
**x% || dispositivo SPUR Il pud essere fornito con filtri di inspirazione o espirazione. Per ulteriori
informazioni sui prodotti e per le specifiche, consultare le istruzioni per I'uso dei filtri.
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4. Modalita di funzionamento ©

La figura (1) mostra come la miscela di gas di ventilazione fluisca nel pallone e da e verso il
paziente durante l'azionamento manuale del pallone rianimatore. (a) pallone rianimatore
adulti e pediatrico, (b) pallone rianimatore per neonati con reservoir chiuso, (c) pallone
rianimatore per neonati 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 I'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, 1.8 MediPort

Il MediPort garantisce accesso al flusso di gas inspiratorio ed espiratorio permettendo di
collegare una siringa per erogare farmaci (d) o una linea di campionamento gas per
misurare I'EtCO, collaterale (e).

5. Istruzioni per l'uso
5.1. Rianimatore @

ATTENZIONE A

Il reservoir di O, nelle versioni Adulti e Pediatrico & attaccato in modo permanente al
gruppo della valvola di ingresso. Non tentare di smontarlo e non tirare in quanto
possono verificarsi lacerazioni. Nella versione neonatale, non tentare di smontare
I'attacco del reservoir tirando il pallone in quanto puo lacerarsi.

Preparazione

- Nel caso in cui il pallone rianimatore sia stato confezionato nello stato compresso,
dispiegarlo esercitando una trazione sulla valvola paziente e sulla valvola di ingresso.
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- Se la maschera facciale fornita con il rianimatore € avvolta in un sacchetto di protezione,
rimuoverlo prima dell’uso.

- Riporre la maschera facciale e tutti gli elementi nella busta di plastica fornita con il
pallone rianimatore.

- Lintegrita dei kit preparati per l'utilizzo immediato deve essere verificata secondo le
scadenze previste dal protocollo locale.

- Eseguire un breve test funzionale come descritto alla sezione 7 prima di usare il
dispositivo sul paziente.

- 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.

Uso sul paziente

- Liberare la cavita orale e le vie aeree del paziente seguendo le tecniche raccomandate.
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. (2.1)

- Infilare la mano (versione Adulti) o I'anulare e il medio (versione Pediatrica) sotto la fascetta
di supporto. La versione neonatale non & dotata di fascetta di supporto. E possibile
effettuare la ventilazione senza usare la fascetta di supporto, ruotando il pallone. (2.2)

- Ventilare il paziente. Durante l'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.

- Se durante l'insufflazione si incontra una resistenza continua, controllare che le vie aeree
siano libere e che la testa sia correttamente posizionata indietro.

- Se il paziente vomita durante la ventilazione con la maschera, ripulire immediatamente
dal vomito le vie aeree del paziente e quindi comprimere liberamente il pallone alcune
volte prima di riprendere la ventilazione. Se necessario, pulire il dispositivo con un panno
inumidito di alcool e poi lavare la protezione antispruzzo con acqua.

5.2. Attacco per manometro ®

Da utilizzare esclusivamente per la misurazione della pressione.
Non collegare alcuna fonte di ossigeno alla porta del manometro, dato che non fornira
ossigeno al paziente.

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 rianimatore é dotato di una valvola limitatrice di pressione, quest’ultima é tarata per
aprirsi a una pressione di 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Se valutazioni mediche o professionali indicano che & 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 rosso
mentre si esercita la pressione manuale sul pallone.

5.4. MediPort

Il dispositivo SPUR Il € disponibile con o senza MediPort.

AVVERTENZA A

Utilizzare il MediPort solo per uno dei seguenti casi: misurazione dell’EtCO,

o somministrazione di farmaci, in quanto possono avere effetti negativi l'uno sull‘altro.
Non utilizzare il MediPort per il monitoraggio dell’EtCO, collaterale in pazienti ventilati
con un volume di flusso inferiore a 400 ml.

Quando non & in uso né per la somministrazione di farmaci né per il collegamento a un
dispositivo di misurazione dell'EtCO,, chiudere il MediPort con il tappo per evitare
perdite eccessive dal sistema paziente.

Non collegare tubi per I'erogazione di ossigeno al MediPort.

Per assicurare I'erogazione corretta dell'intero dosaggio, lavare il MediPort dopo ogni utilizzo.
Se & necessario utilizzare il MediPort, non usare filtri, rilevatori di CO, o qualsiasi altro
accessorio tra la via inspiratoria del paziente e la maschera o il tubo ET, a meno che non
si utilizzi 'adattatore opzionale con attacco per siringa al fine di escludere filtri/
rilevatori di CO,/qualsiasi altro accessorio per la somministrazione di farmaci.
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Misurazione dell’EtCO,

Per misurare I'EtCO, collaterale, collegare la linea di campionamento gas per il dispositivo
di misurazione dell’EtCO, al MediPort di SPUR II. Bloccare il connettore della linea di
campionamento gas ruotandolo di 1/4 di giro in senso orario.

Somministrazione del farmaco
Monitorare attentamente la risposta del paziente al farmaco somministrato.

La somministrazione di volumi di 1 ml di liquido o superiori tramite MediPort equivale
alla somministrazione diretta tramite tubo endotracheale.

Il MediPort & stato testato con epinefrina, lidocaina e atropina.

ATTENZIONE /\

Durante la somministrazione di volumi inferiori a 1 ml e senza risciacquo successivo con
liquido appropriato, deve ritenersi probabile una variazione del dosaggio del farmaco
effettivamente erogato.

Consultare il responsabile medico per le linee guida relative al dosaggio corretto.

Se viene rilevata una resistenza alla somministrazione particolarmente elevata
attraverso il MediPort, passare all'iniezione diretta nel tubo.

Siringa con cono Luer

Rimuovere il tappo dal MediPort. Inserire la siringa sul MediPort e bloccarla ruotandola di 1/4 di
giro in senso orario. Iniettare il farmaco nel MediPort. Ventilare in rapida successione per 5-10
volte. Rimuovere la siringa vuota e rimontare il tappo sul MediPort.
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Siringa con ago

Inserire I'ago al centro del tappo del MediPort. Iniettare il farmaco nel MediPort. Ventilare
in rapida successione per 5-10 volte. Rimuovere la siringa vuota.

5.5. Connettore della valvola a domanda ®

La versione Adulti e Pediatrico sono disponibili con una valvola diingresso collegata a una
valvola a domanda. Per fissare la valvola a domanda togliere il reservoir di ossigeno dalla
valvola diingresso. La valvola a domanda potra quindi essere inserita nella valvola di ingresso.

6. Somministrazione d’ossigeno

Somministrare I'ossigeno secondo le indicazioni mediche.

Sono stati calcolati esempi di percentuali di O, ottenibili con vari volumi e frequenze. Le
percentuali di O, possono essere riscontrate in ® Adulti (6.1), Pazienti pediatrici (6.2) e
Neonati (6.3).

VT: volume di ventilazione; f: frequenza

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% per 15 litri di O,/min.

7. Test funzionale @

Rianimatore

Chiudere la valvola limitatrice di pressione con il tappo di esclusione (valido solo per la
versione con valvola limitatrice di pressione) o chiudere il connettore paziente con il
pollice (7.1). Comprimere velocemente il pallone: il 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 rianimatore alcune volte per assicurarsi che |'aria circoli
attraverso il sistema di valvole e fuoriesca dalla valvola paziente. (7.2)

Nota: siccome le piastre delle valvole si muovono durante il test funzionale o durante la
ventilazione, & normale sentire un lieve rumore, che non compromette la funzionalita
del 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 I'integrita degli otturatori delle due valvole o verificare che il
reservoir non sia lacerato.

Tubo reservoir di ossigeno

Immettere un flusso di gas di 10 I/min nel tubo dell’'ossigeno. Verificare che l'ossigeno
fuoriesca dall’estremita del tubo riserva. In caso contrario, controllare che il tubo
dell’'ossigeno non sia ostruito.

MediPort
Togliere il tappo del MediPort e bloccare il connettore lato paziente. Comprimere il pallone
e verificare che si senta il rumore dell'aria che viene spinta fuori dal MediPort. (7.3)

8. Accessori
Valvola monouso Ambu PEEP articolo n. 199102001

Per ulteriori informazioni fare riferimento alle istruzioni per I'uso della valvola Ambu PEEP. (8.1)

Rimuovere il tappo di uscita per montare la valvola Ambu PEEP (se necessario). (8.2)

Manometro di pressione monouso Ambu (8.3) articolo n.
322003000

Per ulteriori informazioni, si rimanda alle istruzioni per I'uso del manometro di pressione
monouso Ambu.

ATTENZIONE /)\

Ove opportuno, consultare la confezione dell’accessorio per informazioni specifiche
quali la data di scadenza o la compatibilita condizionata con la RM.
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Ambu® SPUR® II (& & )l B AN I TR0 35T, DR AE1E COMEAZ e LT
WET,

BN— 5 T B RO LR DD T,

- ;30 kg (66 lbs) ZHZ B REDKANEZIETEE,

- /N 5K 30kg (66 Ibs) ETOREDYIRE 211k,

- W B K 10kg (22 Ibs) ETOEREDHERE IS,

2. BERWRICHT 55
CNEOFEHIEZHFLEVIEE, BB OIERNRIL N TP E 23R OBEZE<
TEMBLET,
Bh
FEFEEIOI LT ) —AZEHLEVTL IS, KD FRET BATRENE DD
B1e8, BEEHEHAL TS L EICNTE R -T20 BEEAZLIZOLENTLIEE N,
BERTPE RO HIWT CBEE ENIRVRD ., FEHIRR VT (FIFRTREZ S &) %2 4h
IELEVTLEE VY, BT, H2EBE TS (R TIHaNH E
o RN 10 kg (22 Ibs.) KiGOLEE T, [ESIHIBR VT DN S NG G, Rl
ZTeDIC ) A= 2T U THREUEZBEH LT ZE L,
TRV RMINT BT I LD, TORKEIGIELURT D 5T O3 g

2L LNEE A HIRIRFIOMEIIMNEZICHEH LS G, 772U ZIO N En
TLIEE,
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KERHFRE Tl COREBIEERMICED . H2VIEMOEUCED N TRFETHT L
MTEZ CKEEAFZDR) o

HRRANBEZ T2 NCBRELTWS, 72—AY A% LoD EEYNCED 135
I, AT, EHE G, ARBURSIHEONE 7z KB LT B BEN D
DET,

BEAR & YEr, AHAZOBIE, N TIFIRER DM E BAET A M2 d £ L T BIEFR LT
LfEEW,

L NH 2T 2y I $BEET, WICHOB X2 BHZE L, /LT B DR 7 a—IcH
ZTELUCKIEE VY WFENRA LR ERECEEWGEA BEHICIYTAY—<Y
ARA TR ZEZTLEE W,

ZERDINDAT D TH oD, ERIHEN TRV &, #2175 BE DM
LRNDHOET,

AHE LA HELRZELRP TATIFRAEZFHHLRNTLZE N,
—ANDBEDIAEFLTIEE N, MOBZIHHTS &, “RBHZT [ZT
BENBHOET, HEZHREWZERLIZD, T/ ADEZE [ E I TTEND S
7o, TOTINA A%V Y ARNCIRUIZD, HEE LIz D LIRWTLEE W0, FHEE
AN TOB BN, TERDRBRPREFIHE BHMEND D EE A,
A—H—HRBHCHT D I Te EN BB BZBRE . B UIIREE T A T8 2 (717 L s
WL ZEWV, ThASNFS IRV S, Ny T DORAMN T THRKNEMENT 5
TENHOET, P0IBTS ATIE Ny F i3> ED ERRENTVET (KA
EINFRIN—=D 3 > DB O 2 = A ATHE)

3. {Lkk

Ambu SPUR Il A TREIRERIE, BGHE GBS EN 1ISO10651-4 1ICHERLL TV & ],
Ambu SPUR Il (&, FEH#BEZICHTd 2450 93/42/EEC ICHEMLL TV E T,

A 22 mm A Z (1SO 5356-1)

SEfIATX P 15 mm A2 (1O 5356-1)
}Ej’j‘f‘;ff F(EHE)EP i 30 mm A% (150 5356-1)
MEFPR—RHaxs% @4.2+/-0.1 mm
TRALT AR P 32 mm A2 (150 10651-4)
[IVAESES X Y1) tal PEATTHE

MoE—F EN 20594-1 [ HEMLL 7-FSHEIL 7 LS6
O, Ao EN 13544-2 ICHEfL
BRI 18°C ~ +50 °C (-0.4 °F ~ +122 °F)

R EN 1SO 10651-4 [Z7E>"C 40 °C (-40 °F) & +60 °C (+140 °F
R g e
EMoRE E%ﬁllbf:@%ﬁ?‘éfﬁzﬁ\ {\T“ﬁﬁ%ﬁ%%?

EPHLUCEG H 2B RSN RE L2 E N,

L /L JRA
N PP aRA #7234 ml #) 683 ml #) 1547 ml
FrE O R 150 ml 450 ml 600 ml
i FToftnaEr 1000 ml
S (RE x HRR) EA P . .
5215 R #1190 71 mm #7223 x99 mm #7284 x 127 mm
R AL T Y P P
DERL %709 %1459 #2209
BT S )~k 4.0 kPa 4.0 kPa 4.0 kPa
DR VT (40 cm H,0) (40 cm H,0*** (40 cm H,0)**
1t <5 ml + fit#ait <5 ml + fitfait <5 ml + fitfait
TVRARA D10% D10% D 10%
%K 0.1 kPa %K 0.5 kPa %K 0.5 kPa
SRS i (1.0cmH,0) (5.0 cm H,0) (5.0 cm H,0)
50y ML/ 50 ) L/5y 50 Uw V/5y
%K 0.2 kPa %K 0.27 kPa 5K 0.27 kPa
Rt (20cmH,0) (2.7 cm H,0) (2.7 cm H,0)

50w MV/5

50 U bL/5y

50 U bb/5y

VP NA R

#7300 ml (737%)
#1100 ml (F2—7)

#2600 ml (3v4)

#2600 ml ()3 %)

* ENISO 10651-4 I fiE>TakBRiT M
o XD@EmOIEHE I, ORI VT 2 EICT BT LI koTIRBENE T,
o F e FEIRIR VT e A= R— e EBICITEE T,
2 SPUR I, WA E 723 7V 2 —Cfitia g, Wb XTMEHORMIcOWTE, 74 2—
D IFU BRIV EDELEE N,
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4. BEDHEA ©
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FIAB, B DRI RO THNSIFV D& ZICRDEHBENTHLE T,

1.1 EFREESE, 1.2 2950 1.3 BEEMLAL 1.4 (0, 1.5 (AR, 1.6 MEFHE—1H 1.7 £
SRR VT, 1.8 MiR— b
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5. ffi BTN 2
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BB ETNRFD O, Hel S 713, BNV T 71 > 7T UNEARICE S ST
WET, SRLEWVTLIZE W, T8N H 5720508k 5 B NTLEE L,
WIRHADN TRERZR DB E . 1Ny F %5 |58 > TR\ T DT Ry F A 72 773 fi
LW TLIZE W, BT 2BNNH DT,

He i
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RO THRFTLTZE W,
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- AT AR LTV 2 7 2 — AR A WMEER—F TSN T W56, [
{RHER—FZHOBRNTLTEE W,

- Tx—AR AV 2 B0E T, ALHRERICHBOE Z— VR ATV ST NTDTA T L
ZRELET,

AREDTDICHEEINT VS F Y FOIREEE ., HIKOHANC KXo TIRDEN TV BMET
REITANETY,

- BERN AT THRAT AR, 27 Y a v TSR ENT O S LB ICHE A EREF v 7
TFATLTLIEE N,

- SV A i R A B R B 5 O T HRERR B L . SRS EIC R E
TeBURAIIHE 2 B UTLIEE W,

BETOMH

- HERENTOVAET, BEOOEREZ ENNVICLTIEE Y, #REINTW S5
T, BEEEYNCRE L, KCEZBNT BICIRA7Z Lm0 EEELET, (2.1)

- FHDF(RNA—Y 3 ) Fld g e BRI NN—2 5 ) 20 R— bR T v TON
BRCHALE T, HAN—Ya N B— ATy TR VTV ET A, PR-FAb
T T HAF R LR TR, /Ny F 2l E 8 CEIETEET, (2.2)

- BEICAN TR AZTNET, WADR, HEOKO FRZBRLUTIZEY, NIk
RISV V=L, BER/ NIV T DO 7 a—ICHEZT £ L., MO FRZEZRLTL
EEW,

- W ANOIGIARATEINCTEL 255 & KOEPAZEDN IRV Z AT 270, H2WI3RE
HOBWEEHRELE T,

- XA DK ERE DRI LT &, T QICBEDRCEZ R LT, 1\ 7 2 T3
EHFL T DS ERERLE T, RENGIUE, WiET IV a—)Ve GEE sl
BERERD, KEKCAT Ty v a H—RERGHLET,

5.2. /EFR—F @
wgpe /N

FENDHECDHFEHLTIEE L,
FEAFIOR— M RRZ ER L ENTLEE N, ThidEHICBRZ IR LES A,
FENDERENTNRNEETE, XTI RCF vy T D THL K LTLIEE L,

FENT =V BEM VT O R H M EaHR— Mo e & E 9 (@hdifEqtR—k
DBHZHIN—=T 3V DIFEELET) o
Frw T (3.0) ZERONLT, ENX/ A=REGIENT—Y (3.2) DF a—T ki LE T,

5.3. JEJIRIRS AT L @

5
=

[ Ao RO YW CA L SNIRVIRD | AR LT (FIFIRTREZR 85 ) 72 4
ELBEWTLEE, EWRKUER, 585 T Z5 S THaNbh &
o PREAY 10 kg (22 Ibs.) AKiiDEE T, FEIHIR LTINS S NI A, fififk
AW TedIie </ A— 2 AU TIRRUEZ TR LT EE 0,

N TR FENHIBR VT DN T OB 55, /LT 1& 40 cm H,0 (4.0kPa) THAL &
SIEFREENTVET (40),

R Fids KUEPRYSETIC £ 5T, 40 cm H20 Z R 21N e SN B 56, H I
B SVTNEA—=INTA BTV TRMUABT LIS KT JENHIBR VT 72 fshic & &
9 (4.2) o FIE, N T EMULENDNEUERFORZNCOETE, EIHIR VY
TR TEL T,

5.4.M R—F
SPURIIICIE MAE— B L LODNA—Y 3V BB ET,

[ 24N
=

M E— b, EtCO, il F7zld SRR G DOVTNMNCOIMERLTIIZE L, THld,
— M IS RIS 1T,

M R—h72, —EHRGUEAD 400 ml Kl O LTIz EiE LTV 2 EE Ol EtCO,
EZRYVTICMA— Mg NETRHDEE A,

M K= PSR IRGICHE A EN TRV, ECO, JIEREIC BRI N TV 254, B
NTI LT IEDRDERNZY TDICF ¥ v T T M A= ZHL 2B ENHDE T,
FERBERT 2 —7 72 M B—MTED IR0 TLIEE L,

BERWEBIEICEM TSI, M R—ME AT 27CITi L e nidao %
e

M R— b OFEFMNBELF G, BEAORKA—hEY R £/l ET Fa—THT7
1V 5—, CO, HIEER, ZDMDT 7Y VAR FEHLANTIIEEN, 72720, YU
IR—IEDOA T a > DT R TREERL, 71V E— /CO, MilidE/ 779 )%
NAISAUCHEH 2T 25 ARBREE T,

EtCO, D

A EtCO, ZMIE %728, EtCO, MIEHEBDID DA AN > 7 754 % SPURII
D MB=MERLET, HAVFD TV TA YAy 2—TeREG IS 1/4 [EEELT
oy LT,

B DI i

BEENTIRMIN T BB ORISZEREBRLTIEE L,

M A=A UTEMEENS 1 ml (RIK) L EORREEGE, KENDT 1 —T\DEH
7 H 5L E T

M A=FEZERT VA VRAA U BIUT FREACKSTREBEH T,
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wE A\

Wk 1 ml RO BERES LENS ., BERiRAIC K580 a0 &, FEICHG
SNZIEERERIIENTZ e ZEELETNREDES A,

S IERRGICETEHA RIA NS DWTIE, ERMCHRLTIIZE 0,

M R—MRETEVRBHEFIDRC N5, Fa—T \DEHHEAICEH L TR
T,

VT == E
M =y ZRIROALE T, TEHES%E M F— MZED AHF T, BRI 1 /4B L

TRYZLET, MR—IAFERZEALE S, 5~10 [, diit U CRBESATIFRLE T,
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EMTE TS
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5.5, ¥5R VT axs 2 6

FRALNR DA TIFIERE, SR VT IS B A LT N~V a v E B0 E
T, BER VT EED I BICIE, R BT EE [ FHLET, FERN
NI ECRA IV TICEAT 5T EETEET,

6. [GEHE

BERROIERICHE->T, BMREZEILTLZE W,
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7. KEHET A @

N T g

ESFIR VT A —INT A Ry T THU (IR VTR E8—2 3 > ORI
W), BEHART 2ZBIETHCET (7). N T ZROERTHLE T, #de. A
TP RIS H 2133 T,

F—INTA RF v v TZBILD, HBVIEERNTIENHIBR VT 2B E, COBRIEZR
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TENTEDIRTTY,

NTIERERZBIEHR LTI, 7V T Y AT IO L BRE VT INS 25 N8 % T 7 fif
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o TAUIATIEIRAROBARICIT B L A,
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YILET,
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FryILET,

BRI AT 2—7

T 2—TN 10 Uy MU/ OKARRZRIGLET, RNV —/F 2—T DR
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M=oy TR, BEAT R ZREEFT, Ry RR>T MR- ML
THILHEN 2 L0 SR HE ST, (7.3)

8. 771y
Ambu {5 PEEP /3L 5 199102001
FEITDOUVTIE, Ambu PEEP /LT OB E BIRLTL &V, (8.1)
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1. Paskirtis

»+Ambu® SPUR® II” gaivinimo aparatas yra vienam pacientui naudojamas gaivinimo
aparatas, skirtas gaivinti per plaucius.

Kiekvieno modelio pritaikymo sritis yra:

- Suaugusieji: suaugusieji ir vaikai, kuriy kaino svoris virsija 30 kg (66 svarus).

- Vaikai: kadikiai ir vaikai, kuriy kino svoris yra iki 30 kg (66 svary).

- Kadikiai: naujagimiai ir kadikiai, kuriy kano svoris yra iki 10 kg (22 svary).

2. |spéjimai
Nesilaikant 3iy jspéjimy, paciento plaudiai gali bati nepakankamai ventiliuojami arba
galima sugadinti jranga.

ispEsimAs /N

Salia deguonies jrangos nenaudokite alyvy ar tepaly. Naudojant deguonj nertkykite ir
nenaudokite atviros ugnies, nes galite sukelti gaisra.

Niekuomet neatjunkite slégj ribojancio voztuvo (jei yra), nebent tai batina jvertinus
medicininiu ir specialisto poziariu. Dél auksto ventiliavimo slégio tam tikriems
pacientams gali jtrakti plauciai. Jeigu slégio ribojimo voztuvas atjungiamas
ventiliuojant pacientus, kuriy kano svoris yra mazesnis nei 10 kg (22 svarai), siekiant
iSvengti plauciy trakio, ventiliavimo slégj reikia stebéti naudojant manometra.
Prijungus priedus gali padidéti jkvépimo ir (ar) iskvépimo pasipriesinimas. Priedy
nejunkite, jeigu padidéjes kvépavimo pasipriesinimas gali kenkti pacientui.

920

pemesio /\

Pagal federalinius JAV jstatymus Sie aparatai parduodami tik gydytojams arba pagal jy
uzsakyma (taikoma tik JAV ir Kanadai).

Skirtas naudoti tik apmokytam personalui. Ypac gerai reikia apmokyti, kaip tinkamai
uzdeéti veido kauke, kad sandira baty hermetiska. Sis personalas batinai turi perskaityti
3j naudojimo vadova.

Gaivinimo aparatg iSpakave, iSplove, surinke ir prie$ naudodami visuomet atlikite jo
veikimo patikrinima.

Norédami patikrinti ventiliavimo veiksminguma, 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 nutriikusio oro srauto galima pakenkti ventiliuojamo
paciento smegenims.

Nenaudokite gaivinimo aparato nuodingoje arba pavojingoje aplinkoje.

Skirta naudoti tik vienam pacientui. Naudojimas kitiems pacientams gali sukelti
kryzmine infekcija. Prietaiso nemerkite, neskalaukite ir nesterilizuokite, kadangi dél siy
procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Jtaiso konstrukcija
ir medziagos nepritaikytos jprastinéms valymo ir sterilizacijos proceddroms.

Gaivinimo aparato niekuomet nelaikykite sulankstyto kitaip, nei kad buvo pristatytas
gamintojo, nes priesingu jis deformuosis ir gali sumazeéti ventiliavimo veiksmingumas.
Maiselio sulenkimo sritis yra aiSkiai matoma (sulankstyti galima tik suaugusiujy ir vaiky
gaivinimo aparaty modelius).

3. Specifikacijos

»~Ambu® SPUR® II” gaivinimo aparatas atitinka tokiems gaminiams skirto standarto EN ISO
10651-4 reikalavimus. ,Ambu® SPUR® II” gaivinimo aparatas atitinka Tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.

Paciento jungtis

22 mm iSorinis sriegis (ISO 5356-1)
15 mm vidinis sriegis (IS0 5356-1)

I15kvépimo jungtis
(PEEP voZztuvo prijungimui)

30 mm isorinis sriegis (ISO 5356-1)

Manometro jungtis

24,2+/-0,1 mm

Kudikiy Vaiky : = Uy Vartojimo voztuvo jungtis 32 mm vidinis sriegis (ISO 10651-4)
Gaivinimo aparato tris apie 234 ml apie 683 m| apie 1547 ml Nuotékis | priekj ir atgal Neismatuojamas
ts:lft‘(’)at‘:]‘:;gz‘) viena ranka 150 ml 450 ml 600 ml M kanalas Standartine Luer LS6" jungtis pagal EN 20594-1
Suspaudimo dviem 1000 ml 0, padavimo jungtis pagal EN 13544-2
rankomis takto taris* - - m Darbiné temperatara Nuo -18 °C iki +50 °C (nuo -0,4 °F iki +122 °F)
Matmenys (ilgis x skersmuo) . . . . - 18bandyta nuo - 40 °C (-40 °F) iki + 60 °C (+140 °F) temperatiroje
be talpyklos ir priedo apie 190 x 71 mm apie 223 x 99 mm apie 284 x 127 mm Laikymo temperatira pagal EN IS010651-4
Svoris be talpyklos ir priedo apie70g apie 1459 apie 220 g ligalaikis laikymas Gaivinimo aparatg ilga laika reikia laikyti uzdaroje

4,0 kPa 4.0 kPa 40kPa 9 Y pakuotéje vésioje ir nuo saulés apsaugotoje vietoje.

Slégj ribojantis voztuvas** ! " !

(40 cm HZO) (40 cm HZO)*** (40 cm HZO)***

<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Perteklinis tari . o s - e o
erteklinis taris tiekiamo tario tiekiamo tario tiekiamo tario

Jkvépimo iki 0,1 kPa iki 0,5 kPa iki 0,5 kPa
asipriegimmas*w (1,0cmH,0), (5,0cmH,0), (50 cm H,0),
pasip kai srautas 5 I/min. kai srautas 50 I/min. | kai srautas 50 |/min.
iki 0,2 kPa iki 0,27 kPa iki 0,27 kPa
13kvépimo pasipriesinimas (2,0cmH,0), (2,7 cmH,0), (2,7 cmH,0),
kai srautas 5 |/min. kai srautas 50 I/min. | kai srautas 50 I/min.
apie 300 ml (maiselis) . X
Talpyklos taris apie 100 ml apie 2600 ml apie 2600 ml
" (maiselis) (maiselis)
(vamzdelis)

*

ISbandyta pagal EN I1SO 10651-4
Didesnj tiekimo slégj galima pasiekti rankiniu budu atjungiant slégj ribojantj voztuva.
Taip pat gaminamas modelis su slégj ribojan¢iu voZtuvu ir manometro jungtimi.

**%% SPUR Il galima jsigyti su jkvépimo ir iskvépimo puses filtrais. Daugiau informacijos apie gaminius ir jy
specifikacijas rasite filtry naudojimo instrukcijose.
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4, Veikimo principas ©

(1) paveiksle pavaizduota, kaip ventiliavimo dujy srauto misiniai patenka j pasle, j pacientg
ir iSeina i$ jo, naudojant gaivinimo aparata rankiniu badu. (a) Suaugusiems ir vaikams
skirtas gaivinimo aparatas, (b) kadikiams skirtas gaivinimo aparatas su uzdara talpykla, (c)
kadikiams skirtas gaivinimo aparatas su atvira talpykla.

Dujy srautas panasus j t, kai pacientas savaime kvepuoja per aparata. O, talpykloje jtaisyti
du voZztuvai: pro viena 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, 1.8 ,M" kanalas

Per ,M" kanala galima prieiti prie jkvépimo ir iskvépimo dujy srauty, pvz., galima prijungti
Svirksta ir jvirksti vaisty (d) arba prijungti dujy meéginiy atrinkimo linijg ir iSmatuoti
Salutinio srauto EtCO, (e).

