€| Ambus*

Ambu® SPUR® I

Adult, Paediatric and Infant Single Patient Use Resuscitator with oxygen tubing, MediPort, manome-
ter port and pressure limiting valve. (Adult version both with and without manometer port and pres-
sure limiting valve).

Available with or without face masks.

Non-sterile
Latex free




Deutsch:

Ambu® SPUR® Il

Beatmungsbeutel fir den Einmalgebrauch
mit Sauerstoffschlauch, MediPort, Mano-
meteranschluss und Druckbegrenzungs-
ventil fur Erwachsene, Kinder und
Sauglinge. (Ausfihrungsform fur Erwach-
sene erhaltlich mit/ohne Manometer-
anschluss und Druckbegrenzungsventil).

Wahlweise mit oder ohne Gesichtsmasken.

Nicht steril =
Latex-frei b=,

Francais:

Ambu® SPUR® Il

Insufflateur patient unique adulte, pédi-
atrique et bébé, avec tuyau d'oxygene,
MédiPort, port de manométre et valve
de surpression. (Version adulte avec ou
sans port de manométre et valve de
surpression).

Existe en versions avec ou sans masques.
Non stérile —
Sans latex =

Espaiiol:

Ambu® SPUR® Il

Reanimador para Adultos, Pediétricos y para
Lactantes de un solo uso con tubo de sumin-
istro de oxigeno, MediPort, puerto de
mandmetro y valvula limitadora de presion.
(Version para adultos con y sin puerto de
mandmetro y valvula limitadora de presion).
Disponible con mascarilla y sin mascarilla.
Sin esterilizar o
No contiene latex -

Svenska:

Ambu® SPUR® Il

Andningsballong fér engangsbruk med
syrgasslang, MediPort, manometerport
och tryckbegréasningsventil fér vuxna,
barn och spadbarn. (Vuxenversion finns
bade med och utan manometerport och
tryckbegransningsventil).

Finns med eller utan ansiktsmask.
Icke-steril =
Innehaller inte latex -
Italiano:

Ambu® SPUR® Il

Pallone rianimatore monopaziente adulti,
pediatrico e neonatale con tubi per I'os-
sigeno, MediPort, attacco per manometro
e valvola limitatrice di pressione (Versione
adulti con e senza attacco per manometro
e valvola limitatrice di pressione).
Disponibile con o senza maschera.

Non sterile u._\_
Senza lattice

Portugués:

Ambu® SPUR® Il

Ressuscitador para Adultos, Pediatrico e
Infantil para utilizagdo num Unico paciente
com tubos de oxigénio, MediPort, porta de
manémetro e valvula limitadora de
pressdo. (Versao para adultos disponivel
com e sem porta de manédmetro e vélvula
limitadora de pressao).

Disponivel com ou sem mascara.

N&o esterilizado o
Sem latex -

Dansk:

Ambu® SPUR® II

Genoplivningspose med iltslange, Medi-
Port, manometerport og overtryksventil
til engangsbrug hos voksne, bern og
spaedbern (voksenudgaven fas bade med
og uden manometerport og
overtryksventil).

Leveres med eller uden maske.
Ikke steril o
Indeholder ikke latex

Nederlands:

Ambu® SPUR® I
Beademingsballon voor eenmalig gebruik
voor volwassenen, pediatrisch en neona-
taal gebruik met zuurstofslang, MediPort,
manometerpoort en drukbegrenzer.
(Versie voor volwassenen, met en zonder
manometerpoort en drukbegrenzer).
Verkrijgbaar met of zonder gelaat-
maskers.

Niet steriel [l
Geen latex

Suomi:

Ambu® SPUR® I

Aikuisten, lasten ja vastasyntyneiden ker-
takayttdinen resuskitaattori, jossa on
happiletku, Mediport, painemittarin
liitanta ja paineenrajoitusventtiili.
(Aikuisten versio seka painemittarin
liitannalla ja paineenrajoitusventtiililla
varustettuna etta ilman niita.)
Saatavana maskilla tai ilman.

Epasteriili [P
Ei sisalla lateksia

Norsk:

Ambu® SPUR® Il

Engangs ventilasjonsbag med oksy-
genslange, MediPort, manometerport og
trykkbegrensningsventil til voksne, barn
og spedbarn. (Voksenutgaven leveres
bade med og uten manometerport og
trykkbegrensningsventil).

Leveres med eller uten ansiktsmaske.
Ikke steril o)
Inneholder ikke lateks -

EAANVIKA:

Ambu® SPUR® I

2uokeun avavnyng yla éva poévo acbevn
He owAnvwon o§uyovou, Bupa MediPort,
BUpa pavopeTpou kat BaABida meploptopol
miieong, yla evnAikoug, matdld Kat viTia.
(Ek3oon yia evnAikoug pe kat xwpig Bupa
HavOpETPOU Kal BaABida meptoplopol
niieong).

AwatiBeTal pe N Xwpig HAOKEG TIPOCMITOU.
Mn amooTelpwpévo i)
Aev miepiexel ANATeg, -

English: Directions for use
Deutsch: Bedienungsanleitung
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Italiano: Istruzioni d'uso
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Directions for use

These directions for use may be updated without further notice. Copies of the
current version are available from the manufacturer.

For use by CPR-trained personnel only.

The resuscitator must be unpacked and prepared for immediate use before it is
placed ready for use in emergency situations:

1. If the resuscitator is packed in a compressed state, unfold the resuscitator by
pulling on the patient valve and the inlet valve (if the resuscitator is supplied
with a bag reservoir, do not pull this as tearing may occur).

2. Make a brief functional check as described in paragraph 8 of this manual.

3. Fit the face mask. Supply pharyngeal airways and other equipment prescribed
for the intended standby location and place all items in the plastic bag sup-
plied with the resuscitator. The integrity of kits issued for storage ready for
use should be inspected at the interval established by your local protocol.

4. Single patient use resuscitator, no service required.

/B, cauTion

Make sure that the resuscitator is never stored 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).

For illustration purposes, only the Paediatric version is shown in the rest of this
Directions for Use, except where specifically stated.

=
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Infant

C

*Also available with pressure limiting valve and manometer port.

1. Warnings / precautions

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

/B, waArNING

e Oil or grease should not be used in close proximity to oxygen equipment - fire
may result.

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

* Never override the pressure-limiting valve (if available) unless medical and pro-
fessional assessment indicates the necessity. High ventilation pressures may
cause lung rupture to certain patients. If the pressure-limiting valve is overrid-
den, a manometer must be used to monitor ventilatory pressures and avoid
the possibility of lung rupture. See paragraph 6.1 for further details.

e If an exhalation filter is used: The exhalation filter may create a small amount
of inadvertent breathing resistance at 50 I/min. Do not use this device if this
additional breathing resistance would be detrimental for the patient. If the
exhalation filter becomes obstructed by foreign material or offers excessive
resistance to exhalation, discontinue use and discard.

'e Y
/I, caution

e For use by CPR-trained personnel only. The proper application of a face mask
to obtain a tight seal should be trained in particular (paragraph 6.1). Make sure
that such personnel are made familiar with the contents of this manual.

* Always perform a functional test of the resuscitator after unpacking and
assembly. See section 8 for further information.

¢ Do not clean or sterilize the Ambu resuscitator, as it is for use on a single
patient only. No reprocessing must be done.

 The efficiency of the ventilation should always be checked by watching the
movement of the chest and listening for the expiratory flow from the valve.

 Switch immediately to mouth-to-mouth resuscitation if efficient ventilation can-
not be obtained with the device.

* Do not use the resuscitator in toxic or hazardous atmospheres.

* Change to injection directly in the tube if unusually high flow resistance is felt

through the MediPort.
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2. Intended use

The Ambu® SPUR® Il resuscitator is intended for pulmonary resuscitation.
The range of application for each version is:

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

e Paediatric: Infants and children with a body weight up to 30 kg (66 Ibs),
approx. 9 years of age.

e Infant: Neonates and infants with a body weight up to 10 kg (22 Ibs).

MediPort allows injection of drug (through the MediPort) directly in the endotra-
cheal tube without disassembling the tube/patient valve. At the same time,
the resuscitator bag can be used as normal for continued oxygen supply and
assisted ventilation.

3. Specifications

The Ambu SPUR Il resuscitator conforms to the following standards:
EN ISO 10651-4:2002 and ASTM F 920-93.

The Ambu SPUR Il resuscitator conforms to Council
Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices.

Infant: Paediatric: |Adult:

One hand | 150 ml 450 ml 800 ml
Stroke
volume:

Two

hands - 1100 ml
Resuscitator volume: 220 ml 635 ml 1475 ml
Dimensions 168 x 71 mm |234x99 mm |295 x 127 mm
(length x diameter):
Weight, incl. reservoir, 140 g 2159 3144

0, tube and mask:

The maximum frequency of ventilation depends on the insufflation volume used.
The rate of expansion of the resuscitator is more than adequate for all frequencies

recommended for use.

Infant: Paediatric: | Adult: All versions:
Pressure limiting valve/ de-
4.0 kPa 4.0 kPa 4.0 kPa** . . Outside: 22 mm male (ANSI/ISO)
i i ' Patient connector: )
Maximum attainable | 41q cm 11,0) | (40 cm H,0) | (40 cm H,0) Inside: 15 mm female  (ANSI/ISO)
delivery pressure*:
) Expiratory connector
Dead space: <6ml <6ml <6ml (for PEEP valve 30 mm male (ISO)
attachment):
Inspiratory resistance max. 0.10 kPa | max. 0.50 kPa | max. 0.50 kPa Forward and
without O,: (1.0 cm HZO) (5.0cm HZO) (5.0cm HZO) backward leak: not measurable
at 50 I/min at 50 I/min at 50 I/min
MediPort: Standard Luer LS 6
0.2 kPa 0.27 kPa 0.27 kPa
Expiratory resistance: | (2.0 cm H,0) | (2.7 cm H,0) | (2.7 cm H,0)
at 50 I/min at 50 I/min at 50 I/min Re;ommended ope.— 18°C 10 450°C
rating temperature:
Reservoir volume: 300 ml (bag) 2600 ml 2600 ml Storage: Tested at -40°C and +60°C according to

100 ml (tube)

EN ISO 10651-4:2002 and ASTM F 920-93

*Higher delivery pressure can be obtained by overriding the pressure limiting valve
**Also available without pressure limiting valve
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4. Principles of operation
4.1 Resuscitator function
The figures show how the ventilation gas mixture flows into the bag and to and

from the patient during manual operation of the resuscitator. The gas flow is simi-
lar when the patient is breathing spontaneously through the device.