5. Naudojimo instrukcijos
5.1. Gaivinimo aparatas @

pemesio /N

Suaugusiyjy ir vaiky gaivinimo aparaty modeliy O, talpykly maiseliai prie jleidimo
voztuvo prijungiami nuolatine jungtimi. Nebandykite nuimti. Netraukite, nes galite
suplédyti. Kudikiy gaivinimo aparato modelyje nebandykite nuimti talpyklos maiselio jj
traukdami, nes galite suplésyti.

Paruosimas

- Jeigu gaivinimo aparatas supakuotas suspaustas, iStraukite suéme uz paciento ir
ileidimo voztuvy.
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- Jei kartu su gaivinimo aparatu patiekta veido kauké yra suvyniota j apsauginj maiselj,
prie$ naudojant jj reikia nuimti.

- 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 7 skyriuje.

- Jei prie gaivinimo aparato prijungiami iSoriniai prietaisai, reikia patikrinti, ar jie gerai veikia ir
perskaityti instrukcijas apie papildomy iSoriniy prietaisy naudojima.

Naudojimas pacientui

- I3valykite paciento burng ir kvépavimo takus naudodami rekomenduojamus budus.
Naudodami rekomenduojamus badus pacientg tinkamai paguldykite, atverdami jo
kvépavimo takus ir tvirtai prispausdami kauke prie veido (2.1).

- Uzkiskite savo ranka (suaugusiems skirtas modelis) arba Ziedg ir vidurinjjj pirstg (vaikams
skirtas modelis) po atraminiu dirzeliu. Kadikiams skirtame modelyje atraminio dirzelio
néra. Ventiliuoti nenaudojant atraminio dirzelio galima pasukant pasle (2.2).

- Ventiliuokite paciento plaucius. [patimo metu stebékite paciento kratinés Iastos pakilima.
Staigiai atleiskite pusle ir klausykités, ar iSkvépimo oras iSeina pro paciento voztuva, ir
stebékite kratinés Iastos nusileidima.

- Jei jau¢iamas nuolatinis pasipriesinimas jpatimui, patikrinkite, ar neuzsikimse kvépavimo
takai, arba pakeiskite galvos atlosimo padét;.

- Jeigu gaivinimo su kauke metu pacientas apsivemia, nedelsiant isvalykite jo kvépavimo takus,
o pries tesiant ventiliavima kelis kartus suspauskite ir atleiskite pusle. Jei reikia, nuvalykite
gaminj alkoholyje sumirkytu tamponu, o apsauga nuo tiskaly nuplaukite po vandens ¢iaupu.

5.2. Manometro jungtis ®

|SPEJIMAS AN
Naudokite tik slégiui matuoti.

Prie manometro jungties nejunkite jokio deguonies 3altinio, nes per ja pacientui
negalima tiekti deguonies.

Kai slégis nematuojamas, ant jungties visuomet batina uzdéti 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 @

ispEsmAs /N

Niekuomet neatjunkite slégj ribojancio voztuvo (jei yra), nebent tai batina jvertinus
medicininiu ir specialisto pozidriu. Dél auksto ventiliavimo slégio tam tikriems
pacientams gali jtrakti plauciai. Jeigu slégio ribojimo voztuvas atjungiamas
ventiliuojant pacientus, kuriy kano 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,0 (4,0 kPa) (4.1).

Jeigu, jvertinus medicininiu ir specialisto pozilriu nusprendziama, kad reikia aukstesnio nei

40 cm H,0 slégio, slegj ribojantj voztuva galima atjungti rankiniu badu, ant voztuvo

uzspaudziant gnybta (4.2) Be to, slégj ribojantj voztuva galima atjungti uzdedant smiliy ant

raudono mygtuko puslés spaudimo metu.

5.4.,M" kanalas
SPUR Il gaminamas su arba be ,M" kanalo.

ISPEJIMAS AN
»M"kanala naudokite tik vienai i$ dviejy procedtiry, arba matuoti EtCO,, arba jSvirksti
vaistus, kadangi viena kitai jos gali kenkti.

»M"kanalo negalima naudoti pacienty Salutinio srauto EtCO, matavimui, jeigu jie
ventiliuojami mazesniu negu 400 ml oro srautu.

Jeigu ,M" kanalas nenaudojamas nei vaistams jSvirksti, nei matuoti EtCO,, jj reikia uzdaryti
dangteliu, kad pacientas neprarasty pernelyg daug oro.

Prie ,M" kanalo nejunkite deguonies tiekimo vamzdeliy.

Norint tinkamai dozuoti vaistus, po kiekvieno jy jleidimo ,M" kanalg reikia praplauti.

Jeigu reikia naudoti ,M" kanala, tarp paciento jkvépimo jungties ir kaukés ar
endotrachéjinio vamzdelio nejunkite jokio filtro, CO, detektoriaus ar bet kokio kito priedo,
nebent naudojate adapterj su $virksto kanalu (pasirenkama prieda), kad jleidziant vaistus
buty galima apeiti filtra, CO, detektoriy ir pan.

EtCO, matavimas

Norint iSmatuoti $alutinio srauto EtCO,: EtCO, matavimo prietaiso dujy méginiy atrinkimo
linija prijunkite prie SPUR Il aparato ,M" kanalo. Uzfiksuokite dujy méginiy atrinkimo linijos
jungtj, pasukdami jg 1/4 apsisukimo pagal laikrodZio rodykle.
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Vaisty jSvirkstimas

Atidziai stebékite paciento reakcija j jleidziama vaista.

1 ml arba didesnio tario skyscio jleidimas per ,M“ kanala yra tolygus j$virkstimui tiesiai j
endotrachéjinj vamzdelj.

,M” kanalas yra isbandytas leidziant epinefrina, lidokaing ir atropina.

pemesio /\

Jeigu skystos formos vaistinio preparato jleidziama maziau negu 1 ml ir po to
nepraplaunama tinkamu skys¢iu, vaisty dozavimo paklaida didéja.

Dél tinkamo dozavimo rekomendacijy klauskite savo vadovo.

Jeigu leidziant vaistus per ,M" kanala jauc¢iamas nejprastai didelis srauto
pasiprieSinimas, vaistus jSvirkskite tiesiai j endotrachéjinj vamzdelj.

Svirkstas su Luerio antgaliu

Nuimkite ,M" kanalo dangtelj. Jstatykite Svirksta j ,M" kanalg ir uzfiksuokite, pasukdami
kanalo jungtj 1/4 apsisukimo pagal laikrodZio rodykle. |Svirkskite vaistus j ,M" kanala. Greitai
i$ eilés ventiliuokite 5-10 kartu. IStraukite tuscia Svirksta ir vél uzdékite ,M” kanalo dangtelj.

Svirkstas su adata

Adata pradurkite ,M” kanalo dangtelj. |Svirkskite vaistus j ,M" kanala. Greitai i$ eilés
ventiliuokite 5-10 karty. IStraukite tuscia Svirksta.

94

5.5. Vartojimo voztuvo jungtis ®

Suaugusiyjy ir vaiky gaivinimo aparato modeliai gaminami su jleidimo voZtuvu, prijungiamu
prie vartojimo voztuvo. Norédami prijungti vartojimo voztuva, i$ jleidimo voztuvo istraukite
deguonies talpykla. Po to vartojimo voztuvas gali bati jstatytas j jleidimo voztuva.

6. Deguonies padavimas

Deguonies kiekj nustatykite pagal medicinines indikacijas.

Buvo apskaitiuoti O, procentinio kiekio, kurj galima gauti i$ skirtingy tariy ir dazniy,
pavyzdziai. O, procentinius kiekius galima matyti suaugusiems (6.1), vaikams (6.2)

ir kadikiams (6.3) skirtuose modeliuose.

VT: ventiliavimo taris, f: daznis

Pastaba: jeigu naudojamas aukstas ventiliavimo slégis, reikia didesnio O, srauto, nes dalis
suspaudimo takto tario iSleidziama pro slégj ribojantj voztuva.

Kadikiy gaivinimo aparato modelyje papildomo deguonies naudojimas be prijungtos
talpyklos apriboja deguonies koncentracijg iki 60-80%, kai srauto greitis 15 I/min.

7. Veikimo tikrinimas @

Gaivinimo aparatas

Uzdarykite slégj ribojantj voztuva dangteliu (taikoma tik modeliui su slégj ribojanciu
voztuvu) ir uzspauskite paciento jungtj nyksciu (7.1). Stipriai spustelékite pusle.
Turite jausti pasipriesinima suspaudimui.

Atidarykite slégj ribojantj voztuva, nuimdami dangtelj arba atitraukdami pirsta bei
pakartodami $ig procedra. Dabar slégio ribojimo voztuvas turi jsijungti ir i$ 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 voztuvg (7.2).

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 greiciu. Patikrinkite, ar deguonis iseina pro
talpyklos vamzdelio gala. Jei taip néra, patikrinkite, ar deguonies vamzdelis neuzsikimses.

»M* kanalas
Nuimkite ,M“ kanalo dangtelj ir uzkimskite paciento jungtj. Suspauskite pusle ir
klausykités, kaip i$ ,M" kanalo iSeina suspaustas oras (7.3).

8. Priedai
Vienkartinis ,Ambu” PEEP voztuvas, gaminio Nr. 199102001

I1Ssamesne informacija rasite ,Ambu” PEEP voztuvo naudojimo instrukcijose (8.1).

Norint pritvirtinti ,Ambu” PEEP voZtuva (jei batina) prie gaivinimo aparato,
nuimkite i$leidimo angos dangtelj (8.2).

Vienkartinis ,Ambu” slégio manometras (8.3), gaminio Nr.
322003000

13samesne informacija rasite vienkartinio ,Ambu” slégio manometro naudojimo instrukcijose.

DEMESIO A

Jeigu taikytina, prasome patikrinti priedy pakuotes dél konkrecios informacijos apie
atskirus priedus, pavyzdziui, galiojimo datas ir magnetinio rezonanso salygas.
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1. Paredzéta lietosana

Ambu® SPUR® Il elpinadanas maiss ir vienam pacientam lietojams elpinasanas maiss, kas
paredzéts plausu ventilacijai.

Katras versijas pielietojuma iespéjas:

- Pieaugusajiem: pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 30 kg (66 Ibs).

- Bérniem: zidainiem un bérniem ar kermena masu lidz 30 kg (66 Ibs).

- Zidainiem: jaundzimusajiem un zidainiem ar kermena masu lidz 10 kg (22 Ibs).

2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ja netiek ievéroti Sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta elpinasana vai
aprikojuma bojajums.

BRIDINAJUMS /]\

Skabekla aprikojuma tuvuma nedrikst izmantot e|lu vai taukainu vielu. Skabekla
lietosanas laika nedrikst smékét un izmantot atklatu liesmu - iespéjama aizdegsanas.
Nekad neizoléjiet spiedienu ierobezojo3o 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 iesp&jama plausu plisuma, jaizmanto manometrs.

Pievienojot paligrikus, var palielinaties pretestiba ieelpai un/vai izelpai. Nepievienojiet
paligrikus, ja palielinata pretestiba elposanai varétu kaitét pacientam.
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UZMANIBU! A

ASV federalais likums ierobezo 3is ierices pardosanu, laujot to pirkt tikai arstam vai péc
arsta rikojuma (tikai ASV un Kanada)

Drikst lietot tikai apmaciti darbinieki. Ipasi jaapgust pareiza sejas maskas lietosana, lai
nodrosinatu tas ciedu pieklausanos sejai. Darbiniekiem jaiepazistas ar $is rokasgramatas
saturu.

Péc iznemsanas no iepakojuma, tirisanas, sakomplektésanas un lietosanas vienmér
apskatiet elpinasanas maisu un veiciet ta funkcionalu parbaudi.

Lai parliecinatos par elpinasanas efektivitati, vienmér vérojiet kraskurvja kustibas un
klausieties izelpas plasmu no varsta. Ja efektivu elpinasanu nav iespéjams nodrosinat,
nekavéjoties parejiet uz elpina$anu no mutes muteé.

Nepietiekama, samazinata gaisa plisma vai tas neesamiba var izraisit elpinamam
pacientam galvas smadzenu bojajumu.

Neizmantojiet elpinasanas maisu toksiska vai bistama vidé.

Lietosanai tikai vienam pacientam. Lietosana citiem pacientiem var izraisit krustenisku
inficédanos. So ierici nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét, jo $is proceddras var atstat
kaitigas atliekas vai izraisit ierices darbibas traucéjumus. Izmantotais dizains un
materials nav saderigs ar tradicionalam tirisanas un sterilizésanas procedaram.
Elpinasanas maisu nekada gadijuma nedrikst uzglabat deforméta veida. To drikst
uzglabat tikai salocita veida, ka to piegadajis razotajs, citadi radisies nenovérsams maisa
plisums, kas var mazinat elpinasanas efektivitati. Locijuma vieta uz maisa ir skaidri
redzama (drikst locit tikai pieaugusajiem un bérniem paredzétas versijas).

3. Specifikacijas

Ambu SPUR Il elpinasanas maiss atbilst izstradajumam piemérojamam standartam EN ISO
10651-4. Ambu SPUR Il atbilst Padomes Direktivai 93/42/EEK par medicinas iericém.

Izelpas savienotajs

(PEEP varsta paligrikam) Ar izcilni, 30 mm (ISO 5356-1)

Manometra pieslégvietas

. i @4,24/-0,1 mm
savienotajs

Zidains — = =
A Bérniem Ll A Péc vajadzibas lietojama Ariedobi, iek 3 (150 10651-4)
Elpinasanas maisa tilpums Aptuveni 234 ml aptuveni 683 ml aptuveni 1547 ml varsta savienotajs riedobl, iekspuse, 32 mm
Izswides tilpums ar vienu 150 ml 450 ml 600 ml Noplude uz priek3u un Nav izmérama
roku atpakal
Izsviedes tilpums ar divam _ B 1000 ml M-pieslégvieta Standarta Luera savienojums LS6 saskana ar EN 20594-1
3m*
rokam 0, iepludes savienotajs saskana ar EN 13544-2
Lz;nerz (egraruémas x:hametrs) aptuveni aptuveni aptuveni Darba temperatira No -18 °C lidz +50 °C (no -0,4 °F lidz +122 °F)
Z rezervuara u 190 x 71 mm 223x99 mm 284x 127 mm

piederuma

Svars bez rezervuara un
piederuma

aptuveni 70 g

aptuveni 1459

aptuveni 220 g

Testéts -40 °C (-40 °F) un +60 °C (+140 °F)

Uzglabasanas temperatira temperatlra saskana ar EN 1ISO10651-4

Glabajot ilgstosi, elpinasanas maiss jaglaba slégta

ligstosa uzglabasana . s i o .
iepakojuma vésa vietd, sargajot no saules gaismas.

Spiedienu ierobezojo3ais 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
varsts** (40cm H,0) (40 cm H,O)*** (40 cm H,O)***
9
A <5 ml + 10% no piegadata <3 ml +.10./‘i <5ml+10% no
Mirusi telpa apioma no piegadata iegadata apjoma
PJ apjoma pieg P
maks. 0,1 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Pretestiba ieelpai**** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (5,0cm HZO)
pie 5 |/min. pie 50 I/min. pie 50 |/min.
maks. 0,2 kPa maks. 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Pretestiba izelpai 20cm HZO) (2,7 cm HZO) 2,7cm HZO)
pie 5 |/min. pie 50 I/min. pie 50 |/min.

Rezervuara tilpums

aptuveni 300 ml (maiss)
aptuveni 100 ml (caurulite)

aptuveni 2600 ml
(maiss)

aptuveni 2600 ml
(maiss)

Pacienta savienotajs

Ar izcilni, arpuse 22 mm (ISO 5356-1)
Ar iedobi, iekspuse, 15 mm (SO 5356-1)

*

Testéts saskana ar EN I1SO 10651-4

Augstaku padeves spiedienu var sasniegt, neizmantojot spiedienu ierobezojo3o varstu.
Pieejams ari ar spiedienu ierobeZojo3o varstu un manometra portu.

SPUR Il var tikt piegadats ar ieelpas vai izelpas filtriem. Papildinformaciju par produktiem un
specifikacijam skatiet filtru lieto$anas instrukcija.

pree
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4, Darbibas princips ©

Atteéla (1) redzama elpinasanas gazu maisijumu plisma maisa un uz pacientu un

no pacienta, lietojot elpinasanas maisu manuali. (a) Pieaugusajiem un bérniem paredzéts
elpinasanas maiss, (b) zidainiem paredzéts elpinasanas maiss ar noslégtu rezervuaru, (c)
zidainiem paredzéts elpinasanas maiss ar valéju rezervuaru.

Kad pacients spontani elpo caur ierici, gazu plasma ir lidziga. O2 rezervuara komplektam ir
divi varsti, viens no tiem |auj ieplUst 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, 1.4. pacients, 1.5. izelpa, 1.6.
manometra pieslégvieta, 1.7. spiedienu ierobezojosais varsts, 1.8. M-pieslégvieta
M-pieslégvieta nodrosina piekluvi ieelpas un izelpas gazu plasmai, kas lauj pievienot 8lirci
za|u ievadisanai (d) vai gazu paraugu nemsanas sistéemu EtCOZnoteikEanai sanu plasma (e).

5. Lietosanas instrukcija
5.1. Elpinasanas maiss @

uzmanisu /N

O, rezervuara maiss pieaugusajiem un bérniem paredzétajam versijam ir pastavigi
pievienots ieplades varsta komplektam. Neméginiet to atdalit. Nevilkt, jo iespé&jams
plisums. Zidainiem paredzétajai versijai neméginiet atdalit rezervuara maisa
stiprinajumu, velkot maisu, jo iesp&jams plisums.
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Sagatavosana

- Ja elpinasanas maiss ir iepakots salocita veida, atlokiet to, pavelkot aiz pacienta un
ieplades varsta.

- Ja kopa ar elpinasanas maisu piegadata sejas maska ir ietita aizsargmaisina, tas pirms
lietosanas ir janonem.

- Pielagojiet sejas masku un ielieciet visus piederumus kopa ar elpinasanas maisu
piegadata plastmasas maisa.

- Komplektu, kas tiek uzglabati lieto3anai sagatavota veida, veselums japarbauda ar vietéja
protokola noraditiem starplaikiem.

- Pirms lietosanas pacientam veiciet isu funkcionalu parbaudi, ka aprakstits 7. nodala.

- Pirms aréjo ieri¢u savienosanas ar maksligas elpinasanas maisu javeic maisa
funkcionalitates parbaude un jaizlasa aréjas ierices lietosanas instrukcija.

Lietosana pacientam

- Iztiriet pacienta mutes dobumu un elpcelus, izmantojot ieteiktas metodes. Izmantojiet
ieteiktas metodes, lai pareizi novietotu pacientu un atvértu elpcelus, un turiet masku ciesi
piespiestu sejai. (2.1.)

- Pabaziet plaukstu (izmantojot pieaugusiem paredzéto versiju) vai zeltnesi un tre3o pirkstu
(izmantojot bérniem paredzéto versiju) zem atbalsta siksnas. Zidainiem paredzétai versijai
nav atbalsta siksnas. Elpinasanu bez atbalsta siksnas var nodrosinat, pagriezot maisu. (2.2.)

- Elpiniet pacientu. Pasanas laika vérojiet, ka pacelas pacienta kraskurvis. Strauji atlaidiet maisu
un klausieties, ka notiek izelpas plisma no pacienta varsta, un vérojiet, ka noplok kraskurvis.

- Ja pisanas laika nepartraukti jatama pretestiba, parbaudiet, vai elpceli nav
nosprostojusies, vai ari parbaudiet, vai galva ir atliekta atpakal.

- Ja elpinasanas laika ar masku pacientam sakas vemsana, nekavéjoties iztiriet elpcelus un tad
pirms elpinasanas atsaksanas brivi saspiediet maisu dazas reizes. Ja nepiecie$ams, noslaukiet
izstradajumu ar spirta salveti un noskalojiet apslakstisanas aizsargu ar krana tdeni.

5.2. Manometra pieslégvieta ®

BRIDINAJUMS A

Izmantojiet vienigi spiediena mérisanai.

Nepievienojiet nekada veida skabela avotu manometra pieslégvietai, jo tas
nenodrosinas pacientu ar skabekli.

Kad spiediens netiek kontroléts, savienotajam vienmér jauzliek vacins.

Manometra pieslégvietai pacienta varsta augsdala var pievienot spiediena
meérinstrumentu. (Tas attiecas tikai uz versiju ar manometra pieslégvietu).
Nonemiet vacinu (3.1.) un pievienojiet spiediena manometru vai cauruliti spiediena
mérinstrumentam (3.2.).

5.3.Spiedienu ierobezojosa sistéema @

BRIDINAJUMS A

Nekad neizoléjiet spiedienu ierobezojo3o 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 iesp&jama plausu plisuma, jaizmanto manometrs.

Ja elpinasanas maiss ir aprikots ar spiedienu ierobezZojoso varstu, varsts ir iestatits ta, lai
atvértos pie 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1.).

Ja mediciniska un profesionala novértésana liecina, ka nepieciesams par 40 cm H,0
augstaks spiediens, spiedienu ierobezojo3o varstu var apiet, uzliekot tam izoléjo3o spaili
(4.2.). Spiedienu ierobeZojoso varstu var izolét ari, maisa saspiesanas laika novietojot
raditajpirkstu uz sarkanas pogas.

5.4. M-pieslégvieta

SPUR Il pieejams ar M-pieslégvietu vai bez tas.

BRIDINAJUMS /]\

Izmantojiet M-pieslégvietu tikai vienam no Siem nolakiem: etCO, mérisanai vai zau
ievadisanai, jo tie viens otru var negativi ietekmét.

M-pieslégvietu nedrikst izmantot EtCO, uzraudzibai sanu atzara pacientiem, kam
elpinasana tiek veikta ar elpinasanas tilpumu, kas ir mazaks par 400 ml.

Ja M-pieslégvietu neizmanto zalu ievadisanai un ta nav ari pievienota
EtCO,mériericei, M-pieslégvieta janoslédz ar vacinu, lai izvairitos no parmeérigas
noplides no pacienta apvalka.

Nepievienojiet skabekla padeves caurules M-pieslégvietai.

Lai nodrosinatu pareizu visas devas ievadi, M-pieslégvieta ir jaskalo péc katras
lietosanas reizes.

Ja jaizmanto M-pieslégvieta, nelietojiet filtru, CO, detektoru vai kadus citus paligrikus
starp pacienta ieelpas pieslégvietu un masku vai ET cauruliti, iznemot gadijumus, kad
jus izmantojat péc izvéles pieejamo adapteri ar $lirces pieslégvietu, lai, ievadot zales,
apietu filtru/CO, detektoru/paligrikus.

EtCO, mériSana
EtCO, mérisana sanu atzara: pievienojiet EtCO, mérierices gazu paraugu nemsanas sistému

SPUR Il M-pieslégvietai. Noslédziet gazu paraugu nemsanas sistémas savienotaju, pagriezot
to par 1/4 pulkstena raditaja kustibas virziena.
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Zalu ievadisana

Rupigi vérojiet pacienta atbildes reakciju pret ievaditajam zalém.

1 ml vai lielaka $kidruma tilpuma ievadisana caur M-pieslégvietu ir pielidzinama
ievadisanai tiesi endotrahealaja caurulité.

M-pieslégvieta ir parbaudita ar epinefrinu, lidokainu un atropinu.

UZMANIBU! A
levadot par 1 ml mazaku skidruma tilpumu un péc tam neveicot skalosanu ar piemérotu
skidrumu, janem véra patiesiba ievaditas zalu devas izmainu lielaka iesp&jamiba.
Noradijumus par pareizu zalu dozésanu jautajiet mediciniskajam direktoram.
Ja, ievadot zales caur M-pieslégvietu, ir jitama neparasti liela pldsmas pretestiba,
parejiet uz injicésanu tiesi caurulité.
Slirce ar Luerveida konusu
Nonemiet M-pieslégvietas vacinu. levietojiet 8lirci M-pieslégvietas atveré un fikséjiet to,
pagriezot par 1/4 pulkstena raditaja kustibas virziena. Injicéjiet zales M-pieslégvieta. Atri

veiciet elpinasanas kustibas 5-10 reizes péc kartas. Atvienojiet tukso slirci un uzlieciet
atpakal M-pieslégvietas vacinu.

Slirce ar adatu

levietojiet adatu M-pieslégvietas vacina vidu. Injicéjiet zales M-pieslégvieta.
Atri veiciet elpinasanas kustibas 5-10 reizes péc kartas. Atvienojiet tuk3o $lirci.
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5.5. Pécvajadzibas lietojama varsta savienotajs ©

Pieejami pieaugusajiem un bérniem paredzéti elpinasanas maisi ar ieplades varstu, kas tiek
pievienots péc vajadzibas lietojamam varstam. Lai piestiprinatu péc vajadzibas lietojamo
varstu, izvelciet skabek|a rezervuaru no ieplades varsta. Péc vajadzibas lietojamo varstu
péc tam var ievietot ieplades varsta.

6. Skabekla lietosana

levadiet skabekli atbilstosi mediciniskam indikacijam.

Ir aprékinati O, procentu pieméri, ko var iegat ar dazadiem tilpumiem un frekvencém. O,
procentualo daudzumu var redzét ® pieaugusajiem (6.1.), bérniem (6.2.), zidainiem (6.3.).

VT: elpinasanas tilpums, f: biezums

Piezime. Ja izmanto augstu elpinasanas spiedienu, nepiecie$ami augstaki O, plismas
iestatijumi, jo dala izsviedes tilpuma izdalas caur spiedienu ierobezojo3o varstu.
Zidainiem paredzétaja versija papildu skabekla izmanto3ana bez pievienota rezervuara
ierobeZos skabekla koncentraciju lidz 60 - 80 % pie plismas atruma 15 litri O,/min.

7. Darbibas parbaude @
Elpinasanas maiss
Noslédziet spiedienu ierobezojoso varstu ar izolésanas vacinu (tas attiecas vienigi uz

versiju ar spiedienu ierobezojoso varstu) un noslédziet pacienta savienotaju ar ikski (7.1.).
Strauji saspiediet maisu. Jabat jutamai elpinasanas maisa pretestibai pret saspiesanu.

Atveriet spiedienu ierobeZojoso varstu, atverot izol&joso vacinu vai nonemot pirkstu un
atkartojot proceduru. Spiedienu ierobeZojosam varstam tagad batu jabat aktivizétam un
batu jabuat dzirdamai izelpas plasmai no varsta.

Saspiediet un atlaidiet elpinasanas maisu dazas reizes, lai parliecinatos, ka gaiss parvietojas
caur varstu sistému un izplast no pacienta varsta (7.2.).

Piezime. Kad darbibas parbaudes vai elpinasanas laika varstu platnes parvietojas,
var bat dzirdama klusa skana. Tas neietekmé elpinasanas maisa darbibu.

Skabekla rezervuara maiss
Nodrosiniet gazes plasmu 5 I/min uz skabekla maisu. Parbaudiet, vai rezervuars piepildas.
Ja tas nepiepildas, parbaudiet abu varstu aizdares viru veselumu un vai rezervuars nav sagriezies.

Skabekla rezervuara caurulite

Nodrosiniet gazes plasmu 10 I/min uz skabek|a cauruliti. Parbaudiet, vai skabeklis izplast no
rezervuara caurulites gala. Ja tas nenotiek, parbaudiet, vai skabekla caurulite nav nosprostota.

M-pieslégvieta
Nonemiet M-pieslégvietas vacinu un noslédziet pacienta savienotaju. Saspiediet maisu un
klausieties, ka gaiss tiek izspiests caur M-pieslégvietu (7.3.).

8. Papildriki
Ambu vienreiz lietojamais PEEP varsts, artikula Nr. 199102001

Sikaku informaciju, ladzu, skat. Ambu PEEP varsta lieto3anas instrukcija (8.1.).

Nonemiet izplades vietai vacinu, lai pielagotu Ambu PEEP varstu (ja nepieciesams)
elpinasanas maisam. (8.2.)

Ambu vienreiz lietojamais spiediena manometrs (8.3.), artikula
Nr. 322003000

Sikaku informaciju, IGdzu, skat. Ambu vienreiz lietojama spiediena manometra lietosanas
instrukcija.

uzmanisu: /N
Ja piemérojams, ludzu, skatiet specifisku informaciju par atsevisku piederumu,
pieméram, deriguma terminu un MR saderibu, uz piederumu iepakojuma.
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1. Beoogd gebruik

Het Ambu® SPUR® Il beademingsapparaat is een beademingsapparaat voor gebruik bij één

patiént dat bedoeld is voor longbeademing.

Het toepassingsbereik voor elk type is als volgt:

- Adult: volwassenen en kinderen met een lichaamsgewicht hoger dan 30 kg (66 Ibs).

- Paediatric: zuigelingen en kinderen met een lichaamsgewicht van maximaal 30 kg (66 Ibs).

- Infant: pasgeborenen en zuigelingen met een lichaamsgewicht van maximaal 10 kg (22 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 /1\

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 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.