Adult and Paediatric resuscitator

*Pressure-limiting

. . # K
valve wrth override J— fi
b e o oo clip ; &
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*Adult version: Also available without pressure limiting valve and manometer port

Infant with bag reservoir

Pressure-limiting
valve with
override clip

Infant with tube reservoir

Pressure-limiting
valve with
override clip

e

o,

4.2 MediPort function -

Drug in

Patient
5. Supplementary oxygen

Examples of maximum O percentages, which can be obtained with different vol-

umes and frequencies:

5.1 Oxygen administration for Adult version

(0} Ventilation volume (ml) x frequency, I:E ratio = 1:2

flow Oxygen concentration in %

L'r:ierf/ 250 x 12 600 x 12 750 x 12 1000 x 12
2 74 43 38 34

5 100 76 65 54

10 100 100 100 87

15 100 100 100 100

5.2 Oxygen administration for Paediatric version

The O reservoir system provides optimal oxygen economy. During compression of 02 Ventilation volume (ml) x frequency, I:E ratio = 1:2

the resuscitator oxygen flows through the O2 inlet tube and further back into the flow Oxygen concentration in %

reservoir. Litres/

o , _ tres 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15

When the resuscitator is released, oxygen is drawn from the reservoir through the min

inlet valve into the resuscitator. O,-inlet dimensions is according to DS/EN 13544-2. 1 70 60 20 3

2 100 100 60 47

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. 4 100 100 100 73
(Adult version: This only applies to the version with pressure limiting valve). 6 100 100 100 100

English
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5.3 Oxygen administration for Infant version

0, flow Ventilation \(/)?!;;;i (Cn;:zczrﬁicergﬁggc% IO/E ratio = 1:1
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Litres/ Reservoir Reservoir Reservoir
min Bag 10" Bag 10" Bag 10"
Tube Tube 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
8 100 100 100 100 100 100

[ Note: For Infant version, use of supplementary oxygen without reservoir

attached will limit the oxygen concentration to 60-80% at 15 litres of Oz /min.

Caution bag reservoir system: The O reservoir bag on the Adult and
Paediatric versions are permanently attached to the inlet valve assembly.

Do not attempt to disassemble. Tearing may occur. For the Infant version, do
not attempt to disassemble the reservoir bag attachment by pulling the bag.
Tearing may occur.

10

6. Operating instructions
6.1 Resuscitation function
Clear mouth and airways using recommended techniques.

Use recommended techniques to position the patient correctly to open the air-
ways and to hold the mask firmly against the face.

It is very important to thoroughly train correct application of the face mask
before any attempt is made to use a resuscitator.

Slide your hand (Adult version) or ring and middle

. - finger (Paediatric version) under the support strap.
T __.'_,'i._ b ~ The Infant version does not have a support strap.
¥ -'

Ventilate the patient. During insufflation observe
the rise of the patient's chest.

Release the bag abruptly, listen for the expiratory
flow from the patient valve and observe lowering of
the chest. If continued resistance to insufflation is
encountered, check for airway obstruction or cor-
rect the backward tilt of the head.

i o T T "'\. o Ventilation without using the support strap (Adult
T ‘H-:-i_.? 1l - and Paediatric version) can be achieved by turning
[ Ty the bag.

| s

The correct ventilation frequency may vary. Please
follow the current ventilation frequency recom-
mended by national or international guidelines.

A pressure gauge can be connected to the
manometer port on the top of the patient valve for
monitoring ventilation pressure (Adult version:

This only applies to the version with manometer
port). Remove the cap and connect pressure
manometer or the tube of the pressure gauge.

- ,-f' The resuscitator is equipped with an adaptor for
: the manometer port enabling different types of

i -_'2:: H 4% pressure gauge tubing (Adult version: This applies
W L -»:?I _5 only to the version with manometer port).

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

The pressure-limiting valve is set to open at 40 cm H2O. If higher pressures are
required, place the index finger on the red button while squeezing the bag. The
override clip can be used as an alternative to placing the index finger on the red
button (adult version: This only applies to the version with pressure limiting valve).

Warning: Never override the pressure-limiting valve unless medical and profes-
sional assessment indicate the necessity. High ventilation pressures may cause
lung rupture to certain patients. If the pressure-limiting valve is overridden, a
manometer must be used to monitor ventilatory pressures to avoid the possi-
bility of lung rupture.

2

I
Here the pressure-limiting valve
is set to open at 40 cm H20.

& 1

'.__:_. £ %
=

e

-

Here the pressure-limiting valve is

closed by means of the override clip.

Remove the outlet cap to fit the
Ambu PEEP valve (if required).

Administer oxygen according to medical indications. Refer to “Supplementary

Oxygen” (paragraph 5).
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6.2 MediPort instruction

(Note: AHA 2000 guidelines for administering optimal medication dosages to
neonatals by the endotracheal route are not established due to drug absorption
variations in patient airways.