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.
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LET OP A

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten (VS) mag dit hulpmiddel
uitsluitend door, of op voorschrift van, een arts worden verkocht (alleen VS en Canada).
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 vé6r het gebruik ervan.

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.
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Gebruik bij andere patiénten kan tot
kruisbesmetting leiden. U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen of steriliseren;
dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of ondeugdelijk
functioneren van het hulpmiddel teweegbrengen. Het ontwerp en het gebruikte
materiaal zijn niet compatibel met conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures.
Het beademingsapparaat bij opslaan altijd op dezelfde wijze opvouwen zoals deze
door de fabrikant is geleverd. Door het niet opvolgen van deze aanwijzing kan de
ballon permanent vervormen, wat de beademingsefficiéntie kan verminderen. De
vouwzone is duidelijk zichtbaar op de ballon (alleen de typen Adult en Paediatric
mogen worden gevouwen).

3. Specificaties

Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat is in overeenstemming met de productspecifieke
norm EN ISO 10651-4. Het Ambu SPUR Il beademingsapparaat voldoet aan Richtlijn 93/42/
EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen.

Buiten 22 mm mannelijk (ISO 5356-1)

Patiéntconnector Binnen 15 mm vrouwelijk (ISO 5356-1)

Expiratieconnector (voor

bevestiging van PEEP lep) 30 mm mannelijk (ISO 5356-1)

Peuter

Paediatric

Connector drukmeterpoort @4,2+/-0,1 mm

Volume
beademingsapparaat

ongeveer 234 ml

ongeveer 683 ml

ongeveer 1547 ml

Inademklepconnector Binnen 32 mm vrouwelijk (IS0 10651-4)

Lekkage voorwaarts en .
9 Niet meetbaar

Geleverd volume één hand* 150 ml 450 ml 600 ml achterwaarts

Geleverd volume twee | M-Port Standaard Luer LS6 volgens EN 20594-1

handen* ) ) 1000 m! f
0,-inlaatconnector conform EN 13544-2

Afmetingen (lengtex ongeveer ongeveer ongeveer Gebruikstemperatuur -18 °Ctot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F)

diameter) zonder reservoir 9 9 9

en accessoire 190x 71 mm 223 x99 mm 284x127 mm Opslagtemperatuur Getest bij -40 °C (-40 °F) en +60 °C (+140 °F)

- - psiag P volgens EN-ISO10651-4

Gewicht zonder reservoir en ongeveer 70 145 220 — - -

accessoire g g9 ongeveer 9 ongeveer ] Voor langetermijnopslag moet het beademingsapparaat in gesloten
Langetermijnopslag verpakking worden bewaard op een koele plaats, buiten het bereik

Drukbegrenzingsklep** 40 kPa 40 kPa 40 kPa van zonlicht.

(40 cm HZO) (40 cm HIO)*** (40 cm HZO)***

<5ml+10% van het

< 5ml+10% van het

< 5ml+ 10% van het

Dode ruimte
geleverde volume geleverde volume geleverde volume
max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Inspiratoire weerstand**** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (5,0cm HZO)
bij 5 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Expiratoire weerstand (20cm HZO) (2,7cm HZO) 2,7cm HZO)
bij 5 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min

Reservoirvolume

ongeveer 300 ml (zak)
ongeveer 100 ml
(slang)

ongeveer 2600 ml
(zak)

ongeveer 2600 ml
(zak)

*

Getest volgens EN-ISO 10651-4
** Een hogere aanvoerdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk uit te schakelen.
*** ok verkrijgbaar met drukbegrenzingsklep en drukmeterpoort.
**** De SPUR Il kan worden geleverd met inspiratoire of expiratoire filters. Raadpleeg de gebruiksaanwijz-
ing van de filters voor meer informatie over de producten en specificatie.
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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)

Volwassenen- en pediatrisch beademingsapparaat, (b) zuigelingenbeademingsapparaat

met gesloten reservoir, (c) zuigelingenbeademingsapparaat 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,1.8 M-Port

De M-Port biedt toegang tot de inspiratoire en expiratoire gasstroom en maakt het
mogelijk om een spuit aan te sluiten voor toediening van medicijnen (d) of om een
gasbemonsteringsslang aan te sluiten voor het meten van EtCO,-zijstroom (e).

5. Gebruiksaanwijzing
5.1. Beademingsapparaat @

tetop /N

De O,-reservoirzak op de Adult- en Paediatric-beademingsapparaten zijn permanent
bevestigd aan de inlaatklepinrichting. Probeer niet om deze te demonteren. Niet aan
trekken om scheuren te voorkomen. Probeer niet om de reservoirzakbevestiging van
het Infant-beademingsapparaat te demonteren door aan de zak te trekken; dit kan
scheuren veroorzaken.

Voorbereiding

- Is het beademingsapparaat ineengedrukt opgeborgen, dan vouwt u het uit door te
trekken aan de patiéntklep en de inlaatklep.
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- Als het gezichtsmasker verpakt in een beschermende zak bij het beademingsapparaat is
geleverd, moet de zak vé6r gebruik worden verwijderd.

- Bevestig het gezichtsmasker en plaats alle onderdelen in de plastic zak die bij het
beademingsapparaat zijn 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 7.

- 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.

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. (2.1)

- Schuif uw hand (Adult-type) of ring- en middelvinger (Paediatric-type) onder de
draagband. De uitvoering voor zuigelingen heeft geen draagband. Beademing zonder
gebruik van de draagband is mogelijk door de ballon te draaien. (2.2)

- Beadem de patiént. Observeer tijdens insufflatie het omhoogkomen van de borst kas 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. Neem indien nodig het product af met een alcoholhoudend doekje
en spoel de anti-spatplaat af met kraanwater.

5.2. Drukmeterpoort ®

WAARSCHUWING A
Alleen gebruiken om de druk te meten.

Sluit geen zuurstofbron aan op de drukmeterpoort, aangezien die geen zuurstof aan de
patiént zal leveren.
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 A

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 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.

Indien het beademingsapparaat is uitgerust met een drukbegrenzingsklep, is de klep
ingesteld om open te gaan bij 40 cm H,0 (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 rode knop te plaatsen terwijl u in de ballon knijpt.

5.4. M-Port

Het SPUR Il beademingsapparaat wordt met of zonder M-Port geleverd.

WAARSCHUWING /)\

Gebruik de M-Port voor slechts één doel: uitsluitend voor het meten van etCO, of
uitsluitend voor het toedienen van medicatie, aangezien deze twee elkaar negatief
kunnen beinvloeden.

De M-Port mag niet worden gebruikt voor het monitoren van etCO,zijstroom bij
patiénten die met minder dan 400 ml teugvolume worden beademd.

Om overmatige lekkage van de patiéntklepbehuizing te voorkomen, moet de dop van
de M-Port altijd op de M-Port worden gedrukt wanneer geen medicijnen worden
toegediend en er geen etCO,-meettoestel is aangesloten.

Bevestig nooit zuurstofslangen of andere slangen aan de M-Port.

Voor een juiste aflevering van de gehele dosis moet de M-Port na elk gebruik

worden gespoeld.

Indien gebruik van de M-Port vereist is, mag u geen filter, CO,-detectieapparaat of
enige andere accessoires gebruiken tussen de patiéntinspiratiepoort en het masker of
de ET-slangen, tenzij u de optionele adapter met spuitpoort gebruikt als bypass van het
filter/CO,-detectieapparaat/de accessoires om medicatie toe te dienen.
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Meten van EtCO,

Om de EtCO,-zijstroom te meten: sluit de gasbemonsteringsslang van het EtCO,-
meettoestel aan op de M-Port van SPUR Il. Borg de connector van de
gasbemonsteringsslang door deze een kwartslag rechtsom te draaien.
Medicatie toedienen

Houd de reactie van de patiént op de toegediende medicatie goed in de gaten.

Het toedienen van volumes van 1 ml vloeistof of meer via de M-Port is te vergelijken met
toediening direct in een endotracheale buis.

De M-Port is getest met epinefrine, lidocaine en atropine.

tetop /N

Er is een toename in de variatie van de dosering van de toegediende medicatie te
verwachten wanneer volumes < 1 ml vloeistof worden toegediend en zonder
voorafgaand spoelen met de juiste vloeistof.

Neem contact op met uw medisch hoofd voor de juiste doseringsrichtlijnen.
Stap over op directe injectie in de buis als een ongebruikelijk hoge weerstand wordt
gemeten via de M-Port.

Conische luer-spuit
Verwijder de dop van de M-Port. Sluit de spuit aan op de M-Port en borg deze door
de spuit een kwartslag rechtsom te draaien. Injecteer het medicijn in de M-Port.

Beadem 5-10 keer snel na elkaar. Verwijder de lege spuit en zet de dop terug op de M-Port.
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Spuit met naald
Steek de naald door het midden van de dop van de M-Port. Injecteer het medicijn in de
M-Port. Beadem 5-10 keer snel na elkaar. Verwijder de lege spuit.

5.5.Inademklepconnector ®

De Adult en Paediatric beademingsapparaten zijn verkrijgbaar als inademklepversies die
zijn uitgerust met een inlaatklep die is verbonden met een inademklep. Om de inademklep
te bevestigen dient u het zuurstofreservoir uit de inlaatklep te trekken. De inademingsklep
kan vervolgens in de inlaatklep worden geplaatst.

6. Toediening van zuurstof

Dien zuurstof toe conform de medische indicatie.

Voorbeelden van O, percentage dat kan worden verkregen met verschillende volumes en
frequenties zijn berekend. De O,-percentages kunnen gezien worden in ® Volwassene
(6.1), Kind (6.2), Peuter (6.3).

VT: beademingsvolume, f: frequentie

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 liter O,/min.

7. Werkingstest @
Beademingsapparaat
Sluit de drukbegrenzingsklep af met de uitschakeldop (dit is alleen van toepassing op de

versie met drukbegrenzingsklep) en sluit de patiéntconnector af met de duim (7.1). 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. (7.2)

Opmerking: Tijdens de werkingstest en de beademing bewegen de klepplaten, waardoor
een zacht geluid hoorbaar kan zijn. Dit heeft geen nadelige invlioed op
de werking van het beademingsapparaat.

Zuurstofreservoirzak

Stel een gasstroom van 5 |/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

Stel een gasstroom van 10 I/min naar de zuurstofslang in. Controleer of de zuurstof bij het
uiteinde van de reservoirslang naar buiten stroomt. Als dit niet geval is, controleert u of de
zuurstofslang verstopt is.

M-Port
Verwijder de dop van de M-Port en blokkeer de patiéntconnector. Knijp in de ballon en
luister of u het geluid hoort van lucht die via de M-port naar buiten wordt geperst. (7.3)

8. Accessoires
Ambu disposable PEEP klep artikelnr. 199102001

Raadpleeg voor nadere informatie de gebruiksaanwijzingen van de Ambu PEEP klep. (8.1)

Om de Ambu PEEP klep (indien nodig) aan het beademingsapparaat te bevestigen dient u
de aflaatdop te verwijderen. (8.2)

Ambu disposable drukmeter (8.3) artikelnr. 322003000

Raadpleeg voor nadere informatie de gebruiksaanwijzingen van de Ambu disposable
drukmeter.

tetop /N

Raadpleeg indien van toepassing de verpakking van de accessoire voor specifieke
informatie over de betreffende accessoire, zoals vervaldatum en voorwaarde MR.
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1. Bruksomrade

Ambu® SPUR® Il ventilasjonsbag er en engangs ventilasjonsbag ment for hjerte-lungeredning.

Bruksomradet for hver utgave er som falger:

- Voksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa mer enn 30 kg (66 Ibs.)

- Barn: Smabarn og barn med en kroppsvekt pa opptil 30 kg (66 Ibs).

- Spedbarn: Spedbarn og smabarn med en kroppsvekt pa opptil 10 kg (22 Ibs).

2. Advarsler og forsiktighetsregler

Hvis disse forholdsreglene ikke folges, kan det fore til ineffektiv ventilering av pasienten
eller skade pa utstyret.

ADVARSEL A

Olje eller fett skal ikke brukes i naerheten av oksygenutstyr. lkke royk eller bruk apen ild
der det brukes oksygen - det kan fore til brann.

Den trykkbegrensende ventilen (hvis montert) ma aldri overstyres hvis ikke det er
funnet nedvendig etter medisinsk og profesjonell vurdering. Hoyt ventilasjonstrykk
kan fore til lungesprengning hos enkelte pasienter. Hvis den trykkbegrensende ventilen
overstyres hos pasienter med lavere kroppsvekt enn 10 kg (22 Ibs.), ma et manometer
brukes til & overvake ventilasjonstrykket for & unngé muligheten for lungesprengning.
Ved bruk av tilbehgr, kan det gke motstanden ved innanding eller utanding. Bruk ikke
tilbeher hvis okt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.
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FORSIKTIG A

Ifalge amerikansk lovgivning skal dette utstyret selges av, eller etter henvisning fra lege (kun
USA og Canada)

Skal kun brukes av kvalifisert personell. Det ma trenes spesielt pa riktig bruk av ansiktsmaske
for & sikre at den sitter tett. Sorg for at personellet er gjort kjent med innholdet i denne
bruksanvisningen.

Inspiser alltid ventilasjonsbagen og foreta en funksjonstest etter utpakking, rengjering,
montering og for bruk.

Observer alltid at brystet beveger seg, og lytt etter den utgaende luftstremmen fra ventilen
for a kontrollere at ventilen fungerer som den skal. Skift umiddelbart til munn-mot-munn-
ventilering hvis effektiv ventilering ikke kan oppnas.

Utilstrekkelig, redusert eller ingen luftstrom kan fore til hjerneskade hos pasienten

som ventileres.

Bruk ikke ventilasjonsbagen i giftig eller farlig atmosfaere.

Kun til bruk pa én pasient. Bruk pa andre pasienter kan forarsake kryssinfeksjon. Apparatet ma
ikke blatlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller
forarsake funksjonsfeil pa apparatet. Konstruksjonen og materialene som er brukt, er ikke
forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

Oppbevar aldri ventilasjonsbagen i deformert tilstand unntatt brettet slik den ble levert fra
produsenten. Ellers vil bagen bli permanent deformert, noe som kan redusere
ventilasjonseffektiviteten. Bretteomréadet er lett synlig pa bagen (kun barn- og voksen-
modellene kan brettes).

3. Spesifikasjoner

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er i samsvar med produktstandarden EN ISO 10651-4.
Ambu SPUR Il er i samsvar med direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr

Pasientkopling

Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)
Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)

Uténdingskopling
(for PEEP-ventiltilbehar)

30 mm hann (ISO 5356-1)

Manometerport-kopling

?4,2+/-0,1 mm

Behovsventilkopling

Innvendig 32 mm hunn (ISO 10651-4)

Lekkasje forover og bakover

Ikke mélbar

Spedbarn Barn Voksen
Ventilasjonsbag volum ca. 234 ml ca. 683 ml ca. 1547 ml
A?mlnlstrert volum, én 150 ml 450 ml 600 m
héand*
Administrert volum, to
hender* - - 1000 ml

M-port

Standard Luer LS6 i samsvar med EN 20594-1

0,-inntakskopling

ifolge EN 13544-2

Mal (lengde x diameter)

uten reservoar og tilbehar ca.223x99 mm

ca. 190x 71 mm ca.284x 127 mm

Oppbevaringstemperatur

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

Vekt uten reservoar og

Oppbevaringstemperatur

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

tilbehar ca.70g ca.145g ca.220g
e 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
Trykkbegrensende ventil (40 cm H.0) (40 cm H.0)*** (40 cm H,0)***

Langtidsoppbevaring

Ved langtidsoppbevaring ber ventilasjonsbagen oppbevares i lukket
pakning pa et kjolig sted beskyttet mot sollys.

<5ml+10%av <5ml+10%av <5ml+10%av

Ubrukt plass administrert volum administrert volum administrert volum
maks 0,1 kPa maks 0,5 kPa maks 0,5 kPa

Inndndingsmotstand**** (1,0cmH,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0)
ved 5 |/min ved 50 I/min ved 50 I/min
maks 0,2 kPa maks 0,27 kPa maks 0,27 kPa

Uténdingsmotstand (20cm HZO) (2,7 cm HZO) 2,7cm HIO)
ved 5 |/min ved 50 I/min ved 50 I/min

ca. 300 ml (bag)

Reservoarvolum ca. 2600 ml (bag) ca. 2600 ml (bag)

ca. 100 ml (slange)

* Testet i samsvar med EN ISO 10651-4
** Hoyere forsyningstrykk kan oppnés ved & overstyre den trykkbegrensende ventilen.
*** Qgsa tilgjengelig med trykkbegrensende ventil og manometerport.

SPUR Il kan leveres med inndndings- eller utandingsfiltre. Se mer informasjon om produktene og

spesifikasjoner i bruksanvisningen for filtrene.
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4. Funksjonsprinsipp ©

lllustrasjonen (1) viser ventileringsgassens strem inn i bagen, samt til og fra pasienten
under manuell bruk av ventilasjonsbagen. (a) Ventilasjonsbag for voksne og barn, (b)
ventilasjonsbag for spedbarn med lukket reservoar, (c) ventilasjonsbag for spedbarn med
apent reservoar.

Gasstremmen er tilsvarende nar pasienten puster spontant gjennom enheten.
O,-reservoaret er utstyrt med to ventiler, der den ene slipper inn luft fra omgivelsene nar
reservoaret er tomt, og den andre slipper ut overfladig oksygen nér reservoarbagen er tom.
1.1 Overfladig oksygen, 1.2 Luft, 1.3 Oksygeninntak, 1.4 Pasient, 1.5 Utanding, 1.6
Manometerport, 1.7 Trykkbegrensende ventil, 1.8 M-Port

M-porten gir tilgang til gasstrammen for inn- og utdnding slik at en spreyte kan kobles til
for & administrere medikamenter (d) eller for & koble til en gassprevelinje for sidestreams
maling av EtCO, (e).

5. Bruksanvisning
5.1. Ventilasjonsbag @

FORSIKTIG A

O,-reservoarbagen pa ventilasjonsbag for voksne og barn er permanent festet til
inntaksventilen. De mé ikke demonteres. Unnga a dra i bagen. Det kan fore til at den
revner. For ventilasjonsbag for spedbarn ma det ikke forsgkes a demontere
reservoarbagen ved & dra i den. Det kan fore til at den revner.

Klargjoring
- Hvis ventilasjonsbagen er pakket sammenslatt, felles den ut ved a trekke i pasientventilen
og inntaksventilen.
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- Hvis ansiktsmasken som leveres med ventilasjonsbagen er pakket i en beskyttelsespose,
ma posen fjernes for bruk.

- Monter ansiktsmasken og sett pa plass alle deler i plastposen som fglger 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 7 for utstyret brukes pé en pasient.

- Hvis eksterne enheter kobles til ventilasjonsbagen, mé de testes for funksjonalitet, og
bruksanvisningen som fglger med den eksterne enheten, ma konsulteres.

Bruk pa pasient

- Apne pasientens munn og luftveier ved hjelp av anbefalte teknikker. Bruk anbefalt
teknikk til & legge pasienten i riktig stilling for & 4pne luftveiene og holde masken fast
mot ansiktet. (2.1)

- For handen (voksen utgave) eller ring- og langfingeren (barneutgave) under
festestroppen. Spedbarnversjonen har ikke festestropp. Ventilasjon uten bruk av
festestropp kan oppnas ved a snu bagen. (2.2)

- Ventiler pasienten. Kontroller at pasientens brystkasse hever seg under innblésing.
Slipp bagen brétt og lytt etter den utgaende luftstrammen fra pasientventilen,
og kontroller at brystet senkes.

- Hvis du opplever vedvarende motstand ved innblésing, 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 apnes og bagen ma komprimeres fritt noen ganger for ventilering
gjenopptas. Terk om nedvendig av produktet med en kompress med alkohol,
og rengjer sprutvernet med vann fra springen.

5.2. Manometerport ®

ADVARSEL A

Brukes bare til méling av trykk.

Oksygenkilder ma ikke kobles til manometerporten. Den forsyner ikke oksygen til pasienten.
Hetten ma alltid settes pa koblingen nar trykket 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 /I\

Den trykkbegrensende ventilen (hvis montert) ma aldri overstyres hvis ikke det er
funnet nedvendig etter medisinsk og profesjonell vurdering. Hayt ventilasjonstrykk
kan fare til lungesprengning hos enkelte pasienter. Hvis den trykkbegrensende ventilen
overstyres hos pasienter med lavere kroppsvekt enn 10 kg (22 Ibs.), ma et manometer
brukes til & overvake ventilasjonstrykket for 8 unnga muligheten for lungesprengning.

Hvis ventilasjonsbagen er utstyrt med trykkbegrensende ventil, er ventilen innstilt pa
4pning ved 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Hvis medisinsk og profesjonell vurdering indikerer at hoyere trykk enn 40 cm H,0 kreves,
kan den trykkbegrensende ventilen overskrives ved & trykke pa overstyringsklemmen pa
ventilen (4.2). Alternativt kan trykkbegrensningsventilen overstyres ved a sette
pekefingeren pa den rede knappen mens bagen klemmes.

5.4. M-port

SPUR Il leveres med eller uten M-port.

ADVARSEL /I\

M-porten ma kun brukes til ett av de to felgende: maling av EtCO, eller administrering
av medisin, ettersom det ene kan ha negativ innvirkning pa det andre.

M-porten ma ikke brukes til sidestroms EtCO,-méling av pasienter som ventileres med
et respirasjonsvolum pa under 400 ml

Né&r M-porten ikke er i bruk for enten administrering av medisin eller tilkoblet et
méleapparat for EtCO,, ma den lukkes med hetten for & unnga ungdvendig lekkasje fra
pasienthuset

Oksygentilfgrselsslanger skal ikke kobles til M-porten.

M-porten ma spyles etter hver bruk, for a sikre korrekt administrering av hele dosen.
Hvis bruk av M-port er ngdvendig, ma det ikke brukes filter, CO -detektor eller annet
tilleggsutstyr mellom pasientinnandingsporten og masken eller ET-slange hvis du ikke
bruker tilleggsadapteren med spreyteport til forbikopling av filter/CO,-detektor/
tilleggsutstyr til & gi medisinering.

Male EtCO,

For sidestrems maling av EtCO,; koble gassprevelinjen pa méleenheten for EtCO, til
M-porten pé SPUR II. Las kontakten for gassprevelinjen ved & dreie den 1/4 omdreining
med urviseren.
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Gi medisin

Pasientens reaksjon pé den gitte medisinen ma observeres noye.
Administrasjon av mengder pa 1 ml vaeske eller hoyere gjennom M-porten kan
sammenlignes med tilfering direkte inn i en endotrakealtube.

M-porten er testet med epinefrin, lidokain og atropin.

FORSIKTIG A

En okning i doseringen som faktisk administreres ma forventes nar det administreres
mengder pa 1 ml vaeske og uten etterfolgende skylling med egnet vaeske.

Konsulter med medisinsk ansvarlig nér det gjelder korrekte retningslinjer for dosering.

Ga over til innsprayting direkte i tuben hvis du faler uvanlig hey motstand gjennom M-porten.

Sproyte med luerkonus

Fjern dekselet pa M-porten. Monter sprgyten i M-porten og las den ved a dreie den 1/4
omdreining med urviseren. Spreyt medisinen inn i M-porten. Ventiler pasienten 5-10
ganger hurtig etter hverandre. Ta ut den tomme sprgyten og sett dekselet tilbake pa
M-porten.

Sproyte med nal
Sett nélen inn i midten pa M-portens deksel. Sproyt medisinen inn i M-porten. Ventiler
pasienten 5-10 ganger hurtig etter hverandre. Ta ut den tomme sprayten.
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5.5. Kopling for behovsventil ®

Ventilasjonsbag for voksne og barn er tilgjengelig som utgaver med behovsventil og er
utstyrt med en inntaksventil som koples til en behovsventil. Trekk oksygenreservoaret ut
av inntaksventilen for a kople til behovsventilen. Behovsventilen kan deretter settes inn i
inntaksventilen.

6. Administrering av oksygen
Administrer oksygen ifglge medisinske indikasjoner.

Eksempler pa O,-prosentandeler som kan oppnés ved ulike volumer og frekvenser er
kalkulert. O,-prosentandelene kan ses i ® Voksen (6.1), Barn (6.2), Spedbarn (6.3).

VT: Ventileringsvolum, f: Frekvens

Merk: Hvis det brukes hayt ventilasjonstrykk, kreves hgyere innstilling av O,-mengde fordi
en del av slagvolumet ventileres fra den trykkbegrensende ventilen.

For spedbarnsversjonen vil bruk av oksygentilfersel uten tilkoplet reservoar begrense
oksygenkonsentrasjonen til 60-80% ved 15 liter O,/min.

7. Funksjonstest @

Ventilasjonsbag

Lukk den trykkbegrensende ventilen med overstyringshetten (dette gjelder kun utgaven
med trykkbegrensende ventil) og lukk pasientkoplingen med tommelen (7.1). Klem
bestemt pa bagen. Ventilasjonsbagen skal gi motstand nar du klemmer.

Apne den trykkbegrensende ventilen ved & pne overstyringshetten eller ved & fjerne
fingeren, og gjenta prosedyren. Den trykkbegrensende ventilen skal né aktiveres og det
skal veere mulig & hore luftstrammen fra ventilen.

Klem sammen og slipp ventilasjonsbagen noen ganger for & sikre at luften beveger seg
gjennom ventilsystemet og ut av pasientventilen. (7.2)

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 pé en gassforsyning pé 10 I/min til oksygenslangen. Kontroller at oksygen stremmer

ut av enden pa reservoarslangen. Hvis ikke kontrollerer du om oksygenslangen er blokkert.

M-port
Fjern hetten fra M-porten og blokker pasientkoplingen. Klem pa bagen og lytt etter lyden
av luft som presses ut gjennom M-porten. (7.3)

8. Tilleggsutstyr
Ambu PEEP 20-ventilen for engangsbruk er 199102001

Se bruksanvisningen for Ambu PEEP-ventil for mer informasjon. (8.1)
Fjern uttakshetten for 8 montere Ambu PEEP-ventil (om ngdvendig) pé ventilasjonsbagen. (8.2)

Ambu trykkmanometer til engangsbruk (8.3) varenr. 322003000

Se bruksanvisningen for Ambu trykkmanometer for engangsbruk for mer informasjon.

FoRsikTIG /I\

Se om ngdvendig emballasjen pa tilbeharet for mer spesifikk informasjon om hvert
enkelt tilbehor, f.eks. utlepsdato og MR-betinget.
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1. Przeznaczenie

Ambu® SPUR® Il to resuscytator do uzytku u jednego pacjenta przeznaczony do resuscytacji
oddechowej.

Zakres stosowalnosci poszczegélnych wersji jest nastepujacy:

- Wersja dla dorostych: dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg.

- Wersja pediatryczna: niemowleta i dzieci o masie ciata nieprzekraczajacej 30 kg.

- Wersja dla niemowlat: noworodki i niemowleta o masie ciata nieprzekraczajacej 10 kg.

2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych srodkéw 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 blokowa¢ zaworu ograniczajacego cisnienie (jesli resuscytator jest w
niego wyposazony), chyba ze w wyniku profesjonalnej, medycznej oceny sytuacji
zostanie stwierdzona taka koniecznos¢. U niektérych pacjentéw wysokie cisnienie
wentylacji moze spowodowac pekniecie ptuc. W razie stosowania blokady zaworu
ograniczajacego cisnienie u pacjentéw o masie ciata ponizej 10 kg nalezy monitorowac
ci$nienie wentylacji za pomoca manometru, aby uniknac ryzyka uszkodzenia ptuc.
Dodanie akcesoriéw moze zwiekszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy.

Nie nalezy dotaczac akcesoridw, jesli zwiekszony opér oddechowy mégtby by¢
szkodliwy dla pacjenta.
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$RODEK 0STROZNOSCI /1\

Prawo USA dopuszcza sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub na jego zlecenie
(dotyczy tylko USA i Kanady).

Produkt przeznaczony do uzytku wytgcznie przez przeszkolony personel. W
szczegdlnosci nalezy prze¢wiczy¢ prawidtowe zaktadanie 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.

Aby kontrolowac skutecznos¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowej i stuchac przeptywu powietrza wydychanego przez zawér. Jeéli urzadzenie
nie zapewnia wiasciwego poziomu wentylacji, nalezy natychmiast przystapi¢ do
wentylacji metodg usta-usta.

Niewystarczajacy przeptyw, ograniczony przeptyw lub brak przeptywu powietrza moze
powodowac uszkodzenie mézgu u wentylowanego pacjenta.

Nie nalezy uzywac resuscytatora w toksycznej lub niebezpiecznej atmosferze.

Wyréb przeznaczony do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Zastosowanie u innego
pacjenta moze doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani
sterylizowac urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych
osadéw lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia. Konstrukcja i uzyte materiaty nie sa
zgodne z konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

Jedynym dopuszczalnym sposobem sktadania resuscytatora jest sposdb przewidziany
przez producenta. W przeciwnym razie worek ulegnie trwatemu znieksztatceniu, co
moze obnizy¢ skutecznos¢ wentylacji. Prawidtowe miejsca zgiecia sa wyraznie
widoczne na worku (sktada¢ mozna tylko wersje dla dorostych i pediatryczng).