Carefully observe patient response to the administered medication.

Administration of volumes of 1 ml fluid or above through the Mediport is com-
parable with administration directly into an endotracheal tube.

\The MediPort has been tested with epinephrine, lidocaine and atropine.

(.(1".. Caution

An increase in the variation of the dosage of medication actually delivered must
be expected when administering volumes below 1 ml fluid and without subse-
quent 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 MediPort.

llr'l‘mlIWarning

Use only MediPort for drug administration. The MediPort cap must always be
put on the MediPort when not administering drugs. Do not attach oxygen
supply tubing or any other tubing to this port.

To ensure proper delivery of the entire dosage, the medication port must be

\ﬂushed after each use.

12

Syringe with Luer cone

Remove the MediPort cap. Mount the syringe in the MediPort [
and lock it by turning it 1/4 turn clockwise. Inject drug into
the MediPort. Ventilate 5-10 times quickly in succession.

Remove the empty syringe, and replace the MediPort cap.

Syringe with needle

Insert the needle into the middle of the MediPort cap. Inject drug
into the MediPort. Ventilate 5-10 times quickly in succession.

Remove the empty syringe. I W

7. Optional accessory

Ambu PEEP valve F?l

For further information please i
refer to the directions for use
of the Ambu PEEP valve.

- Ambu Disposable Pressure Manometer

For further information please refer to the direc-
. tions for use of the Ambu Disposable Pressure
e Manometer.

ey

8. Test for correct function

8.1 Resuscitator

Connect a 1.5-2 litre (Adult) or 0.5 litre (Paediatric
and Infant) test lung to the patient connector.

Squeeze and release the resuscitator several times
and check that the test lung fills. During continuous
ventilation, expansion and relaxation of the test bag
must be visible. If not, check the inlet valve shutter
and the patient valve shutter.

Close the pressure-limiting valve with the override
clip (Adult version: This only applies to the version
with pressure limiting valve) and the patient con-
nector with a thumb while compressing the resusci-
tator bag firmly to check tightness and proper valve
fitting. (Use a finger to close the pressure limiting
valve if the override clip is not present).

Open the pressure-limiting valve by opening the
override clip 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.

8.2. Oxygen reservoir system

Resuscitator with reservoir bag attachment
Supply a gas flow of 3 I/min to the oxygen tube. Check that the reservoir fills.

If not, check the integrity of the two valve shutters, or for a torn reservoir or a
blocked oxygen tube.

Resuscitator with tube reservoir (Infant version only)
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.
8.3. Test for unblocked MediPort passage

Remove the MediPort cap and block the patient
connector. Squeeze the bag and listen for the sound
of air being pressed out through the MediPort.

13
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Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung kann ohne Voranktindigung aktualisiert werden. Die
aktuelle Version ist beim Hersteller erhaltlich.

Nur durch geschultes Personal zu verwenden.

Der Beatmungsbeutel muss zuerst vollstandig ausgepackt und zusammengebaut
werden bevor er fur die Notfallsituation einsatzbereit ist:

1. Wenn der Beatmungsbeutel in einem komprimierten Zustand verpackt ist,
entfalten Sie ihn durch Ziehen am Patientenventil und am Einlassventil (wenn
der Beatmungsbeutel tber ein Beutelreservoir verfligt, nicht daran ziehen, es
kénnte sonst reiBen).

N

Fuihren Sie einen kurzen Funktionstest durch, wie in Abschnitt 8 dieser
Anleitung beschrieben.

w

. Setzen Sie die Gesichtsmaske auf den Beatmungsbeutel auf. Legen Sie alle
weiteren Hilfsmittel, die bei Ihnen vorgeschrieben sind, bereit. Sie konnen sie
auch in die mitgelieferte Tute zu dem Beatmungsbeutel legen. Bitte tber-
prifen Sie in regelmaBigen Abstédnden die Funktion des Beatmungsbeutels
und der Hilfsmittel. Beachten Sie dabei die lokalen Vorschriften.

4. Beatmungsbeutel fur den Einmalgebrauch, keine Wartung benétigt.

/B AcHTUNG

Der Beatmungsbeutel darf nie in einer anderen Form gelagert werden als der
bei Lieferung durch den Hersteller gefalteten Form. Der Faltbereich ist auf dem
Beutel deutlich zu sehen (es kénnen nur die Ausfihrungsformen fur Erwachsene
und Kinder gefaltet werden). Anderenfalls wird eine dauerhafte Deformation

des Beutels auftreten, die die Effizienz der Beatmung herabsetzen kann.

4

Zu lllustrationszwecken ist im tbrigen Teil der Bedienungsanleitung nur die Aus-
fuhrungsform fur Kinder dargestellt, es sei denn, es ist ausdriicklich angegeben.

*Auch mit Druckbegrenzungsventil und Manometeranschluss lieferbar.

1. Warnungen / MaBnahmen

Eine Nichtbeachtung dieser MaBnahmen kann zu ungentigender Beatmung des
Patienten oder zu Schaden am Material fuhren.

/B warNUNG

* In unmittelbarer Umgebung von Sauerstoffflaschen und -amaturen sollte kein
Ol oder Fett verwendet werden — dies kénnte zu einem Brand fihren.

® Beim Umgang mit Sauerstoff nicht rauchen oder offene Flammen verwenden
— dies kénnte zu einem Brand fihren.

¢ Das Druckbegrenzungsventil (falls vorhanden) niemals umgehen, wenn nicht
medizinische Grinde dazu vorliegen. Zu hoher Beatmungsdruck kann bei bes-
timmten Patienten Lungenrupturen hervorrufen. Wenn das
Druckbegrenzungsventil umgangen wird, muss der Beatmungsdruck mit
einem Manometer tberwacht werden, um Lungenrupturen auszuschlieBen.
Ausfuhrliche Informationen dazu finden Sie in Abschnitt 6.1.

 Bei Verwendung eines Beatmungsfilters: Der Beatmungsfilter kann bei 50 I/min
einen nicht beabsichtigten, geringen Atmungswiderstand erzeugen.
Verwenden Sie den Beatmungsfilter nicht, wenn dieser zusétzliche Beatmungs-
filter dem Patienten Schaden zufigen kénnte. Wenn der Beatmungsfilter
durch Fremdmaterial blockiert wird oder die Ausatmung tberméaBig erschwert,
brechen Sie die Verwendung ab, und entsorgen Sie ihn.

e )
/B, AcHTUNG

e Nur durch geschultes Personal zu verwenden. Besonders intensiv sollte das
richtige Aufsetzen der Gesichtsmaske getibt werden, um eine leckagefreie
Abdichtung zu erhalten (Abschnitt 6.1). Das Personal muss mit dem Inhalt
dieser Anleitung vertraut sein.

e Fuhren Sie nach dem Auspacken und Zusammensetzen des Beatmungsbeutels
immer einen Funktionstest durch. Weitere Informationen dazu finden Sie in
Abschnitt 8.

* Den Ambu Beatmungsbeutel nicht sdubern oder sterilisieren, da er nur zum Ein-
malgebrauch vorgesehen ist. Der Beatmungsbeutel ist nicht wieder aufbereitbar.

e Die Beatmungseffizienz sollte stets anhand der Brustkorbbewegung und der
Gerdusche der Ausatmung beobachtet werden.

e Gehen Sie sofort zu Mund-zu-Mund-Beatmung Gber, wenn keine wirksame
Beatmung mit dem Beatmungsbeutel moglich ist.

¢ \lerwenden Sie den Beatmungsbeutel nicht in toxischer oder geféhrlicher
Umgebung.

e Gehen Sie zu Injektion direkt im Tubus tber, wenn ein ungewohnlich hoher

FlieBwiderstand durch den MediPort wahrgenommen wird.

5
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2. Zweckbestimmung

Der Ambu® SPUR® Il Beatmungsbeutel ist zur Beatmung von Patienten vorgesehen.
Anwendungsbereich fur jede Ausfuhrungsform:

® Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht von mehr als 30 kg.

e Kinder: Sduglinge und Kinder mit einem Kérpergewicht von bis zu 30 kg, Alter
ca. 9 Jahre.

 Sauglinge: Neugeborene und Séuglinge mit einem Korpergewicht von bis zu 10 kg.

Der MediPort ermdglicht die Medikamentengabe (durch den MediPort) direkt in
den Endotracheal-Tubus, ohne dass die Patientenventil-Tubusverbindung geldst wer-
den muss. Gleichzeitig kann der Beatmungsbeutel normal zur Sauerstoffversorgung
und unterstiitzten Beatmung verwendet werden.

3. Spezifikationen

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel entspricht folgenden Normen:
EN ISO 10651-4:2002 und ASTM F 920-93

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel entspricht der
EU-Richtlinie ber Medizinprodukte 93/42/EEC

76

Sauglinge: |Kinder: Erwachsene:

Eine Hand | 150 ml 450 ml 800 ml
Atemzug-
volumen: :

Zwei

Hande - - 1100 ml
Beatmungsbeutel- 220 ml 635 ml 1475 m
Volumen:
Abmessungen 168 x 71 mm  |234x99 mm |295 x 127 mm
(Lange x Durchmesser):
Gewicht, inkl. Reservoir, 140 g 215 314

0,-Schlauch und Maske:

Die maximale Beatmungsfrequenz hangt von dem verwendeten

Beatmungsvolumen ab. Die Ausdehnungsgeschwindigkeit des Beatmungsbeutels
ist fur alle empfohlenen Frequenzen mehr als ausreichend.