3. Specyfikacje

Resuscytator Ambu SPUR Il jest zgodny z norma dotyczaca produktu PN-EN I1SO 10651-4.
Resuscytator Ambu SPUR Il jest zgodny z Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych.

Zlacze pacjenta

Zewn. 22 mm, meskie (ISO 5356-1)
Wew. 15 mm, zenskie (ISO 5356-1)

Zfacze wydechowe
(do zaworu PEEP)

30 mm, zenskie (ISO 5356-1)

Ztacze portu manometru

?4,2+/-0,1 mm

Zfacze zaworu dozujacego

Wew. 32 mm, zeriskie (ISO 10651-4)

Nieszczelnos¢ przy
przeptywie do przodu/do tytu

Niemierzalna

M-Port

Standardowe ztacze Luer LS 6 zgodnie z norma EN 20594-1

Wersja dla Wersja Wersja dla
niemowlat pediatryczna dorostych
Objetos¢ resuscytatora ok. 234 ml ok. 683 ml ok. 1547 ml
Dostarczana objeto$¢ przy 150 ml 450 ml 600 ml
wentylacji jedna reka
Dostarczana objetosc przy ~ ~ 1000 ml

wentylacji oburecznej*

Ztacze wlotu tlenu

Zgodnie z norma PN-EN 13544-2

Temperatura robocza

-18 °Cdo +50 °C (-0,4 °F do +122 °F)

Wymiary
(dtugosé x srednica) bez
zbiornika tlenu i akcesorium

ok.190x 71 mm ok. 223 x99 mm ok. 284 x 127 mm

Temperatura
przechowywania

Testowano w temperaturze - 40 °C (-40 °F) i + 60 °C (+140 °F)
zgodnie znorma EN ISO 10651-4

Masa bez zbiornika tlenu i

Diugotrwate
magazynowanie

Przy dtugotrwatym magazynowaniu resuscytator powinien by¢

szczelnie zapakowany. Nalezy go przechowywac w chtodnym miejscu,

z dala od $wiatta stonecznego.

akcesorium ok.70g ok.145g ok.220g
Zawor ograniczajacy 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
cisnienie** (40 cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H,0)***
. <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Martwa przestrzen N N .
oddechowa dostarczanej dostarczanej dostarczanej
objetosci objetosci objetosci
maks. 0,1 kPa maks. 0,5 kPa maks. 0,5 kPa
Op6r wdechowy**** (1,0cmH,0) (5,0 cm H,0) (5,0cm H,0)
przy 5 |/min przy 50 |/min przy 50 |/min
maks. 0,2 kPa maks. 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Opér wydechowy (20ecmH,0) (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)
przy 5 |/min przy 50 |/min przy 50 |/min
NP ok. 300 ml (workowy) ok. 2600 ml ok. 2600 ml
Objgtos¢ zbiomnika ok. 100 ml (rurowy) (workowy) (workowy)

* Testowano zgodnie z norma EN I1SO 10651-4

e

*

***% Resuscytator SPUR Il moze by¢ dostarczany z filtrami wdechowymi lub wydechowymi. Dalsze
informacje na temat produktow i ich specyfikacji mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania filtrow.

Blokujac zawér ograniczajacy cisnienie, mozna uzyskac wyzsze cisnienie podawanego powietrza.
** Dostepny réwniez z zaworem ograniczajacym cisnienie i portem manometru.
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4. Zasada dziatania ©®

Na ilustracji (1) przedstawiono przeptyw mieszaniny gazéw oddechowych do worka i do
oraz od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (a) Resuscytator dla dorostych i
pediatryczny, (b) resuscytator dla niemowlat z zamknigtym zbiornikiem, (c) resuscytator
dla niemowlat z otwartym zbiornikiem.

Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadzenie.
Zespot zbiornika tlenu jest wyposazony w dwa zawory — jeden z nich umozliwia pobor
powietrza atmosferycznego z otoczenia, gdy zbiornik jest pusty, a drugi kieruje tlen na
zewnatrz, gdy worek zbiornika jest petny.

1.1 Nadwyzka tlenu, 1.2 Powietrze, 1.3 Wlot tlenu, 1.4 Pacjent, 1.5 Wydech, 1.6 Port
manometru, 1.7 Zawdr ograniczajacy ci$nienie, 1.8 M-Port

Port M-Port zapewnia dostep do przeptywu gazéw wdechowych i wydechowych,
umozliwiajac podtaczenie strzykawki w celu podawania lekéw (d) lub podtaczenie
przewodu pobierania prébek gazu w celu pomiaru EtCO, w strumieniu bocznym (e).

5. Instrukcje uzytkowania
5.1. Resuscytator @

SRODEK OSTROZNOSCI A

W wersjach dla dorostych i pediatrycznej workowy zbiornik tlenu jest przymocowany
na state do zespotu zaworu wlotowego. Nie nalezy prébowac go odfaczac. Nie nalezy
ciagnac za worek, gdyz moze on ulec rozerwaniu. W przypadku wersji dla niemowlat
nie nalezy demontowac zbiornika, ciagnac za worek, gdyz moze on ulec rozerwaniu.

Przygotowanie

- Jesli resuscytator jest zapakowany w skompresowanym stanie, roztozy¢ go, pociagajac za
zawor pacjenta i zawér wlotowy.
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- Jesli maska na twarz dostarczona z resuscytatorem jest zapakowana w ochronne etui,
zdjac je przed uzyciem.

- Zatozy¢ maske i umiesci¢ 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 przeprowadzi¢ krétki test poprawnosci dziatania zgodnie z
opisem w czesci 7.

- W przypadku podtaczenia do resuscytatora urzadzen zewnetrznych nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie oraz zapoznac sie z instrukcja obstugi urzadzenia zewnetrznego.

Uzycie na pacjencie

- Oczysci¢ jame ustng i drogi oddechowe pacjenta, stosujac zalecane techniki. Przy uzyciu
odpowiednich metod utozy¢ pacjenta we whasciwej pozycji zapewniajacej droznos¢ drég
oddechowych i umozliwiajgcej przytrzymywanie maski docisnietej do twarzy. (2.1)

- Wsuna¢ dton (wersja dla dorostych) lub palec srodkowy i serdeczny (wersja pediatryczna) pod
pasek na worku resuscytatora. Wersja dla niemowlat nie ma paska. Jesli zajdzie potrzeba
wentylacji bez uzywania paska na worku resuscytatora, mozna odwrdci¢ worek. (2.2)

- 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¢ droznos¢ drég
oddechowych lub poprawi¢ odchylenie gtowy do tytu.

- Jesli pacjent wymiotuje podczas wentylacji przez maske, natychmiast oczysci¢ drogi
oddechowe pacjenta, a nastepnie swobodnie $cisnaé worek kilka razy przed
wznowieniem wentylacji. W razie potrzeby przetrze¢ produkt przy uzyciu wacika
nasaczonego alkoholem i wyczysci¢ ostone przeciwodpryskowa pod biezaca woda.

5.2. Port manometru @

osTRzEZENIE /\

Uzywac wytacznie do pomiaru cisnienia.

Nie podtacza¢ zadnego zrédta tlenu do portu manometru, poniewaz nie spowoduje to
dostarczenia tlenu pacjentowi.

Gdy ci$nienie nie jest monitorowane, na ztaczu powinna si¢ zawsze znajdowac zatyczka.

Do portu manometru nad zaworem pacjenta mozna podtaczy¢ ci$nieniomierz.
(Dotyczy to tylko modelu wyposazonego w port manometru).

Zdjac zatyczke (3.1) i podiaczy¢é manometr cisnieniowy lub korncowke cisnieniomierza (3.2).
5.3. System ograniczania ciSnienia @

OSTRZEZENIE AN

Nigdy nie wolno blokowac¢ zaworu ograniczajacego cisnienie (jesli resuscytator jest w
niego wyposazony), chyba ze w wyniku profesjonalnej, medycznej oceny sytuacji
zostanie stwierdzona taka koniecznos¢. U niektérych pacjentéw wysokie cisnienie
wentylacji moze spowodowac peknigcie ptuc. W razie stosowania blokady zaworu
ograniczajacego 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 ci$nienie, zawor jest ustawiony
tak, aby otwierat sig przy cisnieniu 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Jesli profesjonalna, medyczna ocena sytuacji wskazuje na wymag zastosowania cisnienia
powyzej 40 cm H,0, mozna zablokowac zawér ograniczajacy cisnienie, naktadajac na niego
zatyczke blokujaca (4.2). Zawor ograniczajacy cisnienie mozna tez zablokowa¢,
umieszczajac palec wskazujgcy na czerwonym przycisku podczas sciskania worka.

5.4. M-Port
Resuscytatory SPUR Il sa dostepne zaréwno z portem M-Port, jak i bez tego portu.

osTRZEZENIE /I\

Portu M-Port mozna uzywac jednoczesnie tylko w jednym z dwéch celéw: do
pomiaru EtCO, lub do podawania lekéw, gdyz zastosowania te moga na siebie
oddziatywac negatywnie.

Portu M-Port nie nalezy uzywa¢ do monitorowania EtCO, w strumieniu bocznym u
pacjentéw wentylowanych z objetosciag oddechowa mniejsza niz 400 ml.

Gdy port M-Port nie jest uzywany do podawania lekéw ani podtaczony do urzadzenia
mierzacego EtCO,, musi by¢ przykryty nakrywka, aby unikna¢ nadmiernego wycieku z
obudowy zaworu pacjenta.

Do portu M-Port nie wolno podtaczac rurek doprowadzajacych tlen.

Aby zapewni¢ podanie petnej dawki leku, nalezy przeptukac port M-Port po kazdym uzyciu.
Jesli konieczne jest uzycie portu M-Port, nie nalezy uzywac filtrow, wykrywaczy
dwutlenku wegla ani innych akcesoriow miedzy portem wdechowym pacjenta a maska
lub rurka dotchawiczg, chyba ze zostanie zastosowany opcjonalny adapter z portem
strzykawki umozliwiajagcym ominiecie filtru/wykrywacza dwutlenku wegla/akcesoriow
w celu podania leku.

Pomiar EtCO,

W celu pomiaru EtCO, w strumieniu bocznym podtaczy¢ przewdd pobierania probek gazu
urzadzenia mierzacego EtCO, do portu M-Port resuscytatora SPUR Il. Zablokowac ztacze
przewodu pobierania prébek gazu, przekrecajac go o 1/4 obrotu w prawo.
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Podawanie lekéw

Nalezy doktadnie obserwowac reakcje pacjenta na podany lek.

Podanie przez port M-Port ptynnego leku o objetosci 1 ml lub wiecej jest poréwnywalne z
podaniem go bezposrednio do rurki dotchawiczej.

Port M-Port testowano z uzyciem epinefryny, lidokainy i atropiny.

SRODEK OSTROZNOSCI A

W przypadku podawania lekéw o objetosci ponizej 1 ml bez przeptukania nastepnie
odpowiednim ptynem nalezy spodziewac si¢ wzrostu zréznicowania faktycznie
dostarczonych dawek leku.

Aby uzyskac wtasciwe wytyczne w zakresie dawkowania lekéw, nalezy zasiegnac opinii
dyrektora medycznego.

W razie odczuwania nienormalnie zwiekszonego oporu przeptywu przez M-Port nalezy
zaprzesta¢ podawania leku ta droga, a zamiast tego wktuc sie bezposrednio do rurki.

Strzykawka z koncéwka Luer

Zdja¢ nakrywke portu M-Port. Wiozy¢ koricdwke strzykawki do portu M-Port i zablokowaé
ja, przekrecajac o 1/4 obrotu w prawo. Wstrzyknac lek do portu M-Port. Szybko
przewentylowac 5-10 razy. Wyjac pusta strzykawke i zatozy¢ nakrywke na port M-Port.

Strzykawka z igla
Wktuc igte posrodku nakrywki portu M-Port. Wstrzykna¢ lek do portu M-Port. Szybko
przewentylowac 5-10 razy. Wyja¢ pustg strzykawke.
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5.5. Ztacze zaworu dozujacego ®

Resuscytatory w wersji dla dorostych i pediatrycznej sa dostepne z zaworem wlotowym
umozliwiajacym podtaczanie zaworu dozujacego. Aby podtaczy¢ zawor dozujacy, nalezy
wyciagna¢ zbiornik tlenu z zaworu wlotowego. Do zaworu wlotowego mozna wéwczas
podtaczyé zawér dozujacy.

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, zostaty obliczone. Zawartos¢ procentowa
tlenu w powietrzu oddechowym znajduja sie w tabeli ® — wersja dla dorostych (6.1),
wersja pediatryczna (6.2), wersja dla niemowlat (6.3).

VT: Objetos¢ wentylacji, f: Czestotliwo$é

Uwaga: W przypadku uzywania wyzszych wartosci cisnienia wentylacji wymagane sa
wyzsze ustawienia przeptywu tlenu, poniewaz czes$¢ objetosci wyrzutowej jest
odprowadzana na zewnatrz przez zawdr ograniczajacy cisnienie.

W wersji dla niemowlat podawanie tlenu bez dotgczonego zbiornika ogranicza stezenie
tlenu do 60-80% przy 15 | tlenu/min.

7. Test poprawnosci dziatania @

Resuscytator

Zamknac zawor ograniczajacy cisnienie za pomoca zatyczki blokujacej (dotyczy to tylko wersji
wyposazonej w zawdr ograniczajacy cisnienie) i zamkna¢ ztacze pacjenta za pomoca kciuka
(7.1). Mocno $cisng¢ worek resuscytatora. Resuscytator powinien dac op6r na scisniecie.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy ci$nienie, zdejmujac zatyczke lub zdejmujac paleci
powtérzyé powyzsza procedure. Zawdr ograniczajacy cisnienie powinien by¢ teraz
aktywny i powinno by¢ stycha¢ przeptyw wydechowy z zaworu.

Kilka razy scisnac¢ i zwolni¢ resuscytator, aby sie upewnic, ze powietrze przechodzi przez
system zaworéw i wychodzi zaworem pacjenta (7.2).

Uwaga: Ruchom tarczy zaworu podczas testu poprawnosci dziatania lub podczas
wentylacji moze towarzyszy¢ cichy dzwiek. Nie ma to negatywnego wptywu na dziatanie
resuscytatora.

Zbiornik tlenu (workowy)

Otworzy¢ 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)
Otworzy¢ doptyw gazéw 10 I/min do rury tlenowej. Sprawdzi¢, czy tlen wydostaje sie
konicem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdzi¢, czy rura tlenowa nie zostata zablokowana.

M-Port
Zdja¢ nakrywke portu M-Port i zablokowa¢ ztacze pacjenta. Scisna¢ worek i nastuchiwa¢
dzwieku powietrza przechodzgcego przez port M-Port. (7.3)

8. Akcesoria
Jednorazowy zawér PEEP Ambu, nr artykutu 199102001

Dalsze informacje znajduja sie w instrukcjach uzytkowania zaworu PEEP Ambu. (8.1)

Aby podtaczy¢ do resuscytatora zawér PEEP Ambu (jedli jest wymagany), zdjac zatyczke
wylotu. (8.2)

Jednorazowy manometr ci$nieniowy Ambu (8.3), nr artykutu
322003000

Dalsze informacje znajduja sie w instrukcjach uzytkowania jednorazowego manometru
cisnieniowego Ambu.

$RODEK 0sTROZNOSCI /)\

W stosownych przypadkach na opakowaniu akcesorium mozna sprawdzi¢ szczegélne
informacje dotyczace konkretnego akcesorium, np. date waznosci lub dopuszczenie do
stosowania w $srodowisku rezonansu magnetycznego.
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1. Fim a que se destina

O Ambu® SPUR® Il é um ressuscitador para utilizagdo num Unico paciente, destinado a
ressuscitagdo pulmonar.

O ambito de aplicagdo de cada versao é o que se segue:

- Adultos: adultos e criangas com um peso corporal superior a 30 kg.

- Pediatrico: bebés e criangas com peso inferior a 30 kg.

-Infantil: recém-nascidos e bebés com peso inferior a 10 kg.

2. Declaragées de aviso e cuidado
A néo observancia destas precaugoes podera resultar numa ventilagdo deficiente do
paciente ou em danos no equipamento.

aviso /\

Néo utilize 6leo nem lubrificante perto do equipamento de oxigénio. Nao fume nem
utilize chama viva quando estiver a ser utilizado oxigénio - poderéa provocar combustao.
Nunca anule a fungao da valvula limitadora de pressao (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 vélvula limitadora de pressao for anulada em pacientes com um peso
corporal inferior a 10 kg, deve utilizar-se um manémetro para controlar as pressdes
ventilatérias, a fim de evitar a possibilidade de ruptura pulmonar.

Ao adicionar acessdrios, podera aumentar a resisténcia inspiratoria e/ou expiratéria. Nao

instale acessdrios se 0 aumento da resisténcia respiratéria for prejudicial para o paciente.

120

cuibapo /N

A lei federal dos EUA autoriza a venda deste dispositivo apenas a um médico ou por
ordem de um médico (apenas EUA e Canada)

Apenas para uso por pessoal qualificado. Deve praticar-se especificamente a aplicagao
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 apds a desembalagem, limpeza,
montagem e antes da utilizagao do mesmo.

Observe o movimento do térax e escute o fluxo expiratério da vélvula para verificar a
eficiéncia da ventilagao. Se nao conseguir obter uma ventilagao 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 estd a ser ventilado.

N&o utilize o ressuscitador em uma atmosfera toxica ou perigosa.

Para uso num Unico paciente. A utilizagdo em outros pacientes podera conduzir a
infeccdo cruzada. Nao molhe, enxagtie, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes
procedimentos poderédo deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho
do dispositivo e os materiais utilizados ndo sao compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagao.

Nunca guarde o ressuscitador deformado, salvo se for dobrado conforme fornecido
pelo fabricante, caso contrério, o balao ficara irremediavelmente distorcido, o que
podera reduzir a eficicia da ventilagdo. A zona de dobra é claramente visivel no baldo
(apenas as versdes para Adultos e Pedidtrica podem ser dobradas).

3. Especificagdes

O ressuscitador Ambu SPUR Il estd em conformidade com a norma especifica aplicavel,
EN ISO 10651-4. O ressuscitador Ambu SPUR Il esta em conformidade com a Directiva do
Conselho 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

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

Conector do paciente Interior: 15 mm, conector fémea (ISO 5356-1)

Conector expiratorio (para

ligacéo da vélvula PEEP) 30 mm, conector macho (ISO 5356-1)

Conector para porta do

. @4,2+/-0,1 mm
manoémetro

Conector da vélvula de

ox Interior: 32 mm, conector fémea (ISO 10651-4)
controlo da admissao

Infantil Pediatrico Adulto
Volume do ressuscitador aprox. 234 ml aprox. 683 ml aprox. 1547 ml
VoJuLne doseado com uma 150 ml 450 ml 600 ml
méo’
Volume doseado com duas ~ ~ 1000 ml

maos*

Fuga de avanco e de

Nao mensuravel
retorno

Dimensoes (comprimento x
diametro) sem reservatério aprox. 190 x 71 mm aprox.223x99mm | aprox.284 x 127 mm
e acessorio

M-Port Luer LS6 padrao de acordo com a EN 20594-1

Conector de admisséo de O, em conformidade com a EN 13544-2

Peso sem reservatoério e

Temperatura de

: -18°Ca+50°C(-0,4 °Fa +122°F)
funcionamento

Temperatura de
armazenamento

Testado a -40 °C (-40 °F) e + 60 °C (+140 °F)
de acordo com a EN ISO 10651-4

No caso de armazenamento de longa duragao, o ressuscitador devera
ser mantido em embalagem fechada, num local fresco e protegido
da luz solar.

Armazenamento de longa
duragéo

acessorio aprox.70 g aprox. 1459 aprox.220g
Vélvula limitadora de 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
pressao** (40 cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H_ O)***
Espaco morto <5ml+10%do <5ml+10%do <5ml+10%do
pag volume doseado volume doseado volume doseado
max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Resisténcia inspiratria**** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (5,0cm HZO)
a5 |/min a501/min a50|/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Resisténcia expiratoria (20cm HZO) (2,7cm HZO) 2,7cm HZO)
a5 |/min a501/min a 50 |/min

Volume do reservatério aprox. 300 ml (balao)

aprox. 100 m (tubo) aprox. 2600 ml (baldo) | aprox. 2600 ml (baldo)

*

Testado em conformidade com a EN ISO 10651-4

** Pode ser obtida uma pressao de descarga superior anulando a fungao da vélvula limitadora

de pressao.

Também disponivel com vélvula limitadora de pressao e porta para manémetro.

O SPUR Il pode ser entregue com filtros inspiratérios ou expiratérios. Para mais informagoes sobre os
produtos e especificages, consulte as instrugdes de utilizagao dos filtros.
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4. Principio de funcionamento ©

A figura (1) mostra as misturas do gés da ventilagdo que fluem para dentro do baléo e para
e do paciente durante a utilizagao manual do ressuscitador. (a) ressuscitador para Adultos e
Pediétrico, (b) ressuscitador infantil com reservatério fechado, (c) ressuscitador infantil com
reservatério aberto.

O fluxo de gas é similar quando o paciente esta a respirar espontaneamente através do
dispositivo. O reservatorio de O2 possui duas valvulas, uma que permite a entrada de ar
ambiente quando o reservatorio esta vazio e outra que expulsa o oxigénio em excesso
quando o baldo reservatério esté cheio.

1.1 Oxigénio em excesso, 1.2 Ar, 1.3 Entrada de oxigénio, 1.4 Paciente, 1.5 Expiragéo, 1.6
Porta do mandmetro, 1.7 Valvula limitadora de pressao, 1.8 M-Port

O M-Port proporciona acesso ao fluxo de gases inspiratdrios e expiratorios, permitindo
ligar uma seringa para administracdo de medicamento (d) ou uma linha de amostragem de
gas para medicao do CO, et de fluxo lateral (e).

5. Instrucoes de utilizacdao
5.1. Ressuscitador @

cuipapo /N

Nas versdes Adultos e Pediatrica, o baléo reservatério de O, estd permanentemente
instalado no conjunto da valvula de admissdo. Nao tente desmontar. Podera rasgar os
componentes. Na verséo Infantil, ndo tente desmontar o baldo reservatério instalado
puxando pelo baldo, ja que poderéd rasgar os componentes.

Preparacao
- Se o ressuscitador estiver comprimido quando embalado, desdobre-o puxando pela
vélvula do paciente e pela valvula de entrada.
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- Se a mascara facial fornecida com o ressuscitador estiver embrulhada numa bolsa de
protecgao, a bolsa deve ser removida antes da utilizagao.

- 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 utilizagdo no paciente, efectue um breve teste de correcto funcionamento, tal
como descrito na Secgao 7.

- Se ligar dispositivos externos ao ressuscitador, certifique-se de que testa a funcionalidade
e consulte as instrugdes de utilizagdo que acompanham o dispositivo externo.

Utilizacdo em pacientes

- Desobstrua a boca e as vias aéreas utilizando técnicas recomendadas. Utilize as técnicas
recomendadas para posicionar correctamente o paciente, de modo a abrir as vias aéreas
e a manter a mascara bem encostada a cara. (2.1)

- Passe a mao (versao Adultos) ou os dedos anelar e médio (versdo Pediatrica) sob a alga de
suporte. A versdo Infantil ndo tem alca de suporte. Pode realizar a ventilagdo sem utilizar
a alca de suporte, rodando o baldo. (2.2)

- Ventile o paciente. Durante a insuflacdo, observe a subida do térax do paciente. Liberte o
baldo subitamente, escute o fluxo expiratdrio proveniente da valvula do paciente e
observe a descida do torax.

- Caso detecte uma resisténcia continuada a insuflagao, verifique se as vias aéreas estdao
obstruidas ou corrija a inclinagdo da cabeca para tras.

- Se o 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
ventilagdo. Se necessario, limpe o produto com uma cotonete embebida em alcool e a
protecgao anti-salpicos com dgua da torneira.

5.2.Porta do manémetro ®

AVISO A

Utilize apenas para medir a pressao.

Néo ligue qualquer fonte de oxigénio a porta do mandmetro, uma vez que néo
fornecerd qualquer oxigénio ao paciente.

A tampa deve estar sempre colocada no conector quando nao monitorizar a pressao.

Pode ligar um mandmetro a porta de manémetro no topo da valvula do paciente. (Isto sé
se aplica a versao com porta de manémetro).

Retire a tampa (3.1) e ligue 0 manémetro de pressao ou o tubo do manémetro (3.2).

5.3. Sistema de limitacao da pressao @

aviso /\

Nunca anule a fungao da valvula limitadora de pressao (se estiver disponivel), a menos
que uma avaliagao médica e profissional indique essa necessidade. Em certos
pacientes, as pressoes de ventilagdo 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 controlar as pressdes
ventilatérias, a fim de evitar a possibilidade de ruptura pulmonar.

Se o ressuscitador estiver equipado com uma valvula limitadora de pressao, a valvula esta
regulada para abrir a 40 cm H,0 (4.0 kPa) (4.1).

Caso haja uma avaliagdo médica e profissional que indique que é necessaria uma pressao
acima de 40 cm H,0, a vélvula limitadora de pressdo pode ser sobreposta premindo a tampa
de sobreposi¢ao na valvula (4.2). Em alternativa, a vélvula limitadora de pressao pode ser
sobreposta, ao colocar o dedo indicador sobre o botdo vermelho, enquanto aperta o baldo.

5.4. M-Port

O SPUR Il vem equipado com ou sem M-Port.

aviso /\

Utilize o M-Port apenas para uma de duas situacdes; medicao de CO, et ou
administracao de medicamento, dado que uma pode afectar negativamente a outra.
O M-Port ndo deve ser utilizado para monitorizagao de CO,et de fluxo lateral dos
pacientes, ventilados com menos de 400 ml de volume respiratério.

Quando o M-Port nao é usado para administracdo de medicamento ou ligado a um
dispositivo de medicao de CO, et, deve ser fechado com a tampa para evitar a fuga
excessiva do corpo do paciente.

Néo ligue a tubagem de fornecimento de oxigénio ao M-Port.

Para assegurar a administracao de toda a dosagem, o M-Port deve ser lavado depois de
cada utilizagao.

Se for necessario aplicar o M-Port, nao utilize filtro, detector de CO, ou qualquer
outro acessorio entre a entrada inspiratdria do paciente e a mascara ou o tubo
endotraqueal, a ndo ser que utilize o adaptador opcional com entrada para

seringa para evitar a administracao de medicamento através de filtro/detector de
CO,/acessorios.

Medicéo de CO, et

Para medir o CO, et de fluxo lateral; ligue a linha de amostragem de gés do dispositivo de
medicdo de CO,et ao M-Port do SPUR II. Fixe o conector da linha de amostragem de gas
rodando-o 1/4 de volta para a direita.
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Aplicar a medicacao

Observe cuidadosamente a resposta do paciente a medicagao administrada.

A administragao de volumes de 1 ml de fluido ou superiores através do M-Port é
comparével a administragdo directa num tubo endotraqueal.

O M-Port foi testado com epinefrina, lidocaina e atropina.

CUIDADO A

Deve ser esperado um aumento na variacado da dosagem da medi¢do administrada

actualmente quando administra volumes abaixo de 1 ml de fluido e sem a lavagem
subsequente com o fluido apropriado.

Consulte o seu director médico para verificar as directrizes da dosagem apropriada.

Mude para a injecgéo directa no tubo se for sentida uma elevada resisténcia do fluxo
através do M-Port.

Seringa com cone Luer

Remova a tampa do M-Port. Monte a seringa no M-Port e fixe-a rodando-a 1/4 de volta
para a direita. Injecte o medicamento no M-Port. Ventile 5-10 vezes rapida e
sucessivamente. Remova a seringa vazia e substitua a tampa do M-Port.

Seringa com agulha

Insira a agulha no centro da tampa do M-Port. Injecte o medicamento no M-Port. Ventile
5-10 vezes rapida e sucessivamente. Remova a seringa vazia.
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5.5. Conector da valvula de controlo da admissao ©®

As versoes para adulto e pediatrica estdo disponiveis como versdes com valvula de
controlo da admissao, estando equipadas com uma vélvula de admissao que liga a uma
vélvula de controlo da admissédo. Para prender a vélvula de controlo da admisséo retire o
reservatoério de oxigénio da véalvula de admissdo. A valvula de controlo da admissao pode,
de seguida, ser inserida na valvula de admisséo.

6. Administracdo de oxigénio
Administre oxigénio de acordo com as indicagdes médicas.

Os exemplos de percentagens de O, que podem ser obtidas com diferentes volumes e
frequéncias foram calculados. As percentagens de O, podem ser consultadas em ®
Adultos (6.1), Pediatrico (6.2), Infantil (6.3).

VT: Volume de ventilagao, f: Frequéncia

Nota: Se for utilizada presséo de ventilagéo elevada, é necesséario um ajuste de fluxo de O,
mais elevado, visto que parte do volume sistdlico é ventilado a partir da valvula limitadora
de pressao.

Na versao infantil, a utilizagao de oxigénio adicional sem instalagao do reservatério limita a
concentragdo de oxigénio a 60-80% a 15 litros de O,/min.

7. Teste de funcionamento @
Ressuscitador
Feche a valvula limitadora de pressao com a tampa de sobreposicao (isto sé se aplica a

versao com valvula limitadora de presséo) e feche o conector do paciente com o polegar
(7.1). Aperte o baldo rapidamente. O ressuscitador deve oferecer resisténcia ao aperto.

Abra a vélvula limitadora de presséo, abrindo a tampa de sobreposi¢do ou retirando o
dedo, e repita o procedimento. Neste momento, a valvula limitadora de pressao deve estar
em funcionamento, devendo ser possivel ouvir o fluxo expiratério proveniente da vélvula.

Aperte e solte o ressuscitador varias vezes para garantir que o ar estd a circular através do
sistema de valvulas e a sair pela valvula do paciente. (7.2)

Nota: Uma vez que as placas de vélvula estdo em movimento durante o teste de
funcionamento ou durante a ventilagdo, podera ser perceptivel um ligeiro ruido. Isto nao
compromete a funcionalidade do ressuscitador.

Baléo reservatoério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 5 I/min para o baldo de oxigénio.
Verifique se o reservatério enche.

Se ndo encher, verifique a integridade dos dois fechos das vélvulas ou se o reservatério
esta rasgado.

Tubo reservatério de oxigénio
Fornega um fluxo de gés de 10 I/min para o tubo de oxigénio. Verifique se o oxigénio sai na

extremidade do tubo reservatdrio. Se néo sair, verifique se o tubo de oxigénio esta obstruido.

M-Port
Retire a tampa do M-Port e bloqueie o conector do paciente. Aperte o baldo e verifique se
ouve ar a ser expulso através do M-Port. (7.3)

8. Acessorios
Valvula descartavel Ambu PEEP, n.° de artigo 199102001

Para obter mais informagdes, consulte as instrugoes de utilizagao da vélvula PEEP da Ambu. (8.1)

Para instalar a vélvula PEEP da Ambu no ressuscitador (se necessario), retire a tampa de
saida. (8.2)

Manémetro de Pressdao Descartavel Ambu (8.3), n.° de artigo
322003000

Para obter mais informagoes, consulte as instrugoes de utilizagdo do Manémetro de
Pressao Descartavel Ambu.

cuibano /\

Se for aplicavel, consulte a embalagem dos acessérios para obter informagdes mais
especificas sobre o acessério individual como por exemplo data de validade e
condicional para RM.
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1. Domeniul de utilizare

Resuscitatorul Ambu® SPUR® |l este destinat utilizarii pe un singur pacient pentru
resuscitare pulmonara.

Domeniul de utilizare pentru fiecare model este:

- Adulti: adulti si copii cu o greutate corporala mai mare de 30 kg (66 Ib).

- Copii: sugari si copii cu o greutate corporala de pana la 30 kg (66 Ib).

- Sugari: nou-nascuti si sugari cu o greutate corporald de pana la 10 kg (22 Ib).

2. Avertismente si atentionari
Ignorarea acestor atentionari poate conduce la ventilarea ineficienta a pacientului sau la
deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENT A

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), decat daca evaluarea
medicald si cea de specialitate indica acest lucru. Presiunile ridicate de ventilatie pot
cauza ruptura pulmonara la unii pacienti. La pacientii cu o greutate corporala 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
ruptura pulmonara.

Adaugand accesorii, rezistenta la inspiratie si/sau expiratie poate creste.

Nu atasati accesorii daca o rezistenta respiratorie mai mare poate fi ddunatoare
pentru pacient.
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ATENTIE! A

Legile federale ale SUA limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic (numai pentru SUA si Canada).

A se utiliza doar de citre personal calificat. in mod special, trebuie si se aiba in vedere
aplicarea corespunzatoare a mastii pentru a se asigura o etanseitate adecvata.
Asigurati-va ca personalul este familiarizat cu continutul acestui manual.

Inspectati intotdeauna resuscitatorul si efectuati un test de functionare dupa
despachetare, curatare, asamblare si inainte de utilizare.

Urmariti intotdeauna miscarea toracelui si ascultati debitul expirator din valva pentru a
verifica eficienta ventilarii. Treceti imediat la ventilatie gura la gura daca nu se poate
obtine o ventilare eficienta.

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.

A se utiliza pe un singur pacient. Utilizarea pe alti pacienti poate provoca infectii
incrucisate. Nu introduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati acest instrument, deoarece in
urma acestor proceduri pot ramane reziduuri periculoase sau dispozitivul se poate
defecta. Modelul si materialul utilizat nu sunt compatibile cu procedurile conventionale
de curatare si sterilizare.

Asigurati-va ca resuscitatorul nu este depozitat niciodata deformat, in alt mod decat
cel in care a fost pliat cand a fost livrat de catre producator, in caz contrar se va
produce o distorsiune permanenta a balonului, care poate reduce eficienta de
ventilare. Zona de pliere este clar vizibild pe balon (doar modelele pentru adulti si cele
pentru copii pot fi pliate).

3. Specificatii

Resuscitatorul Ambu SPUR Il este in conformitate cu standardul de produs
EN ISO 10651-4. Ambu SPUR Il este in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale.

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 tata (ISO 5356-1)

Conector orificiu

Sugari Copii Adulti manometru 94,2 +/-0,1 mm
Volum resuscitator aprox. 234 ml aprox. 683 ml aprox. 1547 ml Conector valva de dozaj Interior 32 mm mama (ISO 10651-4)
Volum de aer la 0 mana* 150 ml 450 ml 600 ml Scurgere in amonte si Nu se poate mésura
Volum de aer la doud méini* - - 1000 ml in aval
Dimensiuni M-Port Luer LS6 standard conform EN 20594-1

(lungime x diametru)
fara rezervor si accesoriu

aprox. 190 x 71 mm

aprox. 223 x 99 mm

aprox. 284 x 127 mm

Conector admisie O,

conform EN 13544-2

Greutate fara rezervor si

Temperatura de utilizare

dela-18°Cla+50°C (dela-0,4 °F la +122 °F)

Temperaturd de depozitare

Testat la - 40 °C (-40 °F) si + 60 °C (+140 °F)
conform EN ISO10651-4

Depozitare pe termen lung

in caz de depozitare pe termen lung, resuscitatorul trebuie pastrat in
ambalaj inchis, la loc racoros, ferit de lumina soarelui.

accesoriu aprox.70 g aprox. 1459 aprox.220g
Valva de limitare a 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
presiunii** (40 cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H_ O)***
<5ml+10%din <5ml+10%din <5ml+10%din
Punct mort
volumul de aer volumul de aer volumul de aer
max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Rezistenta la inspiratie**** (1,0cm HZO) (50cm HZO) (5,0cm HZO)
la 5 |/min. la 50 I/min. la 50 I/min.
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Rezistenta la expiratie (20cm HZO) (2,7cm HZO) 2,7cm HZO)
la 5 |/min. la 50 I/min. la 50 I/min.

Volum rezervor

aprox. 300 ml (balon)
aprox. 100 ml (tub)

aprox. 2600 ml (balon)

aprox. 2600 ml (balon)

*

e

Testat conform EN ISO 10651-4

Reglénd valva de limitare a presiunii se poate obtine o presiune de alimentare mai mare.

Disponibil si cu valva de limitare a presiunii si orificiu pentru manometru.

SPUR Il poate fi livrat cu filtre pentru inspiratie si expiratie. Pentru mai multe informatii despre produse

si specificatii, consultati instructiunile de utilizare ale filtrelor.
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4. Principiul de functionare ©
Figura (1) arata modul in care amestecul de gaze pentru ventilatie circula in balon, spre si
dinspre pacient in timpul functionarii manuale a resuscitatorului. (a) Resuscitator pentru

adulti si copii, (b) resuscitator pentru sugari cu rezervor inchis, (c) resuscitator pentru sugari

cu rezervor deschis.

Debitul de gaz este similar cand pacientul respira spontan prin intermediul dispozitivului.
Ansamblul rezervorului de O, este prevazut cu doud valve, una care permite aerului
ambiant sa fie aspirat in interior cand rezervorul este gol si una care evacueaza surplusul
de oxigen cand balonul rezervorului este plin.

1.1 Oxigen in exces, 1.2 Aer, 1.3 Admisie de oxigen, 1.4 Pacient, 1.5 Expiratie, 1.6 Orificiu
manometru, 1.7 Valva de limitare a presiunii, 1.8 M-Port

Functia M-Port ofera acces la debitul de gaz inspirator si expirator, permitand conectarea
unei seringi pentru administrarea de medicamente (d) sau conectarea unui tub de
prelevare a mostrelor de gaz pentru masurarea EtCO, in flux secundar (e).

5. Instructiuni de utilizare
5.1. Resuscitator @

ATENTIE! A

La modelele pentru adulti si copii, balonul rezervor pentru O, este atasat definitiv la
ansamblul valvei de admisie. Nu incercati sa il dezasamblati. Nu trageti, deoarece se
poate rupe. La modelul pentru sugari, nu incercati sa demontati balonul rezervor
trdgand de balon, deoarece acesta se poate rupe.

Pregatirea
- Daca resuscitatorul este livrat in ambalaj comprimat, despachetati tragand de valva

pacientului si de valva de admisie.
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- Daca masca livrata odata cu resuscitatorul este ambalata intr-un saculet protector, acesta

trebuie indepartat inainte de utilizare.

- Asamblati masca si puneti toate piesele in punga din plastic livrata odata 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 rapida a modului de functionare,
conform descrierii din capitolul 7.

-In cazul in care conectati dispozitive externe la un resuscitator, testati functionarea
acestora si consultati instructiunile de utilizare care le insotesc.

Utilizare pe pacient

- Eliberati gura si cdile respiratorii utilizdnd tehnicile recomandate. Utilizati tehnicile
recomandate de pozitionare corecta a pacientului pentru a deschide caile respiratorii si
pentru a aplica ferm masca pe fata pacientului (2.1).

- Strecurati-vd mana (modelul pentru adulti) sau degetul inelar si cel mijlociu (modelul

pentru copii) sub cureaua de sustinere. Modelul pentru sugari nu are curea de sustinere.

Rasucind balonul se poate efectua ventilarea fara a se utiliza cureaua de sustinere (2.2).

- Ventilati pacientul. In timpul insuflarii, urmariti miscarea de ridicare a toracelui
pacientului. Eliberati brusc balonul, ascultati debitul expirator din valva pacientului si
urmariti miscarea de coborare a toracelui.

- Daca intampinati rezistenta continua la insuflare, verificati daca exista blocaje la nivelul
cailor respiratorii sau corectati inclinatia capului pe spate.

-1n cazul in care pacientul vomita in timpul ventilarii cu masca, curétati imediat ciile
respiratorii ale pacientului de voma, apoi comprimati liber balonul de cateva ori inainte
de reluarea ventilatiei. Daca este necesar, stergeti produsul cu un tampon inmuiat in
alcool si curatati cu apa de la robinet aparatoarea.

5.2. Ori

ciul pentru manometru @

AVERTISMENT /\

A se utiliza doar pentru masurarea presiunii.

Nu atasati nicio sursa de oxigen la orificiul manometrului, intrucat aceasta nu va furniza
oxigen pacientului.

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).

Tndepértagi capacul (3.1) si conectati manometrul sau tubul manometrului (3.2).
5.3. Sistemul de limitare a presiunii ®

AVERTISMENT /I\

Nu reglati niciodata valva de limitare a presiunii (daca existd), decat daca evaluarea
medicala si cea de specialitate indicé acest lucru. Presiunile ridicate de ventilatie pot
cauza ruptura pulmonara la unii pacienti. La pacientii cu o greutate corporala 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
ruptura pulmonara.

Daca resuscitatorul este prevazut cu o valva de limitare a presiunii, aceasta este setata sa se

deschida la 40 cm H,0 (4,0kPa) (4.1).
Daca evaluarea medicala si de specialitate indica faptul ca este necesara o presiune mai

mare de 40 cm H,0, valva de limitare a presiunii poate fi reglatd prin apasarea busonului de

reglare de pe valva (4.2) O alta modalitate de reglare a valvei de limitare a presiunii este
plasarea degetului aratator pe butonul rosu odata cu comprimarea balonului.

5.4. M-Port
SPUR Il este disponibil cu sau farda M-Port.

AVERTISMENT /1\

Utilizati M-Port doar pentru una dintre urmatoarele doud actiuni: masurarea EtCO, sau
administrarea medicamentelor, deoarece una poate avea efect negativ asupra celeilalte.
M-Port nu trebuie utilizat pentru monitorizarea in flux secundar a EtCO, la pacientii
ventilati cu un volum curent mai mic de 400 ml.

Atunci cand M-Port nu este utilizat pentru administrarea de medicamente sau nu este
conectat la un dispozitiv de masurare a EtCO,, capacul acestuia trebuie inchis pentru a
se evita scurgerile excesive.

Nu atasati tuburi de alimentare cu oxigen la M-Port.

Pentru o administrare adecvata a intregii doze, M-Port trebuie spalat bine dupa
fiecare utilizare.

In cazul in care se impune utilizarea M-Port, nu folositi filtre, detectoare de CO,

sau orice alte accesorii intre orificiul inspirator al pacientului si masca sau tuburi de
intubatie, decat cu adaptorul optional prevazut cu orificiu pentru seringa pentru a
devia filtrul/detectorul de CO,/accesoriile in scopul administrarii de medicamente.

Masurarea EtCO,

Pentru mésurarea EtCO, in flux secundar: conectati tubul de prelevare a mostrelor de gaz
pentru dispozitivul de masurare a EtCO, la M-Port al SPUR I1. Blocati conectorul tubului de
prelevare a mostrelor de gaz rasucindu-l 1/4 in sensul acelor de ceasornic.
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Administrarea de medicamente

Observati cu atentie raspunsul pacientului la medicamentele administrate.

Administrarea unui volum de 1 ml sau mai mare de lichid prin M-port este comparabila cu
administrarea directa printr-un tub de intubatie.

M-Port a fost testat cu epinefring, lidocaina si atropina.

ATENTIE! A

La administrarea unor volume de lichid mai mici de 1 ml, fara clatire ulterioara cu un
lichid adecvat, trebuie sa va asteptati la o variatie mai mare a dozei de medicamente
administrate.

Pentru indicatii de dozare adecvate, consultati directorul-coordonator al asistentei
medicale.

Treceti la injectare direct in tub daca intampinati o rezistenta neobisnuit de mare la
curgere prin M-Port.

Seringa cu con Luer

Indepartati capacul M-Port. Montati seringa pe M-Port si fixati-o, rasucind-o un sfert in
sensul acelor de ceasornic. Injectati medicamentul in M-Port. Ventilati de 5-10 ori in
secvente rapide. Indepértati seringa goal si inlocuiti capacul M-Port.

Seringa cu ac
Introduceti acul in mijlocul capacului M-Port. Injectati medicamentul in M-Port. Ventilati de
5-10 ori in secvente rapide. Indepértati seringa goala.
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5.5. Conectorul valvei de dozaj ®

Modelele de resuscitatoare pentru adulti si copii sunt disponibile in versiuni cu valva de
dozaj, prevazute cu valva de admisie conectata la o valva de dozaj. Pentru a atasa valva de
dozaj, scoateti rezervorul de oxigen din valva de admisie. Valva de dozaj poate fi apoi
introdusa in valva de admisie.

6. Administrarea de oxigen

Administrati oxigen conform indicatiilor medicale.

Au fost calculate procente de O, care pot fi obtinute cu volume si frecvente diferite.
Procentele de O, pot fi consultate la ® pentru adulti (6.1), copii (6.2) si sugari (6.3).

VT: volum de ventilare, f.: frecventa

Nota: 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, fara ca rezervorul sa fie atasat,
va limita concentratia de oxigen la 60-80% la 15 litri de O,/min.

7. Test de functionare @
Resuscitator

Inchideti valva de limitare a presiunii cu busonul de reglare (acest lucru este valabil doar la
modelul cu valva de limitare a presiunii) si conectorul pacientului cu degetul mare (7.1).
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 activa si ar
trebui sa se poata auzi debitul expirator din valva.

Comprimati si eliberati de mai multe ori resuscitatorul pentru a va asigura cé aerul circula
prin sistemul valvei si este evacuat prin valva pacientului (7.2).

Nota: deoarece placutele valvei se misca pe durata testului de functionare sau a ventilarii,
este posibil sé 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-va ca rezervorul se umple.

Tn caz contrar, verificati integritatea clapetelor celor doua valve sau ca rezervorul sa nu
fie deteriorat.

Tubul rezervorului de oxigen
Alimentati tubul de oxigen cu un debit de gaz de 10 I/min. Verificati ca oxigenul sa fie evacuat
la capétul tubului rezervorului. In caz contrar, verificati ca tubul de oxigen sd nu fie blocat.

M-Port
Indepartati capacul M-Port si blocati conectorul pacientului. Strangeti balonul si ascultati
cum aerul este evacuat prin M-Port (7.3).

8. Accesor
Valva Ambu PEEP de unica folosinta, articol nr. 199102001

Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare ale valvei Ambu PEEP (8.1).
Indepartati busonul de evacuare pentru a regla valva Ambu PEEP (daca este necesar) (8.2).

Manometru Ambu de unica folosinta (8.3), articol nr. 322003000
Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare a manometrului Ambu de
unica folosinta.

ATENTIE! A

Daca este cazul, consultati ambalajul accesoriilor pentru informatii mai detaliate despre
accesoriile individuale, de exemplu data expirarii si conditionarea de RM.
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1. HazHaueHune

Annapat uckycctseHHom BeHTUnALMnM Ambu® SPUR® Il oTHocuTcA K ofHOpa3oBbiM annapartam Ans
VCKYCCTBEHHOW BEHTUAALMM NALMEHTa, KOTOPble NPeAHa3HaueHbl ANA UCKYCCTBEHHON BEHTUAALNN
nerkux.

[lnanasoH NnpuMeHeHN Ana Kaxgon moaenu:

- Bapocnbie: B3pocnible 1 aeTn ¢ Maccoii Tena 6onee 30 Kr (66 GpyHTOB).

- Vicnonb3oBaHvie B NneAnaTpun: MAaAeHLbl U TN C Maccoli Tena Ao 30 Kr (66 GpyHTOB).

- MnapeHLbl: HOBOPOXAEHHbIE 1 MNaAEHLbl C Maccoii Tena Ao 10 Kr (22 dyHTa).

2. MpepynpexpeHna n mepbl NPeAoCTOPOKHOCTN
Hecoﬁmo,quVle nepevyncrieHHblX Mep NpefoCcTOPOXHOCTN MOXKET NoBNeYb 3a co60ii CHUXKeHne
3¢ GeKTUBHOCTY BEHTUNALMUN NaLMeHTa Uan NoNoMKy o60pyoBaHuUA.

NPEAYNPEXAEHUA A

3anpeu.|aeTcn ncnonb3oBaTb Macna niam CMasoyHble maTepuarnbl B HenOCpeﬂCTBeHHOIﬁ
611M30CTH OT KNCIOPOAHOTO 060PYAOBaHNA. 3anpelaeTca KypUTb UAN UCMONb30BaTh
OTKPbITbIV OTOHb NPY PaboTe C KNCNIOPOAOM — ONACHOCTb NoXapa.

Hu npu Kaknx 06CTOATENbCTBAX He ClieflyeT 6NOKMPOBaTb KianaH orpaHuyeHns
[aBneHus (ecnv NnpefycMoTpeH), KPOME Cy4YaeB, Korga MeANLIMHCKanA v
npodeccroHasnbHasn oLieHKa yKasblBaloT Ha HeO6XOANMOCTb TaKoii 61IOKMPOBKM. Bbicokoe
[flaB/ieHNe BEHTUNALIMN MOXET MPUBECTY K Pa3pbiBY NETKUX Y HEKOTOPbIX MaLneHToB. Mpn
6/10KMPOBKe KNanaHa orpaH1yeHns JaBieHns y NaLyeHToB C Maccom Tena meHee 10 Kr
(22 GyHTOB) ANA KOHTPONA AABNEHNA BEHTUAALNMN HEOGXOAVMO UCMONb30BaTb MAHOMETP
BO U36eXaHne BO3MOXHOTO pa3pbiBa JIerkux.

lMpu ycTaHOBKE OMONHUTENBHBIX MPUHAANEXHOCTEN BO3MOXKHO YBeNnyeHne
COMPOTUB/EHNA BAOXY W/UNK BbIOXY. He ycTaHaBnMBaiiTe JONONHUTENbHbIX
NPYHaANEXHOCTEl, eCIM CONPOTUBAEHNE AblXaHuio 6yaeT HebnaronpuATHO
BO3FL$VICTBOBaTb Ha nauveHTa.
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ocropoxHo! /N

DepepanbHbin 3akoH CLUA pa3peluaeT npoaay 3TOro yCTPONCTBa TONbKO BPaYoM Ui no
3aKa3y Bpaya (tonbko CLUA 1 Kanapaa).

TonbKo AN NCNONb30BaHUA KBaNUGULMPOBaHHbLIM NepcoHanom. Ocoboe BHUMaHWe cneayet
O6paTI/ITb Ha OTpaﬁoTKy NpPaBUIbHOrO HaNoXeHna HML[EBOVI Macku, 4TO6bI OHECNEeUNTH
NNOTHOE NpUneraxue. Y6eauTech B TOM, YTO BECb NEPCOHaN 03HaKOMIEH C coAepXKaHneM
HaCTOALLEro PyKoBOACTBaA.

lMocne pacnakoBKy, OUNCTKY, COOPKI 1 Nepef NCroNb30BaHNEM BCErfja OCMaTpuBaiiTe
annapar MCKyCCTBeHHOVI BEHTUNALUN N NPOBOAUTE €ro ¢yHKLlVIDHaI'IbHy|O npoBepKy.

Bcema cnegunTe 3a ABMXKeHUAMU I'pyF[HOIh Knetku n FIpMCnyI.IJVIBaI;ITECb K BbIXOAHOMY
NOTOKY BO3/yXa 113 KnanaHa, YTobbl KOHTPONMPOBaTh 3GHEKTUBHOCTb BEHTURALMM. Ecnn
He yaaeTcs obecneuntb SGHeKTUBHYIO BEHTUNALNIO, CPA3y e NepexoamnTe K BeHTUIALUN
<130 pTa B POT».

HeﬂOCTaTOHHbIVI, MOHWKEHHbI MOTOK BO3JyXa Unn ero oTCyTCTBME MOTYT MPUBECTU K
NIOPaXeHMIo FoJIOBHOTO MO3ra MaLeHTa, KOTOPOMY NPOBOANTCA BEHTUALMA.

He ncnonb3yiite annapat UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM B TOKCUYHOW UV ONacHo aTmMochepe.
TonbKo N7 OAHOPA30BOro NPUMEHeHWA. Vicnonb3oBaHme AnA APYTvX NaLMEHTOB MOXET
NPUBECTU K PAaCNPOCTPAHEHNIO MHOEKLMI BHYTPU MEAULIMHCKOTO yupexaeHus. He mounte,
HE MOITe U He CTEpI/IJ'II/IByVITE yCTpOVICTBO, TaK Kak B pe3ynbraTe 3TUX npouenyp Ha Hem moryT
0CTaTbCA BPeJOHOCHbIE OCTAaTOYUHbIE BEILECTBA MW 3TO MOXET MPUBECTY K HapyLLIEeHWIo
paboTbl ycTponcTa. KOHCTPYKLMA YCTPOICTBa U UCMOMb3YEMbIi B HEM MaTepuan
HECOBMeCTMMbI C TPAAMLMOHHBIMI Npoueaypamm O4YNCTKU 1 CTepununsauynn.

Hu npw Kaknx 06CTOATENbCTBAX HE XpaHuTe annapat MCKyCCTBeHHOVI BeHTUNAUMN B
edOopMIPOBaHHOM COCTOAHIUM, KPOME CllyyaeB, KOT/ja OH NOCTaB/IACTCA U3rOTOBUTENEM B
CNOXEHHOM COCTOAHIM, B NPOTUBHOM C/ly4ae BO3MOXHa HeoGpaTimas aedopmaLina Kamepbi,
YTO MOXET CHM3UTb 3¢¢eKTVIBHOCTb BEHTUNAUNK. Mecto CKNagKu YeTKO BUAHO Ha Kamepe
(CKﬂaﬂblBaTb MOHO TOJIbKO BapuaHTbl 4718 B3POC/bIX U ANA UCNONb30BaHUA B I'IeﬂVIanVII/I).

3. TexHNUYECKMEe XapaKTepucTnKkun
Annapat nckycctseHHom seHTunALun Ambu SPUR Il cooTBeTCTBYeT CTaHAapTY ANA JaHHOR

npogykumumn EN ISO 10651-4. Ambu SPUR Il cooTseTcTByeT TpeboBaHnaAM [npekTusbl coseTa 93/42/

EEC 0 MeANLIMHCKUX YCTPONCTBAX.

O6bem pesepsyapa

npvm. 300 mn (Kamepa)
npuvm. 100 mn (Tpy6Ka)

npum. 2600 mn
(kamepa)

npum. 2600 mn
(kamepa)

CoeiuHNTENbHDI pasbem
naymeHTa

BHewHwuin gnameTp 22 mm, BcTaska (SO 5356-1)
BHyTpeHHWi1 gnametp 15 mm, rHespgo (ISO 5356-1)

CoeanHUTENbHbBIN
pasbem Bbijoxa

(ana noacoeanHeHna
KnanaHa PEEP)

30 mm, BcTaBka (ISO 5356-1)

Pasbem Bxofla MaHOMeTpa

@4,2+/-0,1 Mm

Pazbem knanaHa
Nero4yHoro asTomata

BHyTpeHHW1 gnameTp 32 mm, rHe3o (ISO 10651-4)

Mpamas 1 obpatHan
yTeuka

He BbifBnaetca

M-BBOA

CraHpapTHbIi pasbem Jlioapa LS6 B cootetcTum ¢ EN 20594-1

BxogHoii pasbem O,

B cooTBeTcTBUM C EN 13544-2

Pa6ouas Temnepatypa

oT-18 po +50 °C (oT7-0,4 po +122 °F)

WcnonbsoBanne
MnapeHupbi B3pocnbie
B neguaTpun

O6bem annapata
VCKYCCTBEHHOMN npum. 234 mn npum. 683 mn npum. 1547 mn
BEHTUNALMN
Hocrasnnembiit 06bem 150 mn 450 Mn 600 Mn
O[IHOVI PYKOWA
,ElocTaBnnthuio@beM ~ ~ 1000 mn
NBYMA pyKamu
Pa3mepbl (AnvHa x
nnametp) 6e3 pesepsyapa npum. 190 x 71 mm npum. 223 x 99 Mm ”pr2M7‘ rzﬁ:‘ x
v aKceccyapa
Bec Ges pesepsyapa npum. 70 r npum. 145 npum. 220 r
akceccyapa
KnanaH orpanunyeHus 4,0 kMNa 4,0 kMa 4,0 kMa
AasneHna** (40 cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H,0)***

Temnepartypa xpaHeHus

WcnbitaHo npm - 40 °C (-40 °F) n + 60 °C (+140 °F)
8 cootBetcTBUN C EN ISO10651-4

<5mn+10%

<5mn+10%

<5mn+10%

[nutenbHoe xpaHeHve

Mpw AnUTeNbHOM XpaHeHNn annapaT UCKYCCTBEHHON BEHTUAALMN
[IOMKEH HaXOANTLCA B 3aKPbITON
ynakoBKe B NpOxX/iafAHOM, 3aliLLeHHOM OT CBeTa MecTe.

MepTBbIit 06bem AOCTaBNAEMOro [focTaBnAEMoro
AocTaBnaemoro obbema
obbema obbema
Conpotuanenme makc. 0,1 kMa Mmakc. 0,5 klMa Mmakc. 0,5 klMa
i (1,0cmH,0) (50cmH,0) (50cmH,0)

BAOXY’

npu 5 n/MuH npu 50 n/MnH npu 50 n/MUH

makc. 0,2 klMa Mmakc. 0,27 kMa makc. 0,27 klMa
ConpoTueneHme BbIAOXY (20emH,0) (2,7 emH,0) (27 emH0)

npu 5 n/MuH npu 50 n/MnH npu 50 n/MUH

*

** 3acuer

VicnbiTano B cooTsetcTBuM € EN ISO 10651-4

HarHeTaHua.

KnanaHa orp.