Sauglinge: |Kinder: Erwachsene: Alle Ausfiihrungsformen:
Druckbegrenzungsventil/ . -
! 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** . . AuBen: 22 mm Steckerteil  (ANSI/ISO)
Max. erreichbarer (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) Patientenanschluss: Innen: 15 mm Buchsenteil (ANSI/ISO)
Ausgangsdruck*:
) Ausatmungsanschluss
Totraumvolumen: <6ml <6ml <6ml (zur Befestigung des | 30 mm Steckerteil (ISO)
PEEP-Ventils):
Einatmungswiderstand max. 0,10 kPa | max. 0,50 kPa | max. 0,50 kPa Vorwarts- und
,9 (1,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) I, . nicht messbar
ohne Oy: . ; : ’ ) ” Ruckwartsleckage:
bei 50 I/min bei 50 I/min bei 50 I/min
MediPort: Standard Luer LS 6
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
Ausatmungswiderstand: | (2,0 cm H,0) | (2,7 cm H,0) | (2,7 cm H,0)
bei 50 I/min bei 50 I/min bei 50 I/min Empfohlene . 18 °C 10 450 °C
Betriebstemperatur:
300 ml (Beutel) bei N q R
Reservoirvolumen: 100 ml 2600 ml 2600 ml Lagerung: Getestet bei -40 °C und +60 °C

(Schlauch)

gemaB EN ISO 10651-4:2002 und ASTM F 920-93

*Héherer Ausgangsdruck durch Umgehen des Druckbegrenzungsventils méglich
**Auch ohne Druckbegrenzungsventil lieferbar
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4. Funktionsprinzipien
4.1 Funktion des Beatmungsbeutels

Die Abbildungen zeigen, wie das Beatmungsgasgemisch wéhrend der manuellen
Betdtigung des Beatmungsbeutels in den Beutel, und zu dem Patienten und von
dem Patienten weg flieBt. Der Gasfluss ist bei Spontanatmung des Patienten
durch den Beatmungsbeutel &hnlich.

Beatmungsbeutel fir Erwachsene und Kinder

Haltegurt
*Druckbegrenzungs- ri
ventil mit Umgenungs; e, b
klemme -

*Anschluss fr
Manometer

* )

,:,.‘WM-;_P Lufteinlass | '}

i 1 |
el

Ausatmung

“ | :I' O-Einlass-
+ 1 MediPort e schlauch
UOberschiissiger |

Sauerstoff ¥

Patient

*Ausfuhrungsform fir Erwachsene: Auch ohne Druckbegrenzungsventil und
Manometeranschluss lieferbar
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S&ugling mit Beutelreservoir

Druckbegrenzungs-
ventil mit Umgehungs-
Anschluss fur klemme Lufteinlass
Manometer __,-.\-"-““'“w"““‘h'-m\. i

Ausatmung

E .‘. i
O2-Einlassschlauch '4;
Uberschissiger
Sauerstoff

Patient

Séugling mit Schlauchreservoir

Druckbegrenzungs-
ventil mit Umgehungs-
Anschluss fir klemme
Manomefer E ﬁ__\..\_-\.mmﬂm%
a 4o I P
et ,..-a-"ﬁ {1 Lufteinlass und dber-

Ausatmung | | schilssiger Sauerstoff

Oz-Ei.n/ass-
schlauch

'
Patient

4.2 Funktion des MediPort -

Patient
5. Zusatzlicher Sauerstoff

Das Oz-Reservoirsystem bietet optimale Sauerstoffausnutzung. Wahrend der

Kompression des Beatmungsbeutels flieBt Sauerstoff durch den Op-Einlassschlauch
und weiter zuriick in das Reservoir.

Wird der Beatmungsbeutel losgelassen, wird Sauerstoff vom Reservoir durch das

Einlassventil in den Beatmungsbeutel gezogen. O,-Einlassabmessungen gemai
DS/EN 13544-2.

Bei hohem Beatmungsdruck werden hohere Oz-Flusseinstellungen benétigt, da
ein Teil des Atemzugvolumens durch das Druckbegrenzungsventil ausgelassen

wird. (Ausfuhrungsform fur Erwachsene: Gilt nur fur die Ausfihrungsform mit
Druckbegrenzungsventil).

Beispiele fur maximale O2-Prozentsatze, die mit verschiedenen Volumina und
Frequenzen erreicht werden kénnen:

5.1 Sauerstoffverabreichung bei der Ausfiihrungsform fiir Erwachsene

O2- Beatmungsvolumen (ml) x Frequenz, I:E-Verhéltnis = 1:2
Fluss Sauerstoffkonzentration in %

Lr':”er:/ 250 x 12 600 x 12 750 x 12 1000 x 12
2 74 43 38 34

5 100 76 65 54

10 100 100 100 87

15 100 100 100 100

5.2 Sauerstoffverabreichung bei der Ausfiihrungsform fiir Kinder

100

O2- Beatmungsvolumen (ml) x Frequenz, I:E-Verhéltnis = 1:2
Fluss Sauerstoffkonzentration in %
Lr':“er:/ 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15
1 70 60 40 34

2 100 100 60 47

4 100 100 100 73

6 100 100

100

79
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5.3 Sauerstoffverabreichung bei der Ausfiihrungsform fir Sauglinge

0,-Fluss Beatmungsvolumen (ml) x Frequenlz, I:E—Verh'altnis =11
Sauerstoffkonzentration in %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Liter/ Reservoir Reservoir Reservoir
min Beutel 10"- Beutel 10"- Beutel 10"-
Schlauch Schlauch Schlauch
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
8 100 100 100 100 100 100

(" Hinweis: Bei der Ausftihrungsform fur Sauglinge wird durch die Verwendung
von zusatzlichem Sauerstoff ohne angeschlossenes Reservoir die
L Sauerstoffkonzentration bei 15 Litern O2/min auf 60-80 % begrenzt.

Achtung bei Beutelreservoirsystem: Bei den Ausftihrungsformen fur
Erwachsene und Kinder ist das O2-Beutelreservoir dauerhaft am Einlassventil
befestigt. Nicht auseinanderbauen. Es kénnte sonst reiBen. Bei der
Ausfuhrungsform fir Sauglinge nicht versuchen, die Reservoirbeutelbefestigung

Kdurch Ziehen am Beutel zu lésen. Er kénnte sonst reien.
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6. Betriebsanweisungen
6.1 Funktion des Beatmungsbeutels
Machen Sie Mund und Atemwege 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.

Es ist sehr wichtig, das korrekte Anlegen der Gesichtsmaske zu Gben, bevor ein
Beatmungsbeutel angewendet wird.

Schieben Sie Ihre Hand (Ausfthrungsform far

Erwachsene) oder den Ring- und Mittelfinger (Aus-
~ fuhrungsform fir Kinder) unter den Haltegurt. Die

Ausfuhrungsform fur Sauglinge hat keinen Haltegurt.

F Beatmen Sie den Patienten. Beobachten Sie dabei
f— das Anheben des Brustkorbs.

- Lassen Sie den Beutel abrupt los und achten Sie auf

-3, -.-':_. das Gerdusch des Ausatmungsflusses aus dem

—- Patientenventil und das Absenken des Brustkorbs.
Priifen Sie bei anhaltendem Beatmungswiderstand,
ob die Luftwege blockiert sind, oder korrigieren Sie

-__1 die Ruckwartsneigung des Kopfes.

Die Beatmung ohne Verwendung des Haltegurts
) I J (Ausftuhrungsform fir Erwachsene und Kinder)
ket Tl 'i..‘" kann durch Drehen des Beutels erfolgen.

4

T

Die korrekte Beatmungsfrequenz kann variieren.
Beachten Sie bitte die derzeit in nationalen und
internationalen Richtlinien empfohlene
Beatmungsfrequenz.

Zum Uberwachen des Beatmungsdrucks kann ein
Druckmesser an den Manometeranschluss tiber dem
Patientenventil angeschlossen werden (Ausfuhrungs-
form fur Erwachsene: Gilt nur fur die Ausfihrungs-
form mit Manometeranschluss). Entfernen Sie die

— Kappe, und schlieBen Sie das Manometer oder den
- _.'-'EF Schlauch des Druckmessers an.

Der Beatmungsbeutel verfigt Uber einen Adapter

fir den Manometeranschluss, so dass verschiedene
Arten von Druckmesserschlduchen benutzt werden
konnen (Ausfuhrungsform fur Erwachsene: Gilt nur
fur die Ausfuhrungsform mit Manometeranschluss.

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

Das Druckbegrenzungsventil 6ffnet sich bei 40 cm H0. Wenn hoherer Druck
bendtigt wird, legen Sie beim Zusammendricken des Beutels den Zeigefinger auf
den roten Knopf. Als Alternative dazu kann die Umgehungsklemme verwendet
werden (ausfuhrungsform fir Erwachsene: Gilt nur fur die Ausfuhrungsform mit
Druckbegrenzungsventil).

Warnung: Das Druckbegrenzungsventil niemals umgehen, wenn nicht medizinis-
che Gruinde dazu vorliegen. Zu hoher Beatmungsdruck kann bei bestimmten
Patienten Lungenrupturen hervorrufen. Wenn das Druckbegrenzungsventil um-
gangen wird, muss der Beatmungsdruck mit einem Manometer tiberwacht wer-
den, um Lungenrupturen auszuschlieBen.

ol 3

[ -rl...' y .rl..' 1 I
r..'\'.' - r..'\'.' e
Foed Foed

Hier ist das Druckbegrenzungs-
ventil so eingestellt, dass es sich
bei 40 cm H,0 o6ffnet.

Hier wird das Druckbegrenzungs-
ventil mit der Umgehungsklemme
geschlossen.

o

.':-:F-. jm
P |

e
t e
i

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

Verabreichen Sie Sauerstoff gemaB der medizinischen Indikationen. Siehe
,Zusatzlicher Sauerstoff” (Abschnitt 5).
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6.2 MediPort-Anleitung

(Hinweis: Aufgrund unterschiedlicher Medikamentenaufnahme in den Atemwegen
von Patienten gibt es keine AHA 2000-Richtlinien zur Verabreichung optimaler
Medikamentendosierungen fir Neugeborene tber den Endotrachealweg.

Beobachten Sie sorgfaltig die Reaktion des Patienten auf die verabreichten
Medikamente.

Die Verabreichung von Volumina von 1 ml Fluidum oder mehr durch den Mediport
ist mit der direkten Verabreichung in einen Endotracheal-Tubus vergleichbar.

\ Der MediPort wurde mit Epinephrin, Lidocain und Atropin getestet.

‘r'l‘\ll Achtung

Bei Verabreichung von Volumina unter 1 ml Fluidum und ohne nachfolgendes
Spulen mit geeignetem Fluidum muss mit erhdhter Schwankung der tatsachlich
Ubertragenen Medikamentendosierung gerechnet werden.