MOXHO 06UTbCA GoMee BbICOKOrO AaBneHuA

Annapart nocTaBAETCA TakkKe C KNanaHoM OrpaHnieHIs JaBIEHNA 1 BXOJOM MaHOMETpa.
SPUR Il MOXeT NocTaBnATbCA ¢ GUNbTpamMu BOXa UK BbiioXa. lononH1TenbHyo nHpopmaumio 06

W3AENNAX 1 TEXHNYECKNE XaPaKTEPUCTUKM CM. B VIHCTPYKLNN NO NPUMEHEHMI0 GUbTPOB.
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4. MpuHYynN gencrevsa @

Ha pucyHke (1) npuBoauTca HanpasneHye NOTOKa ra3oBoN CMeCH BEHTUNALM B KaMepy, a TakxKe K
nauneHTy n OT Hero B py4yHom pexnume pa60n>| annapata VICKyCCTEeHHOﬁ BeHTUNAUUN. (a) AnnapaT
VICKyCCTBeHHOPI BEHTUNALMKN ANA B3POC/bIX N NCNONb30BaHUA B negnaTpuu, (b) annapart
VNCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM MafleHLeB C 3aKpbiTbIM pe3epByapoM, (C) annapat NCKYCCTBEHHOIA
BEHTUNAUUN MNAAEHLEB C OTKPbITbIM pe3epByapom.

MoTok rasa octaerca NPaKTUYECKU TaKNM Xe, eC/in y nauneHTa NpoABAAETCA CNOHTAHHOE AblXaHue
yepes yCTpOI;ICTBO. Bnok pe3sepsyapa OZ cHabxeH ABYMA KnanaHaMmn: OAnH No3BosiAeT NoCTynaTb
BO3J)yXy N3BHE NPU NyCTOM pe3epByape, a APYron BbiNycKaeT U36bITOUYHbIN KNCAOPOA NPY NONHOW
Kamepe pesepByapa.

1.1 M36bITOUHbIV KNCNOPOA, 1.2 BO3AYX, 1.3 BNYCK KUCNOPOAE, 1.4 NnauneHT, 1.5 BbIAOX, 1.6 BXOA
MaHoMeTpa, 1.7 KnanaH orpaHuyeHua fasnexus, 1.8 M-ssog.

M-BBOA 06ecneunBaeT JOCTYN K BAbIXaeMOMY U BbiibIXaeMOMY NOTOKY ra3a, YTo no3sonaeT
NoACOeANHATL WNPUL ANA BBEACHNA NeKapcTBa (d) nan NoacoeaMHATL TMHWIO OT6OPa rasa ana
n3mepeHus EtCO, B acCNMpaLMOHHOM NoToke (e).

5. UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMI0
5.1. Annapat ucKyccTBeHHOI BeHTUnAunn @

OCTOPOXHO! A

Kamepa pesepsyapa O, Ha annapatax UCKYCCTBEHHON BEHTUNALMM ANA B3POCbIX 1
MCMONb30BaHNA B NEANATPUM COeANHEHbI C 61I0KOM BXOAHOTO KlarnaHa HepasbeMHbIM
crnoco6om. He nbitaiitech pasbupatb. He npumeHsiiTe cuny, BO3SMOXHO MOBpexXAeHne
annapata. He nbiTaiTech, MPUMEHAA CUNTY, OTCOAUHATbL MPUHAANIEXHOCTI KamMepbl
pe3epByapa annapara NCKYCCTBEHHOMN BEHTUNALMN 1A MNaAeHLEB, BO3MOXHO
noBpexeHue annapara.

MoaroroBKa

- Ecnu annapat nckyccTBEHHO BEHTUNALUK YNakoBaH B C/IOKEHHOM BUJie, pa3BepHUTE ero,
NOTAHYB 3a KNnanaH nauueHTa 1 BNycKHON Knanax.
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- Ecnn nocTtaBnAemas ¢ annapaTtoMm MCKyCCTBEHHOI?I BEHTUNAUUN NUUeBaA Macka NoMelleHa B
3aLUMTHBIN YeXon, Nepe/l UCNONb30BaHNeM ee ClieflyeT U3BNeYb U3 Yexna.

- nO,quHI/ITE NMUEeBYI0 MacKy U NoOMeCcTuUTe BCe KOMMOHEHTbI B NNacTUKOBbIV naker, nocTaBnAembli
BMeCTe C annapaTom UCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMUM.

- KoMnnekTHOCTb HabopoB, NepeflaHHbIX Ha XPaHEeHMe 1 FOTOBbIX K MCMOMb30BaHNI0, JO/KHA
NPOBEPATLCA Yepes YCTaHOBNEHHbIE B MECTHOM NPOTOKO/E NPOMEXYTKI BPEMEHN.

- MNepepa MCNonb3oBaHWeM ANA NaLneHTa NPOBeAUTE KOPOTKMIA GYHKLIMOHANbHbINA TECT, ONNCaHHbIN
B8 pasgene 7.

- NPy NoAKNIOYEHNN K annapaTy UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMN IETKUX BHELIHErO yCTPONCTBa
06A3aTeNbHO NPoBepbTe ero PaboToCNoCOGHOCTb 1 03HAKOMbTECH C MPUNaraeMbiM1 K Hemy
WHCTPYKUMAMM NO SKCnnyaTaynn.

ﬂpmmeHeHwe ANA nauyneHTa

- OuMcTUTE POTOBYIO NONOCTH W AbIXaTeNbHblE NYTW NaLUeHTa C NOMOLLbIO PEKOMEH/0BaHHbIX
MeToaK. MpUMeHANTe peKOMeHA0BaHHbIE MeTO/ibl, YTO6bI NPaBUIIbHO PACMONOXMUTL NaLUeHTa,
0CBO6OAUTL AbIXaTeNbHble NYTY 1 NOTHO NPUXaTb MacKy K nuuy (2.1).

- MponycTute pyKy (Bepcua Ans B3pOC/bIX) Wan 6e3bIMAHHBIN 1 CPeAHNIA Nanblibl (Bepcus Ana
1cnonb3oBaHNA B NeAnaTpui) NoA NoaaepXnBalLLnii pemeHb. B BapnaHTe Ana MnageHues
NOAAEPKUBAIOLLMI PEMEHb He NPeAyCMOTpeH. BeHTunauua 6e3 nopaepxnsaiowiero pemHa
MOXeT J0CTUraTbCA NPY NOBOPOTE Kamepbi (2.2).

- NMpoBeauTe BeHTUNAUMIO NaLumeHTa. B npouecce nucypdnauum Habniogaiite 3a nogbemom
rPYAHOI KNETKM NauneHTa. Pe3Ko OTNyCcTUTe Kamepy U NpUC/yWanTech K NoTOKY BblAbIXaeMoro
BO3JyXa Yepes KnanaH nauneHTa, CiefnTe 3a onycKaHWem rpyaHoi KNeTku.

- Ecnn HabniopaeTca NocToAHHOE CONPOTUBAEHNE MHCYGGNALMM, NPOBEPLTE bIXaTeNbHbIE MYTU Ha
npeAmeT 06CTPYKLMM 1 NPaBUIbHOCTb HaK/IOHa FOM0BbI Ha3ag,.

- Ecv B Npouecce BEHTUAALMM Yepes MacKy Y NaLueHTa BO3HUKAET PBOTa, HEMEAIEHHO OUNCTUTE
AblxaTesbHble NYTH, @ 3aTeM HECKOJIbKO Pa3 Cflerka CoXmnTe Kamepy, npexae Yem Bo306HOBNATL
BeHTUAALMIO. NPY HEO6XOAMMOCTN NPOTPUTE YCTPOWNCTBO TaMMOHOM CO CMMPTOM M NpoMoNiTe
LWMTOK BOAONPOBOAHOI BOAON.

5.2. Bxoa maHomeTtpa ®

NPEAYNPEXAEHUA A

Mcnonb3oBaTb TONbKO AN1A U3MepPEeHUA AaBeHA.

3anpelyeHo noaKoYaThb K BXOfy MaHOMEeTpa Nto60oii UCTOUYHNK KNCIIOPOAA, MOCKONbKY
OH He 6yaeT NoAaBaTh KUCIIOPOA NaLNEHTY.

Konnauok Bceraa fomKeH 6biTb HafleT Ha pasbem, eCI MOHUTOPWHT AaBEHNA He
NpOou3BOANTCA.

[laTumnK fjaBneHnA MOXeT NOAKIoYaTbCA KO BXOAY MaHOMEeTpa B BepXHeii YacTu KnanaHa nauneHTa
(3TO OTHOCKTCA TONBKO K BapUaHTY CO BXOAOM MaHOMeETpa).
CHVMUTe Konnayok (3.1) 1 NoAKNKYMTE MaHOMETP UnK TPY6Ky ANA AaTurka Aasnenns (3.2).

5.3.Cuctema orpaHuyeHus gasneHna @

NPEAYNPEXAEHUA A

Hu npw Kaknx 06CcToATENbCTBAX He CrieAyeT 6I0KNPOBaTh KarnaH orpaHnyeHus
[NaBfieHnA (€Cn NpeAycMOTPEH), KpoOMe Cllyyaes, Korja MeAuLMHCKan 1
npodeccroHasbHan oLeHKa yKasblBaloT Ha HEO6XO[MMOCTb Takom 6/10KMPOBKM.
Bbicokoe fjaBrieHne BEHTUNALMN MOXET NMPUBECTY K Pa3pbiBy JIEFKNX Y HEKOTOPbIX
nauueHToB. Mpu 610KMPOBKeE KnanaHa OrpaHnyeHs AaBieHns Y NaLMeHToB C Maccon
Tena meHee 10 Kr (22 GyHTOB) AN KOHTPOSNA AaBNEHNA BEHTUNALNM HEO6XOAUMO
1CMonb30BaTh MaHOMETP BO M36eXaHVie BO3MOXHOTO pa3pbiBa NerKu1X.

Ecnn Ha annaparte I/ICKyCCTBeHHOI;I BEHTUAUMN yCTAHOBNEH KNanaH orpaHnyeHna AaBneHus, ero
AaBneHue OTKPbITUA 3a4aeTcA paBHbiM 40 cm H,0 (4,0 kMa) (4.1).

Ecnu no meaMUmMHCKM 1 NnpodeccroHanbHbiM oueHkam TpebyeTca aagneHue eoiwe 40 cm H,0,
MO>HO 3a6/10KMPOBaTb KNanaH OrpaH1YeHna JaBNeHNA HaxaTnem Ha Konnayok 61I0KMPOBKN Ha

KnanaHe (4.2). MOXHO Take BOCMOJb30BaTbCA APYriM CMOCOGOM GNIOKMPOBKY KnanaHa
OrpaHuyYeHNs 1aBNeHNA, a UMEHHO HaXaTb YKasaTe/lbHbIM NanbLeM Ha KPacHyio KHOMKY Npu
O/JHOBPEMEHHOM CXaTUK Kamepbl.

5.4. M-BBOA

SPUR Il noctaBnsetca ¢ M-sBogom unu 6e3 Hero.

npeaynPEXAEHUA /N

Mcnonb3yiite M-BBOA TOMbKO B OAHOM 13 ClIeAyIOWMX Cyyaes: usmepetue EtCO, unn
BBe/leHMe NIeKapCTBEHHOTO Npenaparta, NOCKOMbKY 3TV NPoLeAypbl CMOCO6HbI
HebnaronpuATHO BAVATL APYT Ha Apyra.

M-BBOA He fONXKEeH NCNONb30BaTbCA AN1A ACNMPALMOHHOTO MOHUTOpPUHra EtCO, y
NaLVeHTOB, BEHTUANPYEMbIX C AblXaTeNlbHbIM 06beMom MeHee 400 M.

Ecnu M-BBOA He Ucnonb3yeTca ANA BBEAEHVA IeKapCTBEHHOTO NpenapaTa unm He
COeAMHEH C YCTPONCTBOM ANA n3meperua EtCO,, M-BBOA CriefyeT 3aKpbiTb KPbILIKOW BO
n3bexaHne upesmepHON yTeUKM Yepes Kopryc nalyeHTa.

He nopcoennHsaiite Tpy6Ky noaauu kucnopopa k M-ssogy.

[ina obecneyenns 3¢pGeKTMBHON AOCTaBKM NONHOM [03bl M-BBOA HEO6XOAUMO
NPOMBbIBaTh MOC/IE KaXK/0ro UCMONb30BaHNA.

lMpun HeobXxoANMOCTYN NCNONb30BaHNA M-BBO/a He yCTaHaB/IMBalTe GUILTP, ACTEKTOP
CO, unw nio6ble Apyrue yCTPOCTBa MEXAY BXOAHBIM NOPTOM NaLMeHTa 1 MacKoi unn
ST-Tpy6KOW, KpOME Cnyyaes, Koraa NPUMEHAETCA AOMNONHNTENbHbIN aganTep C BBOAOM
ANA wnpuua B 06xod ¢punbTpa/aetekTopa CO,/npuHapnexHocTeil AnA fOCTABKM
NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos.

N3mepenue EtCO,

Ana acnupayunoHHoro nsmeperus EtCO, coeanHnTe nuHnio oT6opa rasa yctponcrsa ana
nsmepeHus EtCO, c M-ssopom SPUR Il. 3adpukcmpyiiTe pasbem kUM oT6opa rasa, NOBEPHYB ero
Ha 1/4 060opoTa Mo YacoBoi CTPerKe.
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Beop nekapcTBeHHOro npenapara
BHumaTenbHO cneguTe 3a peaKLwleﬁ nauveHTa Ha BBeJeHHOe leKapCcTBeHHOe CpeCTBo.

BBog 06beMOB XKNAKOCTU Ha ypoBHe 1 M 1 Bbilwe yepe3 M-BBOJ COMOCTaBUM C
HenocpeACTBEHHbIM BBOAOM B SHAOTPaxeanbHylo TPY6Ky.

M-BBOZ, NPOXOAUN UCMbITAHWA C UCMONb30BaHUEM SNNHEePPUHA, NMAOKANHA N aTPOMUHa.

octopoxHo! /N

Cnepyet oXunpaTh yBenuueHua pa3bpoca A03bl pakTNUECKU JOCTABNAEMOrO IeKapCTBEHHOTO
npenapara npu BBeieH1 06bEMOB MeHee 1 M XKNAKOCTY 1 6e3 NocneAyioLeil NPOMbIBKA
COOTBETCTBYIOL{EN KIAKOCTH.

MpOKOHCYNLTUPYIATECD C FaBHBIM BPaYOM B OTHOLIEHUM PEKOMEHAALINI NO NPaBUNIbHOI J03MPOBKe.
MepexopuTe K NPAMOI1 MHbEKLMM Yepes TPy6Ky, ecniv npu BBeAeHUM Yepe3 M-BBOA oulyliaeTca
Heo6bIYHO BbICOKOE COMPOTMBIEHNE NOTOKY.

Wnpwuy c pasbemom Jlioapa

CHUMUTE Konnavok ¢ M-BBofa. YcTaHoBUTE Wwinpuy, B M-BBOA 1 3adUKCUpyiTe ero, oBepHyB Ha 1/4
o6opoTa Mo YacoBom cTpenke. Beeante nekapcteo 8 M-BBoa. MposeguTe 5-10 6bICTPBIX
nocnefoBaTeNbHbIX LMKNOB BEHTUNALMW. /I3BNeKnTe NycToi WnpuL 1 3akpoiite M-BBoj KONNaykom.

Wnpwy c urnomn

BeeauTe MMy B LIEHTPasibHYI0 YacTb Konnayka M-seoaa. Beeaute nekapcteo 8 M-seop. MposeanTe
5-10 6bICTPbIX NOCNEAOBATENbHBIX LMKIOB BEHTUNALMW. V3BNEKMTE NyCTOM Wnpuy.
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5.5. Pazbem KnanaHa neroyHoro aeromarta ®

Mopenu annapaTa UCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMM ANA B3POC/bIX 1 MOAENN ANA NCMONb30BaHMUA B
neanaTpUM MOryT NOCTaBAATLCA C KNanaHOM /IErOYHOro aBToMata, Npu 3ToM npeaycmaTpuBaeTca
BXO/JHOW KNanaH, COeIMHAEMbIN C KlanaHOM IerOYHOro aBToMaTa. [1nA NoAKNoyeHns KnanaHa
NIeroYHoOro aBToMaTa OTCOeAVNHNTE KNCTIOPOAHBIN pe3epByap OT BXOAHOTO KnanaHa. Mocne 3toro
MOXHO BCTaBUTb KflanaH 1ero4HOro aBTomMaTa BO BXOAHOI KnanaH.

6. Mopaua kKucnopopa
I'Io,qaqa Kucnopoaa AonKHa Nnpon3soanTbCA B COOTBETCTBUN C MEANLIMHCKMMW NOKA3aHUAMU.

Mpumepbl npoueHTHoro coctasa O,, KOTOPbIN MOXHO ObecneunsaTh Npu PasnuyHbix o6bemax 1
uacToTax, 6611 nonyyeHbl pacueTHbIM nyTem. MpoueHTHbIl coctas O, npusoauTca B . © ana
Kateropum «s3pocsbie» (6.1), <aetu» (6.2), <mnageHupi» (6.3).

VT: o6bem BeHTUnAuUY, f: yactota

Mpumeyatve. Mpu ncnonb3oBaHNK 6onee BLICOKOTO AaBNEHUA BEHTUNALMUN HEOBXOANMO
yCTaHaBnMBaTh 6onee BbICOKMe NoKa3aTeny notoka O,, MOCKONbKY YacTb pabouero obbema
BEHTUIMPYETCA Yepes KnanaH orpaHNyeHna AaBneHns.

B BapuaHTe AnA MnageHLeB Npu UCNONb30BaHUM JONONHUTENLHOO KUCTIOpPOAa 6€3 NoACoefUHEHHOTO
pesepByapa KOHLEHTpauwa Kucnopopa byaet orpaHuumnsatbca 60-80% npu 15 n O,/mMunH.

7.MpoBepka pa60'rb| @

AnnapaT MCKyCCTBeHHOﬁ BeHTUnALNn

3akpoiTe KnanaH orpaHnYeHnA AaBneHna Konnauykom 6110KMPOBKY (3TO KacaeTcsA TONbKO
BEPCUIA C KNanaHOM OrpaHuNyeHns AaBfieHuns) 1 3aKpoiiTe pasbem naLmeHTa 60nbwnm
nanbuem (7.1). Pe3ko coxmute Kamepy. Annapat UCKyCCTBEHHOW BEHTUNALUN AOMKEH
JIeMOHCTPUPOBaTb CONPOTUBIEHNE HaXaTuio.

OTKpoiiTe KnanaH orpaHuyeHns JaBneHns, CHAB KONNavoK 6nokuposku unm ybpas nanew
C pa3bema, 1 noBTopuTe npoLeAypy. Takum o6pa3om, KnanaH orpaHNyeHna faBneHus
6yaeT aKTUBMPOBaH, U JOMKeH GbiTh CrIbllLEH BbIXOAALLMI MOTOK BO3/lyXa 13 KNnanaHa.

Heckonbko pa3 coxmuTe 1 oTNyCTUTe annapaT NCKYCCTBEHHOW BEHTUAALNW, 4TO6bI yﬁe,ﬂ,VlTbCﬂ B
TOM, 4TO BO3/lyX NPOXOAUT Yepes CUCTeMy KNnanaHa 1 KnanaH nauuenTa (7.2).

MprmeyaHme. MOCKONbKY BO BpeMsA NMPOBEPKY PaboTbl UV B NPOLECce BEHTUAALNN NPOUCXOANT
[ABUXKEHME TapesoK KamnaHa, BO3MOXEH CNabbii Wym. ITO He CHKAET 3GPeKTUBHOCTY paboTbl
annaparta I/ICKyCCTBeHHOl?I BEHTUNAUMN.

Kamepa KucnopopHoro pesepsyapa

MopaitTe B KNCNOPOAHYIO KaMepy NOTOK rasa C PacxoAoMm 5 n/MuH. Ybeputech B
HanosIHeHNN pesepBsyapa.

Ecnu HanonHeHus He NpoOnNCXoauT, NnposepbTe pa601y ABYX 3aC/IOHOK K/lanaHoB 1
y6eauTech B OTCYyTCTBUM Pa3pbiBOB pe3epByapa.

Tpy6Ka KucnopogHoro pesepByapa

MopaiiTe B KNCNOPOAHYIO TPYOKY NOTOK rasa ¢ pacxogom 10 n/MuH. Ybegutech B TOM, 4TO
KUCNOPOJ, BbIXOAUT 13 KOHLa TPYy6KM pesepyapa. ECnv 3TOro He nponcxoamT, nposepbTe,
He 3acopeHa M KUCNopofHan Tpy6Ka.

M-BBOA
CHumMUTe Konnayok M-BBoAa 1 3a6n0KMpyiTe pasbem nauueHTa. Coxmute pesepsyap n
npucnylwanTecs K Wymy Bo3ayxa, BbIXOAALLEro noa AaBneHnem s M-ssoaa (7.3).

8. MpuHagnexHocTn
OpHopa3soBbili Knanad PEEP Ambu, N2 no kat. 199102001

[LononHuTenbHyto MHGOPMaLMIo CM. B MHCTPYKLMAX MO UCNO/b30BaHMIO KnanaHa
Ambu PEEP (8.1).

CHUMUTE BbIXOZIHOM KONIMAYoK ANA ycTaHOBKM KnanaHa Ambu PEEP (ecnn Heobxoanmo)
Ha annapat NCKYCCTBEHHOW BeHTUNALMK (8.2).

OpHopasoBbili MaHomeTp Ambu (8.3), N2 no kaT. 322003000

JononHuTenbHyto MHGOPMAaLMIO CM. B MHCTPYKLIMAX MO SKCMyaTaLmmn 0fHOPasoBoro
maHomeTpa Ambu.

ocTopoxHo! /\
Mopapo6Hyio MHPOPMaLMIO 0 KOHKPETHOM aKceccyape (Hanpumep, CPOK IKCRyaTalum
1 MP-cOBMeCTUMOCTb) CM. Ha ero yrnakoBKe (eciiv MpUMeHVMO).
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1. Pouzitie

Resuscitator Ambu® SPUR® Il je resuscitator na pulmonalnu resuscitaciu uréeny na pouzitie u
jedného pacienta.

Oblast pouzitia pre kazdu verziu je nasledujuca:

- Verzia pre dospelych: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 30 kg (66 libier).

- Pediatricka verzia: Doj¢ata a deti s telesnou hmotnostou do 30 kg (66 libier).

- Verzia pre doj¢ata: Novorodenci a doj¢ata s telesnou hmotnostou do 10 kg (22 libier).

2. Vystrahy a upozornenia

Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, mdze to spdsobit neefektivnu ventilaciu
pacienta alebo poskodenie zariadenia.

vsTRAHA /\

Olej ani mazadlo sa nesmu pouzit v tesnej blizkosti kyslikovych zariadeni. 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 zéklade lekarskeho a odborného posudenia. Vysoké ventila¢né tlaky mozu
u niektorych pacientov sposobit rupturu pltc. Ak je potlacena funkcia ventilu na
obmedzenie tlaku u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 10 kg (22 libier), musi
sa monitorovat ventilacny tlak pomocou tlakomera, aby nedoslo k ruptre plic.
Pridanim prislusenstva sa moze zvysit inspira¢na alebo exspiracna rezistencia. Prislusenstvo
nepripajajte, ak by zvysena rezistencia pri dychani mohla byt pre pacienta skodliva.
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upozorNENIE /N

Federalne zakony USA povoluji predaj tejto pomocky iba lekdrom alebo na ich
objednavku (len USA a Kanada)

Vyrobok maju pouzivat iba odborne pripraveni pracovnici. Nacvicit sa ma najma
spravne priloZenie tvarovej masky s cielom dosiahnut jej tesné priliehanie. Zabezpecte,
aby sa pracovnici oboznamili s obsahom tejto prirucky.

Po vybaleni, vycisteni, zmontovani a pred pouzitim vykonajte skisku funkénosti
resuscitatora.

Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a poctvajte prietok vzduchu z ventilu pri vydychu, aby
ste skontrolovali efektivitu ventilacie. Ak nie je mozné dosiahnut efektivnu ventilaciu,
okamzite prejdite na ventilaciu z tst do Ust.

Nedostatocny, znizeny alebo chybajtci prietok vzduchu méze viest k poskodeniu
mozgu u ventilovanych pacientov.

Resuscitator nepouzivajte v toxickych ani nebezpecnych atmosférach.

Pouzite len u jedného pacienta. Pouzitie u inych pacientov méze sposobit krizovi
infekciu. Zariadenie neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto

postupoch moézu na fiom zostat skodlivé zvysky alebo méze dojst k poruche zariadenia.

Pouzité konstrukcné riesenia a materidl nie si kompatibilné s beznymi postupmi pri
Cisteni a sterilizacii.

Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte inak, ako je prelozeny pri dodavke od
vyrobcu, inak nastane trvald deformacia vaku, ktora méze znizit efektivitu ventilacie.
Miesto prehnutia je na vaku jasne viditelné (prehnut sa moézu len verzie pre dospelych a
pediatrickd verzia).

3. Specifikacie

Resuscitator Ambu SPUR Il je v stilade s osobitnou normou pre tieto vyrobky EN ISO 10651-4.

Resuscitator Ambu SPUR Il je v stilade so smernicou Rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach.

Vonkajsi, 22 mm, sam¢i (ISO 5356-1)

Konekt ient
onektor pacienta Vndtorny, 15 mm, samidi (IS0 5356-1)

Vydychovy konektor

(pre pripojku ventilu PEEP) 30 mm, samd (IS0 5356-1)

Konektor portu tlakomera @4,2+/-0,1 mm

Konektor odberového ventilu Vnutorny, 32 mm, samici (1ISO 10651-4)

Unik smerom dopredu a Nemeratelny

Verzia pre Pediatricka Verzia pre
dojcata verzia dospelych
Objem resuscitatora pribl. 234 ml pribl. 683 ml pribl. 1 547 ml
Apllkclvany objem jednou 150 ml 450 ml 600 ml
rukou
Aplikovany objem dvoma ~ ~ 1000ml

rukami*

dozadu
Port M-Port Standardny Luer LS6 podla normy EN 20594-1
Vstupny konektor O, Podla normy EN 13544-2

Rozmery (dizka x
priemer) bez zasobnika a
prislusenstva

pribl. 190 x 71 mm

pribl. 223 x 99 mm

pribl. 284 x 127 mm

Prevéadzkova teplota -18°Caz +50°C (-0,4 °F az +122 °F)

Testované pri -40 °C (-40 °F) a +60 °C (+140 °F)

Skladovacia teplota podila normy EN 1S010651-4

Hmotnost bez zésobnika a
prislusenstva

pribl. 70 g

pribl. 145 g

pribl. 220 g

Pri dlhodobom uskladneni sa ma resuscitétor skladovat v zatvorenom

Dlhodobé uskladnenie . ) | ..
obale na chladnom mieste chraneny pred sine¢nym svetiom.

Ventil na obmedzenie tlaku*

4,0 kPa (40 cm H.O)

4,0 kPa (40 cm H,0)***

4,0 kPa (40 cm H_O)***

Mftvy priestor

<5ml+10%
aplikovaného objemu

<5ml+10%
aplikovaného objemu

<5ml+10%
aplikovaného objemu

Inspiracna rezistencia****

max. 0,1 kPa(1,0 cm
H.O) pri 5 I/min

max. 0,5 kPa (5,0 cm
H.0) pri 50 I/min

max. 0,5 kPa (5,0 cm
H.,0) pri 50 I/min

Exspiracna rezistencia

max. 0,2 kPa (2,0 cm
H_O) pri 5 I/min

max. 0,27 kPa (2,7 cm
H.0) pri 50 I/min

max. 0,27 kPa (2,7 cm
H,0) pri 50 I/min

Objem zasobnika

pribl. 300 ml (vak)
pribl. 100 ml (trubica)

pribl. 2 600 ml (vak)

pribl. 2 600 ml (vak)

* Testované podla normy EN ISO 10651-4
** Vy33i dodéavaci tlak mozete dosiahnut potlacenim funkcie ventilu na obmedzenie tlaku.

Dodava sa aj s ventilom obmedzujucim tlak a portom manometra.

P

Resuscitator SPUR Il sa moze dodavat s inspira¢nymi alebo exspira¢nymi filtrami.
Dalsie informacie o vyrobkoch a $pecifikaciach najdete v navode na pouzivanie filtrov.
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4. Princip prevadzky ©

Na obrézku 1 je zobrazené pridenie zmesi ventila¢nych plynov do vaku a do tela a z tela
pacienta po¢as manualnej prevadzky resuscitatora. a) Resuscitator pre dospelych a deti, b)
resuscitator pre doj¢ata so zatvorenym zasobnikom, c) resuscitator pre doj¢ata s
otvorenym zasobnikom.

Pradenie plynu je podobné, ked pacient dycha touto poméckou sponténne. Na zostave
zésobnika O, su dva ventily - jeden umozZriuje nasatie okolitého vzduchu, ked je zasobnik
prézdny, a druhy vypustenie nadbyto¢ného kyslika, ked je zasobny vak piny.

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, 1.8 Port M-Port

Port M-Port umoziuje pristup k inspira¢nému a exspira¢nému prietoku plynu pripojenim
injek¢nej striekacky na podavanie liekov (d) alebo hadi¢ky na odber vzoriek plynu na
meranie vedlajsieho pradu (sidestream) EtCO, (e).

5. Navod na pouzitie
5.1. Resuscitator @

upozorNENiE /N

Zasobny vak O, resuscitatorov vo verzii pre dospelych a pediatrickej verzii je trvalo
pripojeny k jednotke ventilu. Nepokusajte sa 0 demontaz. Netahajte - moze dojst k
roztrhnutiu. Pri verzii resuscitatora pre dojcata sa nepokusajte demontovat pripojku
zasobného vaku tahanim za vak - mohlo by d6jst k roztrhnutiu vaku.

140

Priprava

- Ak je resuscitator zabaleny ako stlac¢eny, rozbalte ho potiahnutim za ventil pacienta a
vstupny ventil.

- Ak je tvarova maska dodéavana s resuscitatorom zabalena v ochrannom obale, mé sa pred
pouzitim vybrat.

- Vyberte vhodn velkost tvarovej masky a ulozte vietky polozky do plastového vaku
dodaného s resuscitatorom.

- Integrita stprav vydanych na skladovanie v stave pripravenom na pouzitie sa ma
kontrolovat v intervale stanovenom lokéalnym protokolom.

- Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skusku funkénosti spédsobom opisanym v Casti 7.

- Pri pripajani externych zariadeni k resuscitatoru zabezpecte, aby bola preverena ich
funkénost a precitajte si ndvod na pouzitie prislusného externého zariadenia.

Pouzite u pacienta

- Pomocou odporucanych technik vydistite Usta a dychacie cesty pacienta. Spravnymi
technikami ulozte pacienta tak, aby boli dychacie cesty otvorené a aby maska pevne
priliehala k tvari. (2.1)

- Zasunte ruku (verzia pre dospelych) alebo prstennik a prostrednik (pediatricka verzia) pod
pomocny pas. Verzia pre dojcata nema pomocny pas. Ventilaciu bez pouzitia pomocného
pasu modzete dosiahnut otocenim vaku. (2.2)

- Pacienta ventilujte. Pocas insuflacie (vdychnuti) sledujte zdvihnutie hrudnika pacienta. Vak
nahle uvolnite, po¢uvajte exspira¢ny 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 ventilacie s maskou vracia, okamzite vycistite dychacie cesty pacienta a
potom pred obnovenim ventilacie niekolkokrat volne stlacte vak. Podla potreby utrite
vyrobok alkoholovym tampénom a vycistite kryt proti kvapkam tekutiny vodou s vodovodu.

5.2. Port pre tlakomer ®

vysTRAHA /1\

Pouzivajte len na monitorovanie tlaku.

Do not attach any oxygen source to the manometer port, as it will not provide any
oxygen to the patient.

Ked' prave neprebieha monitorovanie tlaku, na konektore musi 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).

5.3. Systém na obmedzenie tlaku @

V¥sTRAHA /\

Nikdy nevyradujte ventil na obmedzenie tlaku (ak je pritomny), pokial to nie je
potrebné na zéklade lekarskeho a odborného posudenia. Vysoké ventilacné tlaky
mozu u niektorych pacientov spdsobit rupttru pluc. Ak je potlacena funkcia ventilu na
obmedzenie tlaku u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako 10 kg (22 libier),
musi sa monitorovat ventilacny tlak pomocou tlakomera, aby nedoslo k rupture plc.

Ak je resuscitator vybaveny ventilom na obmedzenie tlaku, ventil je nastaveny tak, aby sa
otvoril pri hodnote 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Ak lekarske a odborné postdenie indikuje potrebu tlaku vy3sieho ako 40 cm H,0, funkciu
ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit zatlatenim poistky ventilu na ventil (4.2).
Funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit aj prilozenim ukazovéka na cervené
tlacidlo pri stla¢ani vaku.

5.4. Port M-Port

Resuscitator SPUR Il sa dodava s portom M-Port alebo bez neho.

vysTRAHA /\

Pouzivajte port M-Port iba na jednu z dvoch ¢innosti; na meranie EtCO, alebo na
podavanie liekov - pretoze sa mézu navzajom negativne ovplyviovat.

Port M-Port sa nemd pouzivat na monitorovanie EtCO, metédou sidestream u
pacientov ventilovanych s dychovym objemom nizsim ako 400 ml.

Ked port M-port nepouzivate na podavanie liekov ani nie je pripojeny k zariadeniu

na meranie EtCO,, musi byt port M-port uzatvoreny krytom, aby nedochédzalo k
nadmernému Uniku cez teleso ventilu pacienta.

K portu M-Port nepripajajte hadic¢ku na privod kyslika.

Port M-Port sa musi po kazdom pouziti preplachnut, aby sa zabezpecilo spravne
podanie celej davky.

Ak je potrebné pouzit port M-port, medzi inspiracnym portom pacienta a maskou alebo
ET trubicou nepouzivajte filter, detektor CO, ani iné prislusenstvo, pokial' nepouzivate
volitelny adaptér s portom pre injekcnu striekacku, aby ste obisli filter, detektor CO,
alebo prislusenstvo pri podani lieku.

Meranie EtCO,

Pri merani EtCO, met6dou sidestream; pripojte hadicku zaradenia na meranie EtCO, uréenu
na odber vzorky plynu k portu M-Port resuscitatora SPUR II. Zaistite konektor hadicky na
odber vzorky plynu otocenim v smere hodinovych ruciciek o 1/4 otacky.
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Podanie liekov

Starostlivo sledujte reakciu pacienta na podavany liek.

Podanie objemov 1 ml (alebo viac) prchavej latky cez port M-Port je porovnatelné s
podanim priamo do endotrachealnej trubice.

Port M-Port bol testovany s epinefrinom, lidokainom a atropinom.

UPOZORNENIE A

Pri podavani objemov nizsich ako 1 ml tekutiny a bez nasledného preplachnutia
vhodnou tekutinou sa musia predpokladat vacsie odchylky v davkach aktuélne
podavaného lieku.

O usmerneniach pre spravne davkovanie sa poradte s riaditefom zdravotnickeho
zariadenia.

Ak pri podavani cez port M-Port pocitite neobvykle vysoku prietokovt rezistenciu,
prejdite na injekéné podanie priamo do trubice.

Injekéna striekacka s kdnusom typu Luer

Zlozte kryt portu M-Port. Pripojte k portu M-Port striekacku a zaistite ju otoc¢enim v smere
hodinovych ruciciek o % otacky. Vstreknite liek do portu M-Port. Ventilujte 5 az 10-krat
rychlo za sebou. Vyberte prazdnu striekacku a zalozte kryt portu M-Port.

Injekéna striekacka s ihlou
Zasunite ihlu do stredu krytu portu M-Portu. Vstreknite liek do portu M-Port. Ventilujte 5 az
10-krét rychlo za sebou. Vyberte prazdnu striekacku.
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5.5. Konektor odberového ventilu ®

Verzia pre dospelych a pediatricka verzia su k dispozicii ako verzie umoziujuce pouzitie
odberového ventilu, pri¢om st vybavené privodnym ventilom, ktory sa pripja k odberovému
ventilu. Ak chcete pripojit odberovy ventil, vytiahnite zasobnik kyslika z privodného ventilu.
Nésledne moézete do privodného ventilu zasunut odberovy ventil.

6. Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Vypocitali sa priklady percentualnych hodnét O,, ktoré je mozné dosiahnut pri réznych
objemoch a frekvenciéch. Percentudlne hodnoty O, st uvedené v 6. kapitole v Castiach
Verzia pre dospelych (6.1), Pediatricka verzia (6.2) a Verzia pre doj¢ata (6.3).

VT: ventilaény objem, f: frekvencia

Poznamka: Ak pouzivate vysoky tlak pri ventilacii, je potrebné nastavit vyssiu hodnotu
prietoku O,, pretoze cast tepového objemu unika z ventilu na obmedzenie tlaku.

Pri verzii pre doj¢até bude pouzitie doplnkového kyslika bez pripojeného zasobnika
obmedzovat pri prietoku 15 litrov O,/min koncentraciu kyslika na 60 - 80%.

7. 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 (7.1). Kratko stlacte
vak. Pocitite odpor resuscitatora vodi 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 prudenie vzduchu z ventilu pri vydychu.

Niekolkokrat stlacte resuscitator a uvolnite ho, aby ste skontrolovali, ¢i vzduch pridi cez
systém ventilov a cez ventil pacienta. (7.2)

Poznamka: Pri pohybe ventilovych platni¢iek pocas skisky funkénosti alebo pocas
ventilacie méze vznikat tichy zvuk. Nema to vplyv na funkénost resuscitatora.

Zasobny vak na kyslik

Do vaku na kyslik privadzajte plyn s prietokom 5 I/min. Skontrolujte, ¢i sa zésobnik 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 vychadza
z koncovej ¢asti trubice zasobnika. Ak nie, skontrolujte, ¢i nie je upchata kyslikova trubica.

Port M-Port

Zlozte kryt portu M-Port a zablokujte konektor pacienta. Stlacte vak a poc¢uvajte zvuk
vzduchu vytla¢aného cez port M-Port. (7.3)

8. Prislusenstvo
Ventil PEEP od spolo¢nosti Ambu uréeny na jedno pouzitie
199102001

Dalsie informéacie najdete v ndvode na pouzitie ventilu PEEP od spolo¢nosti Ambu. (8.1)

Ak chcete (v pripade potreby) namontovat ventil PEEP od spolo¢nosti Ambu na
resuscitator, odoberte vonkajsi kryt. (8.2)

Tlakomer od spolo¢nosti Ambu uréeny na jedno pouzitie (8.3),
polozka ¢. 322003000

Dalsie informéacie najdete v ndvode na pouzitie tlakomera od spolo¢nosti Ambu uréeného
na jedno pouzitie.

uPOZORNENIE /I\

Podla potreby si pozrite presnejsie informécie o jednotlivych kusoch prislusenstva,
napriklad o datume exspiracie a podmieneénej bezpeénosti v prostredi MR, uvedené
naich obale.
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1. Namen uporabe

Naprava za ozivljanje Ambu® SPUR® Il je naprava za uporabo samo pri enem bolniku,
namenjena plju¢nemu oZivljanju.

Razpon uporabe za vsako razlicico:

- Za odrasle: odrasli in otroci s telesno tezo nad 30 kg (66 funtov).

- Za otroke: dojencki in otroci s telesno tezo do 30 kg (66 funtov).

- Za dojenc¢ke: novorojencki in otroci s telesno tezo do 10 kg (22 funtov).

2. Opozorila in previdnostne izjave
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov je lahko vzrok za neucinkovito predihavanje
bolnika in poskodbe opreme.

opozoriLo /I\

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, ¢e je to po vasi
zdravstveni in profesionalni presoji nujno. Visok tlak predihavanja lahko pri dolo¢enih
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.

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.
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pozor /\

V skladu z ameriskim zveznim zakonom lahko to napravo prodajajo samo

zdravniki oziroma se lahko prodaja izvede samo po zdravnikovem narocilu

(le za ZDA in Kanado).

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.

Vedno spremljajte premikanje prsnega kosa in poslusajte pretok izdiha iz ventila,

da preverite u¢inkovitost predihavanja. Ce z napravo ne morete zagotoviti u¢inkovitega
predihavanja, takoj za¢nite z ozivljanjem usta na usta.

Nezadosten, zmanjsan ali blokiran pretok zraka lahko pri bolniku, ki ga predihavate,
povzroti poskodbe mozganov.

Naprave za ozivljanje ne uporabljajte v toksi¢nih ali nevarnih atmosferah.

Za uporabo samo pri enem bolniku. Z uporabo na drugih bolnikih lahko pride do
prenosa okuzb. Naprave ne namakajte, drgnite ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki
pustijo skodljive ostanke ali povzrodijo okvaro naprave. Oblika in uporabljeni material
nista zdruzljiva z obi¢ajnimi postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.

Naprave za ozivljanje ne shranjujte zloZzene drugace, kot je bila zlozena ob dobavi, saj se
lahko v nasprotnem primeru deformira in se posledi¢no zmanjsa ucinkovitost
predihavanja. Obmodje za zlaganje je na vrecki jasno nakazano (pregibati je mogoce le
razli¢ico za odrasle in otroke).

3. Specifikacije

Naprava za ozivljanje Ambu SPUR Il je v skladu s standardom za relevantne izdelke EN I1SO
10651-4. Naprava za ozivljanje Ambu SPUR Il je v skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGS o

medicinskih pripomockih.

Zunanji 22 mm, moski (ISO 5356-1)

Prikljucek za bolnika Notranji 15 mm, Zenski (SO 5356-1)

Priklju¢ek za izdihavanje (za

prikljucek ventila PEEP) 30 mm, moski (10 5356-1)

Priklju¢ek nastavka za

@4,2+/-0,1 mm
manometer

Prikljucek za ventil na

Notranji 32 mm, Zenski (ISO 10651-4)
zahtevo

Uhajanje naprej in nazaj Ni mogoce izmeriti

rokama*

Za dojencke Za otroke Za odrasle
VqumeP naprave za pribl. 234 ml pribl. 683 ml pribl. 1547 ml
oZzivljanje
Dosezeni volu;nen zeno 150 ml 450 ml 600 ml
roko
Dosezeni volumen z obema _ - 1000 ml

M-Port Standardni Luer LS6 v skladu s standardom EN 20594-1

Vhodni priklju¢ek za O, v skladu s standardom EN 13544-2

Mere (dolzina x premer)
brez rezervoarja in dodatne
opreme

pribl. 190 x 71 mm

pribl. 223 x 99 mm

pribl. 284 x 127 mm

Delovna temperatura -18°C do +50 °C (-0,4 °F do +122 °F)

Preizku$eno pri 40 °C (-40 °F) in +60 °C (+140 °F)

Temperatura skladiscenja v skladu s standardom EN 1SO10651-4

Teza, brez rezervoarja in
dodatne opreme

pribl.70 g

pribl. 145 g

pribl. 220 g

Ventil za omejitev tlaka**

4,0 kPa (40 cm HZO)

4,0 kPa (40 cm H,0)***

4,0 kPa (40 cm H,0)***

Pri dolgotrajnem skladis¢enju mora biti naprava za ozivljanje
shranjena v zaprti embalazi na hladnem mestu, ki ni izpostavljeno
soncni svetlobi.

Dolgotrajno skladis¢enje

Prazen prostor

<5ml+10%
dosezenega voluma

<5ml+10%
dosezenega voluma

<5ml+10%
doseZenega voluma

Upor pri vdihavanju****

najvec 0,1 kPa (1,0 cm

najvec 0,5 kPa (5,0 cm

najvec 0,5 kPa (5,0 cm

H_,O) pri 5 I/min H.0) pri 50 I/min H,0) pri 50 I/min
Upor pri izdihavaniu najvec 0,2 kPa (2,0 cm | najvec 0,27 kPa (2,7 najvec 0,27 kPa(2,7
porp ) H_O) pri 5 I/min cm H,0) pri 50 I/min cm H,0) pri 50 I/min

Volumen rezervoarja

pribl. 300 ml (vrecka)
pribl. 100 ml (cev)

pribl. 2600 ml (vre¢ka)

pribl. 2600 ml (vre¢ka)

* Preizkuseno v skladu s standardom EN ISO 10651-4
** S preglasitvijo ventila za omejitev tlaka je mogoce dobiti visji tlak dovoda.
** Na voljo tudi z ventilom za omejitev tlaka in nastavkom za manometer.
***% SPUR Il je na voljo s filtri za vdihavanje ali izdihavanje. Za ve¢ informacij o izdelkih in specifikacijah
preberite navodila za uporabo filtrov.

*
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4. Nacela delovanja ©

Slika (1) prikazuje, kako mesanica dihalnih plinov med ro¢nim upravljanjem naprave za
ozivljanje tece v vre¢ko ter do bolnika in iz njega. (a) Naprava za ozivljanje za odrasle in
otroke, (b) naprava za ozivljanje za dojencke z zaprtim rezervoarjem, (c) naprava za
ozivljanje za dojencke z odprtim rezervoarjem.

Pretok plina je podoben kot takrat, ko bolnik spontano diha skozi napravo. Rezervoar z 02
je opremljen z dvema ventiloma, pri ¢emer eden omogoca prehod zunanjega zraka v
rezervoar, ko je ta prazen, in drugi iztiskanje odve¢nega kisika, ko je rezervoar poln.

1.1 Odve¢ni 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, 1.8 M-Port.

M-port omogoca dostop pretoka plina vdihavanja in izdihavanja, zaradi ¢esar je mogoce
prikljuciti brizgalko za dovajanje zdravil (d) ali cev za preverjanje plinov za merjenje
posrednega EtCO, (e).

5. Navodila za uporabo
5.1 Naprava za ozivljanje @

pozor /\

Rezervoar z O, v obliki vrecke pri razli¢ici naprave za ozivljanje za odrasle in otroke je
trajno pritrjen na dovodni ventil. Ne poskusajte ga odstraniti. Ne vlecite, saj se lahko
raztrga. Pri razlicici naprave za ozivljanje za dojencke ne skusajte razstaviti prikljucka za
rezervoar v obliki vrecke z vle¢enjem vrecke, saj se ta lahko raztrga.
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Priprava

- Ce je naprava za ozivljanje zapakirana v stisnjeni obliki, jo odvijte, tako da povlecete ventil
za bolnika in dovodni ventil.

- Ce je maska, prilozena napravi za ozivljanje, v zai¢itni vrecki, morate to pred uporabo
odstraniti.

- Namestite masko in vse predmete iz plasti¢ne vrecke, ki ste jo dobili z napravo za ozivljanje.

- Vintervalih, ki jih predpisuje lokalni protokol, morate preverjati, ali so shranjeni paketi e
neoporedni.

- Pred uporabo na bolniku opravite kratek preizkus delovanja, kot je opisano v 7. poglavju.

- Ce s pripomockom za ozivljanje povezujete zunanje naprave, preverite delovanje in
preberite navodila za uporabo, prilozena zunanji napravi.

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. (2.1)

- Dlan (pri razli¢ici za odrasle) ali prstanec in sredinec (pri razli¢ici za otroke) namestite pod
podporni trak. Razlic¢ica za dojencke nima podpornega traku. Predihavate lahko tudi brez
podpornega traka, tako da obrnete vrecko. (2.2)

- Predihajte bolnika. Med insuflacijo opazujte dvigovanje bolnikovega prsnega kosa.
Sunkovito spustite vrecko ter prisluhnite pretoku izdiha iz ventila bolnika in opazujte
spuscanje bolnikovega prsnega ko3a.

- Ce pri insuflaciji naletite na odpor, preverite, ali so dihalne poti ovirane ali popravite
nagib glave.

- Ce bolnik med predihavanjem z masko bruha, takoj o¢istite dihalne poti bolnika in nato
nekajkrat prosto stisnite vrecko, preden nadaljujete s predihavanjem. Ce je to potrebno, napravo
obrisite s palicico, namoceno v alkohol, in zaicito pred brizganjem ocistite z vodo iz pipe.

5.2. Nastavek za manometer ®

OPOZORILO A

Uporabljajte le za merjenje tlaka.

V vrata manometra ne priklapljajte nobenega vira kisika, ker bolniku ne bo zagotovil kisika.
Ko ne spremljate tlaka, morate na priklju¢ek 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 A

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 dolo¢enih
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.

Ce je naprava za ozivljanje opremljena z ventilom za omejitev tlaka, je ventil nastavljen,
da se odpre pri 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Ce je po vasi zdravstveni in profesionalni presoji potreben tlak nad 40 cm H,0, je mogoce
ventil za omejitev tlaka preglasiti s pritiskom zaponke za preglasitev v ventil (4.2).
Alternativno je mogoce ventil za omejitev tlaka preglasiti, tako da med stiskanjem vrecke
kazalec postavite na rdeci gumb.

5.4. M-Port

SPUR Il je na voljo z nastavkom M-Port ali brez njega.

opozoriLo /I\

M-Port uporabljajte le za enega od dveh postopkov; ali merjenje EtCO, ali apliciranje
zdravila, ker lahko eno negativno vpliva na drugo.

Nastavka M-Port ne smete uporabljati za nadziranje posrednega EtCO, bolnikov, ki se
predihavajo z manj kot 400 ml najvecje prostornine.

Kadar nastavka M-port ne uporabljate za apliciranje zdravil ali za povezavo z napravo za
merjenje EtCO,, morate M-port zapreti s pokrovckom, da preprecite prekomerno
puscanje iz ohisja.

V M-Port ne prikljucujte cevi za oskrbo s kisikom.

Za zagotavljanje pravilnega dovajanja celotnega odmerka je potrebno M-Port po vsaki
uporabi sprati.

Ce je uporaba nastavka M-Port potrebna, ne uporabljajte filtra, detektorja CO, ali
katerega drugega pripomocka med odprtino za vdihavanje bolnika in masko ali
endotrahealnim tubusom, ¢e ne uporabljate opcijskega adapterja z odprtino za
brizgalko za obvod filtra/detektorja CO,/pripomocka, da bi lahko aplicirali zdravila.

Merjenje EtCO,

Za merjenje posrednega EtCO,; povezite cev za preverjanje plinov za merilno napravo
EtCO, z nastavkom M-Port naprave SPUR 1. Zaklenite priklju¢ek cevi za preverjanje plinov z
obratom za 1/4 v smeri urnega kazalca.
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Dovajanje zdravila

Skrbno spremljajte odziv bolnika na prejeto zdravilo.

Dovajanje 1 ml tekocine ali ve¢ skozi M-Port je primerljivo z dovajanjem neposredno v
endotrahealno cev.

M-port je bil preizkusen z epinefrinom, lidokainom in atropinom.

POZOR A

Pri dovajanju manj kot 1 ml tekocine in brez posledi¢nega splakovanja z ustrezno
tekocino lahko pri¢akujete povecanje raznolikosti dejansko danih odmerkov zdravila.

Za smernice glede pravega odmerjanja povprasajte pri strokovnem direktorju.
Ce v nastavku M-Port ¢utite neobicajno visok upor pretoka, vstavite injekcijo
neposredno v cev.

Brizgalka z nastavkom Luer

QOdstranite pokrovéek M-Port. Vstavite brizgalko v M-Port in jo zaklenite z obratom za % v
smeri urnega kazalca. Injicirajte zdravilo v M-Port. 5-10-krat hitro zapored ventilirajte.
Odstranite prazno brizgalko in znova namestite pokrovéek M-Port.

Brizgalka z iglo
Vstavite iglo v sredino pokrovcka M-Port. Injicirajte zdravilo v M-Port. 5-10-krat hitro
zapored ventilirajte. Odstranite prazno brizgalko.
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5.5. Prikljucek za ventil na zahtevo ®

Napravi za ozivljanje za odrasle in otroke sta na voljo kot razli¢ici z ventilom na zahtevo,
opremljeni zdovodnim ventilom, ki priklju¢uje ventil na zahtevo. Ce Zelite pritrditi ventil na
zahtevo, povlecite rezervoar s kisikom iz dovodnega ventila. Nato lahko v dovodni ventil
vstavite ventil na zahtevo.

6. Dovajanje kisika

Dovajajte kisik v skladu z medicinskimi indikacijami.

Izracunani so bili primeri odstotkov O,, ki jih je mogoce zagotoviti z razli¢nimi volumni in
frekvencami. Odstotke O, si lahko ogledate v razdelku ®: za odrasle (6.1), otroke (6.2) in
dojencke (6.3).

VT: volumen predihavanja, f: frekvenca

Opomba: Ce uporabljate visoke tlake predihavanja, potrebujete visje nastavitve za pretok
0O,, saj se del utripnega volumna odvede iz ventila za omejitev tlaka.

Pri razli¢ici za dojencke z uporabo dodatnega kisika brez pritrjenega rezervoarja omejite
koncentracijo kisika na 60-80% pri 15 litrih O,/min.

7. Preizkus delovanja @

Naprava za ozivljanje

Zaprite ventil za omejitev tlaka z blokirnim pokrovckom (to velja le za razlicice z ventilom
za omejitev tlaka) in priklju¢ek za bolnika s palcem (7.1). 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. (7.2)

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 ozivljanje.

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 sproscati kisik. V nasprotnem primeru preverite, ali so v cevi s kisikom ovire.

M-Port
Odstranite pokrovéek M-Port in zaprite priklju¢ek bolnika. Stisnite vrecko in poslusajte,
kako se zrak iztiska skozi M-Port. (7.3)

8. Dodatna oprema
Ventil Ambu PEEP za enkratno uporabo s st. dela 199102001

Ce zelite izvedeti ve¢, glejte navodila za uporabo za ventil Ambu PEEP. (8.1)

Odstranite izhodni pokrovcek, ¢e Zelite namestiti ventil Ambu PEEP na napravo za
ozivljanje (Ce je to potrebno). (8.2)

Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo (8.3) s st. dela
322003000

Ce zelite izvedeti ve¢, glejte navodila za uporabo tlaénega manometra Ambu za
enkratno uporabo.

pozor /\
Podrobnejse informacije, na primer datum poteka veljavnosti, pois¢ite na embalazi
posamezne dodatne opreme in pripomocka Pogojni MR.
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1. Avsedd anviandning

Ambu® SPUR® Il &r en andningsballong for enpatientsbruk som &r avsedd for lungraddning.

Anvéandningsomraden for de olika versionerna ar:

- Vuxna: vuxna och barn med kroppsvikt dver 30 kg.

- Barn: spadbarn och barn med kroppsvikt upp till 30 kg.

- Spadbarn: nyfédda och spadbarn med kroppsvikt upp till 10 kg.

2. Varningar och forsiktighet

Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till otillréacklig ventilering 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 sadan finns), savida det inte &r indicerat
enligt medicinsk bedémning. Hogt ventilationstryck kan leda till lungruptur hos vissa
patienter. Om tryckbegrénsningsventilen asidosatts for patienter med kroppsvikt under
10 kg maste en manometer anvéandas for att 6vervaka ventilationstrycket och undvika
risken for lungruptur.

Anvéndning av tillbehor kan géra att motstandet vid in- och/eller utandning okar.
Anslut inte tillbeh6r om 6kat andningsmotstand skulle vara till men for patienten.

150

FORSIKTIGHET /M

Enligt federal lagstiftning far denna utrustning endast séljas av lakare eller pa ldkares
ordination (endast USA och Kanada).

Far endast anvdndas av utbildad personal. | synnerhet bor denna utbildning ha
fokuserat pa hur man applicerar en ansiktsmask korrekt for att skapa en tat forslutning.
Forsékra dig om att personalen ar val bekant med innehallet i denna bruksanvisning.
Inspektera alltid andningsballongen och utfér ett funktionstest efter uppackning,
rengoéring, montering och fére anvandning.

Observera alltid brostkorgens rorelser och lyssna efter exspirationsljud fran ventilen for
att sékerstélla effektiv ventilation. Overgd omedelbart till mun-mot-mun-metoden om
effektiv ventilation inte kan uppnas.

Otillrackligt, reducerat eller obefintligt luftflode kan orsaka hjérnskador hos den
ventilerade patienten.

Anvéand inte andningsballongen i giftiga eller farliga miljcer.

Endast avsedd for enpatientsbruk. Anvandning pa andra patienter kan ge upphouv till
korsinfektion. Produkten fér inte bl6tlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa
processer kan lamna kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte fungerar.
Produktens utformning och material tal inte vanliga rengoérings- och
steriliseringsprocesser.

Forvara aldrig andningsballongen pa annat satt an hopvikt pa samma satt som nar den
levererades frén tillverkaren. Annan férvaring leder till permanent deformation vilket
kan minska ventilationens effektivitet. Omradet for vikning syns tydligt pa ballongen
(endast versionerna fér vuxna och barn kan vikas).

3. Specifikationer

Andningsballongen Ambu SPUR Il uppfyller kraven i den produktspecifika standarden EN
1SO 10651-4. Ambu SPUR Il uppfyller kraven i radets direktiv 93/42/EEG avseende

medicintekniska produkter.

Manometerportkontakt @4,2+/-0,1 mm
Koppling f?/r:nr:i‘l’“'”g“‘yrd Insida 32 mm hona (1SO 10651-4)

Lackage, framat och bakat Ej métbart

M-Port Vanlig Luer-koppling LS6 enligt SS-EN 20594-1

O,-inloppskontakt enligt SS-EN 13544-2

Anvéndningstemperatur -18 °Cill +50 °C

Forvaringstemperatur Testad vid -40 °C och +60 °C enligt SS-EN ISO10651-4

Vid férvaring under langre tid bor andningsballongen férvaras

Forvaring under langre tid ooppnad i sin férpackning pé en sval plats och ej i direkt solljus.

Spadbarn Barn Vuxna
Andningsballongens volym ca234ml ca 683 ml ca 1547 ml
Levererad volym,
enhandsfattning* 150 ml 450 ml 600 ml
Levererad volym,
tvahandsfattning* B } 1000 ml
Matt (Iangdxdlarr.\eter)" ca190x71 mm ca223 x99 mm ca284x127 mm
utan reservoar och tillbehér
Vikt utan reservoar och ca70g cal45g ca220g

tillbehor

Tryckbegrénsningsventil**

4,0 kPa (40 cm H20)

4,0 kPa (40 cm H,0)***

4,0 kPa (40 cm H20)***

Dead space

<5ml 10% av den
levererade volymen

<5ml 10% av den
levererade volymen

<5ml 10% av den
levererade volymen

Inspiratoriskt motstand****

max 0,1 kPa (1,0 cm

max 0,5 kPa (5,0 cm

max 0,5 kPa (5,0 cm

H,0) vid 5 I/min. H_O) vid 50 I/min. H,O) vid 50 I/min.
Utandningsmotstand max 0,2 kPa (2,0 cm max 0,27 kPa (2,7 cm | max 0,27 kPa (2,7 cm
9 H,0) vid 5 I/min. H_O) vid 50 I/min. H,O) vid 50 I/min.
ca 300 ml (ballong)
Reservoarvolym 100 ml (slang) ca 2600 ml (ballong) | ca 2600 ml (ballong)

Patientanslutning

Utsida, 22 mm hane (ISO 5356-1) Insida, 15 mm hona (ISO 5356-1)

Utandningsanslutning

(fér PEEP-ventiltillbehor)

30 mm hane (ISO 5356-1)

* Testad i enlighet med SS-EN 1SO 10651-4
** Hogre leveranstryck kan erhéllas genom att &sidosatta tryckbegransningsventilen.
Finns dven med tryckbegransningsventil och manometerport.
SPUR Il kan levereras med inandnings- eller utandningsfilter. Mer information om produkterna och
specifikationen finns i bruksanvisningen for filtren.

151




4, Funktionsprincip ©

Bilden (1) visar ventilationsgasflodet till ballongen och till/fran patienten vid manuell
hantering av andningsballongen. (a) Andningsballong fér vuxna och barn, (b)
andningsballong fér nyfédda med sluten reservoar, (c) andningsballong for nyfédda med
Oppen reservoar.

Gasflodet ser ungefar likadant ut d& patienten andas spontant genom enheten.
O,-reservoaren har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in ndr reservoaren &r
tom och den andra slépper ut 6verskottssyre nér reservoarballongen ar full.

1.1 Overskottssyre, 1.2 Luft, 1.3 Syrgasingang, 1.4 Patient, 1.5 Exspiration, 1.6
Manometerport, 1.7 Tryckbegréansningsventil, 1.8 M-port

M-Port ger tillgéng till det in- och exspiratoriska gasflodet vilket gor det mojligt att ansluta
en spruta for tillsattning av lakemedel (d) eller ansluta en gasprovtagningsledning for
métning av endtidal CO, (e).

5. Bruksanvisning
5.1. Andningsballong @

FORSIKTIGHET A

O,-reservoarballongen pa andningsballongen i vuxen- och barnversion ar permanent
ansluten till inloppsventilenheten. Forsok aldrig ta isér den. Dra inte i den eftersom den
da kan ga sonder. Forsok aldrig ta loss reservoarballongen pa andningsballongen for
spadbarn genom att dra i den eftersom den da kan ga sonder.

Forberedelser

- Om andningsballongen ar férpackad i hoppressad form, 6ppna den genom attdra i
patientventilen och inloppsventilen.
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- Om ansiktsmasken som medféljer andningsballongen ligger i en skyddspase ska masken
tas ut ur pasen fore anvandning.

- Satt ihop ansiktsmasken och alla delar i den plastpase som medféljer andningsballongen.

- Produkter som forvaras tillgangliga fér anvandning bor inspekteras med jamna
mellanrum enligt géllande lokala anvisningar.

- Innan produkten anvénds pa patienten, utfor ett kort funktionstest enligt beskrivningen i
avsnitt 7.

- Om en extern enhet ansluts till andningsballongen maste funktionen testas och
bruksanvisningen fér den externa enheten féljas.

Patientanvandning

- Rensa patientens mun och luftvagar enligt rekommenderad teknik. Anvand
rekommenderad teknik for att placera patienten i korrekt lage for att 6ppna luftvagen
och hélla masken tatt mot ansiktet. (2.1)

- Placera handen (version for vuxna) eller ring- och langfinger (pediatrisk version) under
remmen. Spadbarnsversionen saknar rem. Ventilation kan utféras utan att anvénda
remmen genom att ballongen vénds. (2.2)

- Ventilera patienten. Kontrollera att patientens brostkorg hojs under inblasning. Slapp
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
luftvég och tryck samman ballongen nagra génger i luften innan ventilationen
aterupptas. Vid behov, torka av produkten med en bomullstuss med tvéttsprit och rengor
stankskyddet med kranvatten.

5.2. Manometerport ®

varniNG A\

Far endast anvédndas for tryckméatning.

Fast ingen syrekdlla vid manometerporten, eftersom den inte forser patienten med
nagot syre.

Locket maste alltid sattas pa uttaget nar trycket inte mats.

En tryckmatare kan anslutas till manometerporten ovanpé patientventilen. (Géller endast
versionen med manometerport.)

Ta bort locket (3.1) och anslut manometern eller slangen till tryckmétaren (3.2).
5.3. Tryckbegréansningssystemet @

vARNING /\

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 anvandas for att 6vervaka ventilationstrycket och undvika
risken for lungruptur.

Om andningsballongen &r férsedd med tryckbegransningsventil ar den installd for att
Oppnas vid 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Om ett tryck dver 40 cm H,0 &r indicerat efter medicinisk bedémning kan
tryckbegransningsventilen asidoséttas genom att 6verkopplingsklamman pa ventilen

trycks ned (4.2). Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidoséattas genom att
pekfingret halls pa den réda knappen medan ballongen trycks ihop.

5.4. M-Port
SPUR Il finns med eller utan M-Port.

varNING /N

Anvédnd endast M-Port fér ett av tva méjliga anvandningsomraden: antingen fér etCO,-
matning ELLER for administration av lakemedel. En &tgérd kan paverka den andra
negativt om de utfors samtidigt.

M-Port ska inte anvéndas for endtidal CO,-6vervakning da patienten ventileras med
mindre dn 400 ml tidal volym.

Nér M-Port inte anvénds fér likemedelsadministrering eller for anslutning till en etCO,-
matare maste M-Port stangas med tillhérande lock for att undvika 6verdrivet lackage
fran patientventilhuset.

Slang for syrgastillforsel far inte anslutas till M-Port.

For att garantera att hela den administrerade dosen tillférs maste M-Port spolas efter
varje anvandningstillfalle.

Om M-Port maste anvéindas ska varken filter, CO,-métare eller andra tilloeh6r mellan
patientens inandningsport och masken eller ET-slangen forsévitt du inte anvander
tillvalsadaptern med en sprutport for att férbiga filter/CO,-méatare/tilloehdr for
tillsdttning av ldkemedel.

Mata endtidal CO,

For matning av endtidal CO,: anslut provtagningsslangen till mataren for EtCO, till M-Port
pa SPURII. Las anslutningen till gasprovtagningsslangen genom att vrida den medurs ett
kvarts varv.
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Tillfora lakemedel
Var ytterst observant pé hur patienten reagerar pé den tillsatta medicineringen.

Administrering av volymer pa 1 ml vatska eller mer via M-Port &r jamférbar med
administrering direkt i en endotrakealtub.

M-Port har testats med epinefrin, lidokain och atropin.

FORSIKTIGHET /D

Nar mindre vétskevolymer an 1 ml administreras och detta inte atfoljs av
genomspolning med annan lamplig vatska maste man forvanta sig storre variationer i
den lédkemedelsdos som faktiskt ges.

Kontakta medicinskt ansvarig for att erhalla korrekta riktlinjer for dosering.

Overga till injicering direkt i slangen om du upplever ett ovanligt stort flddesmotstand
via M-Port.

Spruta med Luer-kon

Ta bort locket 6ver M-Port. Satt sprutan i M-Port och |3s fast den genom att vrida den ett
kvarts varv medurs. Injicera ldkemedlet i M-Port. Utfor 5-10 ventileringar i snabb f6ljd. Ta
bort den tomma sprutan och satt tillbaka locket Gver M-Port.

Spruta med nal

For in nalen i mitten av M-Port-locket. Injicera ldkemedlet i M-Port. Utfor 5-10 ventileringar
i snabb f6ljd. Ta bort den tomma sprutan.
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5.5. Anslutning for andningsstyrd ventil ®

Andningsballongen i vuxen och pediatrisk version finns ocksa fér andningsstyrning dér en
inloppsventil ansluts till en andningsstyrd ventil. Nar den andningsstyrda ventilen ska
anslutas, dra forst dra ut syrgasreservoaren fran inloppsventilen. Den andningsstyrda
ventilen kan sedan s&ttas in i inloppsventilen.

6. Administrering av syrgas
Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Exempel pa O,-halter i procent som kan erhéllas med olika volymer och frekvenser har
berdknats. O-halterna i procent finns i ® Vuxna (6.1), barn (6.2), spadbarn (6.3).

VT: Ventilationsvolym, f: frekvens

Obs! Om héga ventilationstryck anvands krévs hogre instélining for O -flodet eftersom en
del av slagvolymen trénger ut genom tryckbegransningsventilen.

For spadbarnsversionen innebar anvandning av extra syrgas utan monterad reservoar att
syrgaskoncentrationen begrénsas till 60-80% vid 15 L O,/min.

7. Funktionstest @
Andningsballong

Stang tryckbegransningsventilen med 6verkopplingslocket (géller endast versionen med
tryckbegréansningsventil) och sténg patientanslutningen med tummen (7.1). Klam energiskt
pa ballongen. Andningsballongen skall erbjuda motstdnd nar den klams ihop.

Oppna tryckbegransningsventilen genom att ppna dverkopplingslocket eller ta bort
tummen och upprepa proceduren. Tryckbegransningsventilen bér nu vara aktiverad och
du ska kunna hora exspirationsljud fran ventilen.

Klam ihop och sldpp upp andningsballongen nagra ganger for att se till att luften flodar
genom ventilsystemet och ut genom patientventilen. (7.2)

Obs! Ett svagt ljud kan héras nér ventilskivorna ror sig under funktionstestet eller pagaende
ventilation. Detta ar inget fel och paverkar inte andningsballongens funktion.

Ballong for syrgasreservoar
Tillfor ett gasflode pa 5 L/min. till syrgasballongen. Kontrollera att reservoaren fylls.

Om inte, kontrollera att de tva ventillasen ar hela och att reservoaren inte ar skadad eller
lacker.

Slang till syrgasreservoaren

Tillfor ett syrgasfléde pa 10 L/min. till syrgasslangen. Kontrollera att syrgasen flodar ut frén
reservoarslangens dnde. Om inte, kontrollera om syrgasslangen ar blockerad.

M-Port

Ta bort locket till M-Port och blockera patientanslutningen. Kldm pa ballongen och lyssna
efter ljud fran luft som tranger ut genom M-Port. (7.3)

8. Tillbehor
Ambu PEEP-ventil for engangsbruk, artikelnr 199102001

Mer information finns i bruksanvisningen for Ambu PEEP-ventilen. (8.1)

For att ansluta Ambu PEEP-ventilen (vid behov) till andningsballongen, ta loss
utloppslocket. (8.2)

Ambu engangsmanometer (8.3), artikelnr 322003000

Mer information finns i bruksanvisningen for Ambu engangsmanometer.

FORSIKTIGHET

Om sa ar tillampligt, se tillbehérsforpackningen fér mer specifik information om det
enskilda tillbehoret, t.ex. sista anvandningsdatum och om det &r MR-villkorligt.
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1. Kullanim amaci

Ambu® SPUR® Il solunum aletleri pulmoner resisitasyon igin tasarlanmis tek kullanimlik
solunum aletleridir.

Her versiyonun uygulama kapsami soyledir:

- Yetiskin: Yetiskinler ve 30 kg'dan (66 Ib) agir cocuklar.

- Pediyatrik: Bebekler ve 30 kg (66 Ib) agirhga kadar olan ¢ocuklar.

- Bebek: Yeni doganlar ve agirhdi 10 kg'a (22 Ibs) kadar olan bebekler.

2. Uyan ve ikaz bildirimleri
Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz hasta ventilasyonuyla veya ekipmanin hasar gérmesiyle
sonuglanabilir.

uvar A\

Oksijen ekipmanlarinin yakininda yag veya gres kullanilmamalidir. Oksijenin kullanildig
yerlerde sigara icmeyin veya acik alev kaynaklari kullanmayin; yangin tehlikesi dogar.
Medikal ve mesleki degerlendirmeler sonucu gerekli gérilmedikge, asla basing
sinirlama valfini (mevcutsa) devre disi birakmayin. Yiiksek ventilasyon basinglari, bazi
hastalarda akciger yirtiimasina neden olabilir. 10 kg’dan (22 Ib) zayif hastalarda, basing
sinirlama valfi devre disi birakildigi takdirde akciger yirtilmasini dnlemek amaciyla
ventilasyon basincini izlemek i¢in bir manometre kullaniimalidir.

Aksesuarlar eklenerek, inspirasyon ve/veya ekspirasyon direnci artirilabilir. Yiiksek
solunum direnci hasta icin zararli olacak ise, aksesuar takmayin.
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iKAZ A

ABD federal yasasl, bu cihazlarin hekimlere dogrudan ya da siparis yoluyla satiimasini
gerektirir (sadece ABD ve Kanada igin)

Sadece egitim almis personel tarafindan kullaniimalidir. Ozellikle de, yiiz maskesinin bosluk
birakmayacak kadar siki bir sekilde takilmasi konusunda mutlaka egitim verilmelidir. Bu
personelin bu kilavuzun igerigi konusunda bilgilendirildiginden emin olun.

Paketten cikardiktan, temizledikten, monte ettikten sonra ve kullanmadan énce
mutlaka solunum aletini kontrol edin ve bir fonksiyon testi yapin.

Ventilasyon verimini takip etmek icin mutlaka g6gus hareketlerini izleyin ve valften
gelen hava tfleme sesini dinleyin. Yeterli ventilasyon saglanamiyorsa, derhal suni
teneffiis 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.

Yalnizca yek hasta kullanimina yoneliktir. Baska hastalarin Gzerinde kullanilmasi capraz
enfeksiyona neden olabilir. Bu cihazi yikamayin veya sterilize etmeyin, ¢tinkii bu
islemler cihaz tizerinde zararli kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden
olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleri ile uyumlu degildir.

Solunum aletini, Uretici tarafindan teslimat sirasinda katlanmasi disinda asla katli
vaziyette saklamayin; aksi takdirde, torba kalici olarak deforme olabilir ve ventilasyon
verimi dusebilir. Katlama yerleri, torba tizerinde agik¢a gortlmektedir (sadece yetiskin
ve pediyatrik versiyonlar katlanabilir).

3. Ozellikler

Ambu SPUR Il solunum aleti, EN ISO 10651-4 triin normlarina uygundur. Ambu SPUR I,
medikal cihazlara yonelik Konsey Direktifi 93/42/EEC’ye uygundur.

Manometre Yuvasi

konnektdri @4,2+/-0,1 mm

Hava Valfi Konnektori 32 mm disi i¢ (ISO 10651-4)

ileri geri sizinti Olgiilemez

M-Port EN 20594-1 uyarinca Standart Luer LS6

O, giris konnektérii EN 13544-2'ye gore

Bebek Pediyatrik Yetiskin
Solunum aleti hacmi yaklasik 234 ml yaklasik 683 ml yaklasik 1547 m|
Tek elle teslim edilen hacim* 150 ml 450 ml 600 ml
Iki elle teslim edilen hacim* - - 1000 ml

Calistirma sicakligi -18°Cila +50°C (-0,4 °F ila +122 °F)

Boyutlar (uzunluk x ¢ap)
rezervuarsiz ve aksesuarsiz

yaklasik 190 x 71 mm

yaklasik 223 x 99 mm

yaklasik 284 x 127 mm

EN 1SO10651-4 uyarinca - 40 °C (-40 °F) ve + 60 °C'de (+140 °F) test

Saklama sicakligi edilmistir

Agirlik rezervuarsiz ve

Uzun sureli saklamada solunum aleti kapali ambalaj i¢inde soguk ve

Uzun siireli saklama glines 1sigindan korunarak saklanmalidir.

aksesuarsiz yaklasik 70 g yaklasik 145 g yaklasik 220 g
Basing sinirlama valfi** 40 kPa 4.0 kPa 4.0 kPa
(40cm H,0) (40 cm H,0)*** (40 cm H.0)**

Olii hacim

<5 ml + teslim edilen
hacmin %10'u

<5 ml + teslim edilen
hacmin %10'u

<5 ml + teslim edilen
hacmin %10'u

inspiratuvar direng****

maks 0.1 kPa (1.0 cm
H,0) at 5 |/dak'da

maks. 0.5 kPa (5.0 cm
H,0) 50 l/dak'da

maks. 0.5 kPa (5.0 cm
H,0) 50 l/dak'da

Ekspiratuar direng

maks. 0.2 kPa
(2.0cmH,0)
5 I/dak'da

maks. 0.27 kPa
(2.7 cm H,0)
50 |/dak'da

maks. 0.27 kPa
(2.7 cm H,0)
50 I/dak'da

Rezervuar hacmi

yaklasik 300 ml
(balon) yaklasik
100 ml (tiip)

yaklasik 2600 ml
(balon)

yaklasik 2600 m|
(balon)

Hasta konnektori

22 mm erkek dis (ISO 5356-1) 15 mm disi i¢ (ISO 5356-1)

Ekspiratuar konnektori
(PEEP valfi baglanmast igin)

30 mm erkek (ISO 5356-1)

* ENISO 10651-4 uyarinca test edilmistir
** Basing sinirlama valfi devre disi birakilarak daha yiiksek besleme basinci elde edilebilir.
*** Basing sinirlama valfi ve manometre yuvasiyla da mevcuttur.

**** SPUR Il inspiratuar veya ekspirasyon filtreleri ile birlikte verilebilir.

Uriinler ve spesifikasyonlar hakkinda daha fazla bilgi icin IFU belgesine basvurun.
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4. Calisma prensibi ©

Cizimde (1) solunum aletinin manuel calismasi sirasinda balona ve hastaya/hastadan gelen
ventilasyon gaz akis karisimlari gosterilmektedir. (a) Yetiskin ve pediyatrik solunum aleti, (b)
bebek solunum aleti, (c) agik rezervuarli bebek solunum aleti.

Gaz akisl, hastanin alet araciligiyla spontane nefes alip vermesine benzemektedir. O,
rezervuari tertibatina iki valf takilidir, biri rezervuar bos oldugunda ortam havasinin ieri
cekilmesini saglarken digeri rezervuar balonu doluyken fazla oksijeni disari atar.

1.1 Asiri oksijen, 1.2 Hava, 1.3 Oksijen girisi, 1.4 Hasta, 1.5 Ekspirasyon, 1.6 Manometre
yuvasl, 1.7 Basing sinirlama valfi, 1.8 M-Port

M-Port, inspiratuar ve ekspiratuar gaz akisina erisim saglayarak ilag vermek icin bir sirnga
baglanmasina (d) ya da EtCO, yan akisinin 6l¢imdi igin bir gaz numune hatti baglanmasina
(e) olanak tanir.

5. Kullanma talimatlan
5.1. Solunum aleti @

iKAZ A

Yetiskin ve pediyatrik solunum aletlerindeki O, rezervuar torbasi, giris valfi grubuna kalici
olarak baglanmistir. Dagitmaya calismayin. Cekmeyin, yirtilabilir. Bebek solunum aletinde,
torbayi cekmek suretiyle rezervuar torbasini sokmeye calismayin.

Hazirhk

- Solunum aleti basingh bir durumda paketlenmisse, hasta valfini ve giris valfini cekerek
katlamay1 agin.
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- Solunum aletiyle birlikte verilen yliz maskesi koruyucu bir poset icine sariimissa,
kullanmadan 6nce iginden ¢ikariimalidir.

- Ytz maskesini takin ve tim 6geleri solunum aletiyle birlikte gelen plastik balona koyun.

- Kullanima hazir sekilde saklanmak icin verilmis tiim kitlerin eksiksiz oldugu, lokal
protokolde belirlenmis araliklarda kontrol edilmelidir.

- Hasta tizerinde kullanmadan 6nce boltim 7'de agiklandigi gibi kisa bir islev testi yapin.

- Harici cihazlari solunum cihazina baghyorken islevselligi test ettiginizden emin olun ve
birlikte génderilen harici cihazin kullanimi igin talimatlara basvurun.

Hasta kullanimi

- Tavsiye edilen teknikleri kullanarak hastanin agzini ve hava yolunu temizleyin. Hastanin
hava yolunu agmak ve maskeyi ytiziine siki bir sekilde takmak amaciyla hastay1 dogru
konuma getirmek igin, tavsiye edilen teknikleri kullanin. (2.1)

- Elinizi (yetiskin versiyonu) veya yiiziik/orta parmagdinizi (pediyatrik versiyon) destek
kayisinin altina yerlestirin. Bebek versiyonunda destek kayisi yoktur. Balonun cevrilmesi
suretiyle, destek kayisi olmadan da ventilasyon uygulanabilir. (2.2)

- Hastaya ventilasyon uygulayin. Nefes verme sirasinda, hastanin gégstinin nasil sistigini
izleyin. Balonu birden serbest birakin, hasta valfinden gelen nefes verme akisini dinleyin
ve gogsiin inmesini gézlemleyin.

- Nefes vermeyle ilgili stirekli bir direng tespit ederseniz, hava yolu obstriiksiyonu kontrolu
yapin veya basin arkaya yatigini diizeltin.

- Maskeyle ventilasyon sirasinda hasta kusarsa hastanin kusmuk kanallarini hemen
temizleyin ve ventilasyona devam etmeden 6nce balonu hastanin agzinin disindayken
birkag kez sikin. Gerekiyorsa tiriinii alkol iceren bir bez parcasiyla silin ve sigrama
korumasini musluk suyu ile yikayin.

5.2. Manometre yuvasi @

UYARI A

Sadece basinci 6lgmek icin kullanin.

Hastaya hig oksijen saglamayacagi i¢in herhangi bir oksijen kaynagini manometre
yuvasina takmayin.

Basing izlenmedigi zamanlarda, Kapak mutlaka konnektére takilmalidir.

Hasta valfinin Gstiinde manometre yuvasina bir basing gostergesi takabilirsiniz.
(Bu yalnizca manometre yuvasi olan versiyon igin gegerlidir).

Kapagdi (3.1) sokiin, basing manometresini veya basing gdstergesinin tiiplinii (3.2) baglayin.

5.3. Basing sinirlama sistemi @

UYARI A

Medikal ve mesleki degerlendirmeler sonucu gerekli gérilmedikge, asla basing
sinirlama valfini (mevcutsa) devre disi birakmayin. Yiiksek ventilasyon basinglari, bazi
hastalarda akciger yirtiimasina neden olabilir. 10 kg'dan (22 Ib) zayif hastalarda, basing
sinirlama valfi devre disi birakildigi takdirde akciger yirtilmasini 6nlemek amaciyla
ventilasyon basincini izlemek i¢in bir manometre kullaniimalidir.

Solunum aletinde bir basing sinirlama valfi vardir, valf 40 cm H,0 (4.0kPa) (4.1) seviyesinde
agilacak sekilde ayarlanmistir.

Tibbi ve profesyonel degerlendirmeler, basing sinirlama valfinin, valf tizerindeki devre digi
birakma klipsine bastirilarak devre disi birakilmasi iin 40 cm H,0 lzerinde bir basing
gerektirdigini géstermektedir (4.2). Ayrica balon sikilirken isaret parmadi kirmizi digme
izerine koyularak da basing sinirlama valfi devre disi birakilabilir.

5.4. M-Port
SPUR II, M-Port ile ya da olmadan gelebilir.

uvar A\

M-Port'un yalnizca sunlardan biri icin kullanin; EtCO, 8l¢timii ve ilag uygulamasi; gink
bunlardan biri digerini olumsuz etkileyebilir.

M-Port, 400 ml'nin altinda Tidal Hacim ile havalandirilan hastalarin yan akim EtCO,
takibi icin kullanilmamalidir.

M-port ilag uygulamak icin kullaniimadiginda ya da bir EtCO,-6I¢iim cihazina
baglanmadiginda, hasta muhafazasindan asiri sizinti olmamasi i¢in M-port’un kapagi
kapatilmaldir.

M-Port’a oksijen besleme tiipii baglamayin.

Tum dozajin dogru sekilde verilmesi igin, M-Port her kullanimdan sonra yikanmalidir.
M-Port uygulamasi gerekiyorsa, ilag vermek icin filtre/CO, detektdriinti/aksesuarlarini
baybaslamak icin siringa portu olan istege bagl bir adaptér kullanmiyorsaniz filtre, CO,
detektorii ya da hasta inspiratuar portu ile maske veya ET tiipl arasinda herhangi bir
baska aksesuar kullanmayin.

EtCO, Ol¢iimii

Yan akim EtCO, élgiimii icin; EtCO, cihazina ait gaz drnekleme hattini SPUR I'min M-Port'una
baglayin. Gaz 6rnekleme hattinin konektoriinii saat yoniinde 1/4 tur gevirerek kilitleyin.
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ilag uygulama

Uygulanan ilag dozuna hastanin verdigi tepkileri dikkatlice g6zlemleyin.

M-Port yoluyla 1 ml hacminde veya daha fazla sivi uygulanmasi, dogrudan endotrakeal tiip
icine yapilan uygulamaya esdegerdir.

M-Port, epinefrin, lidokain ve atropin ile test edilmistir.

iKAZ AN

1 ml'den az sivi verildiginde ve bunun sonrasinda uygun sivilarla durulama
yapilmadiginda, verilen ila¢ dozu varyasyonunda bir miktar artis beklenmelidir.

Dogru ilag dozu miktarlart hakkinda bilgi almak i¢in doktorunuza danisin.
M-Port’ta olagan disi bir yiiksek akis direnci hissederseniz, tiipe dogrudan enjeksiyon
yapmaya baslayin.

Luer siringasi

M-Port kapagini ¢ikarin. Siringayi M-Porta takin ve saat yoniinde 1/4 tur gevirerek kilitleyin.
ilaci M-Port’un igine enjekte edin. Art arda 5-10 defa hizlica havalandirin. Bos siringayi
cikarin ve M-Port kapagini geri takin.

igneli sinnga

igneyi, M-Port kapaginin ortasina sokun. ilact M-Port’un icine enjekte edin. Art arda 5-10
defa hizlica havalandirin. Bos siringayi gikarin.
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5.5. Hava valfi konnektorii ©®

Yetiskin ve Pediyatrik solunum aletleri, bir hava supabina baglanan giris valfine sahiptir.
Hava supabini baglamak igin, oksijen rezervuarini giris valfinden ayirin. Bunun ardindan,
hava valfini giris valfina takabilirsiniz.

6. Oksijen yonetimi
Medikal géstergelere uygun olarak oksijen uygulayin.

Farkl hacimlerle ve sikliklarla elde edilebilecek O, yiizdelerinin 6rnekleri hesaplanmistir. O,
ytizdeleri ®'da Yetiskin (6.1)'de, Pediyatrik (6.2)'de, Bebek (6.3)'de goriilebilir.
VT: Ventilasyon hacmi, f: Frekans

Not: Yiiksek ventilasyon basinglari kullaniliyorsa, strok hacminin basing sinirlama valfinden
sizmasi nedeniyle daha yiksek O, akis ayarlari gerekir.

Cocuk versiyonunda, rezervuar baglanmadan ilave oksijen kullanilmasi, oksijen
konsantrasyonunu 15 litre O,/dak’ta % 60 - 80 oranina kadar sinirlandiracaktir.

7. Fonksiyon testi @
Solunum aleti

Basing sinirlama valfini devre disi birakma kapagiyla kapatin (Bu yalnizca basing sinirlama
valfi olan versiyon icin gegerlidir) ve hasta konnektorinii bas parmaginiz ile kapatin (7.1).
Balonu hizl bir sekilde sikin. Solunum aleti sikmaya direng gésterecektir.

Devre disi birakma kapagini agarak veya parmaginizi cekerek 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 valfindan ¢iktigindan emin olun. (7.2)

Not: Valf plakalari 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 doldugunu kontrol edin.

Dolmuyorsa, iki valf obtiratériniin de bulundugunu, yirtik bir rezervuar olmadigini kontrol edin.

Oksijen rezervuari tiipii

Oksijen tiplne 10 It./dak gaz akisi temin edin. Rezervuar tiiptiniin ucundan oksijen gikist
oldugunu kontrol edin. Yoksa, oksijen tipniin tikanmis olmadigint kontrol edin.

M-Port

M-Port kapagini sokin ve hasta konnektorind tikayin. Torbayi sikin ve M-Port Gzerinden
hava tahliyesi olduguna yonelik sesi dinleyin. (7.3)

8. Aksesuarlar
Ambu tek kullanimlik PEEP valfi 6ge no 199102001
Detayl bilgi i¢in lutfen AMBU PEEP valfi kullanim y6nergelerine bakin. (8.1)

Ambu PEEP valfini (gerekiyorsa) solunum aletine takmak igin gikis kapagini ¢ikarin. (8.2)

Ambu tek kullanimlik basing manometresi (8.3) 6ge no.
322003000

Detayl bilgi i¢in lutfen AMBU Tek Kullanimlik Basing Manometresinin kullanim
yonergelerine bakin.

ikaz /N

Uygun durumlarda, son kullanma tarihi ve MR Kosullu gibi kisisel aksesuar hakkindaki
daha spesifik bilgi icin bakin aksesuar ambalajina bakin.
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5.4. M-Port
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