Fragen Sie den leitenden Arzt nach geeigneten Dosierungsrichtlinien.

Gehen Sie zu Injektion direkt im Tubus tGber, wenn ein ungewohnlich hoher
FlieBwiderstand durch den MediPort wahrgenommen wird.

llr'lHLWarnung

Verwenden Sie den MediPort zur Medikamentengabe. Die MediPort-Kappe muss
sich immer auf dem MediPort befinden, wenn keine Medikamentengabe erfolgt.
Verbinden Sie keine Sauerstoff- oder anderen Schlduche mit diesem Anschluss.

Um die richtige Abgabe der gesamten Dosis zu gewdhrleisten, mussen Sie den

KMediPort nach jedem Gebrauch spulen.
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Spritze mit Luer-Anschluss

Entfernen Sie die MediPort-Kappe. Fihren Sie eine Spritze in den [
Mediport ein, und befestigen Sie sie durch 1/4 Drehung im

Uhrzeigersinn. Spritzen Sie Medikamente in den MediPort ein.

Beatmen Sie 5-10 Mal schnell hintereinander.

Entfernen Sie die leere Spritze, und setzen Sie die

MediPort-Kappe wieder auf.

Spritze mit Nadel

Stechen Sie die Nadel durch die Mitte der MediPort-Kappe.

Spritzen Sie Medikamente in den MediPort ein. Beatmen Y

Sie 5-10 Mal schnell hintereinander. =

A

Ambu PEEP-Ventil fﬁf

Weitere Informationen finden
Sie in der Gebrauchsanweisung
des Ambu PEEP-Ventils.

Entfernen Sie die leere Spritze.

7. Optionales Zubehor

Ambu Einweg-Druckmanometer

Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Ambu Einweg-
Druckmanometers.

8. Funktionstest

8.1 Beatmungsbeutel

e

SchlieBen Sie einen Atembeutel von 1,5-2 Liter
(Erwachsene) oder 0,5 Liter (Kinder und Sauglinge)
an den Patientenanschluss an.

Driicken Sie den Beatmungsbeutel mehrmals zusam-
men, und lassen Sie ihn los, und Gberpriifen Sie, ob
sich die Testlunge fullt. Bei fortdauernder Beatmung
mussen Ausdehnung und Entspannung des Testbeutels
sichtbar sein. Anderenfalls Uberprifen Sie den Einlass-
ventilverschluss und den Patientenventilverschluss.

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der
Umgehungsklemme (ausfuhrungsform fur
Erwachsene: Gilt nur fur die Ausfihrungsform mit
Druckbegrenzungsventil) und den Patientenanschluss
mit einem Daumen, und driicken Sie den Beatmungs-
beutel fest zusammen, um Dichtheit und korrekten
Sitz der Ventile zu tberprifen. (VerschlieBen Sie das
Druckbegrenzungsventil mit einem Finger, wenn
keine Umgehungsklemme vorhanden ist).

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

8.2. Sauerstoffreservoirsystem

Beatmungsbeutel mit Reservoirbeutelbefestigung
Sorgen Sie fur einen Gasfluss von 3 I/min in den Sauerstoffschlauch. Prifen Sie, ob
sich das Reservoir fullt.

Prufen Sie anderenfalls die Integritat der beiden Ventilverschlisse, oder ob das
Reservoir gerissen oder der Sauerstoffschlauch blockiert ist.

Beatmungsbeutel mit Schlauchreservoir (nur Ausfiihrungsform fiir Sduglinge)
Sorgen Sie fur einen Gasfluss von 10 I/min in den Sauerstoffschlauch. Prifen Sie,
ob der Sauerstoff am Ende des Reservoirschlauchs ausstromt.

Priifen Sie anderenfalls, ob ein Sauerstoffschlauch blockiert ist.

8.3. Test auf Nichtblockierung des
MediPort-Durchgangs

Entfernen Sie die MediPort-Kappe, und

blockieren Sie den Patientenanschluss. A
Driicken Sie den Beutel zusammen, und i
achten Sie auf evtl. Gerdusche von Luft,
die aus dem MediPort herausgepresst wird.
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Mode d’emploi

Le présent mode d'emploi peut étre mis a jour sans avis préalable. Des copies de
la version actuelle sont disponibles auprés du fabricant.

Usage exclusivement réservé au personnel formé a la RCP.

L'insufflateur doit étre déballé et préparé pour un usage immédiat en cas d'ur-
gence :

1. Si I'insufflateur est conditionné sous forme repliée, déplier I'insufflateur en
tirant sur la valve patient et la valve d’admission (si I'insufflateur est muni
d’un ballon réservoir, ne pas tirer au risque de le déchirer).

N

. Procéder a un test fonctionnel succinct, comme décrit au paragraphe 8 du
présent mode d’emploi.

w

. Monter le masque facial. Prévoir I'équipement pour les voies pharyngées et
autres requis pour I'emplacement en attente visé et placer tous les éléments
dans le sac en plastique fourni avec I'insufflateur. Lintégrité des kits rangés
en vue de leur usage immédiat doit étre controlée a I'intervalle défini par le
protocole local.

4. Insufflateur patient a usage unique. Sans entretien.
/I, ATTENTION

S'assurer que l'insufflateur n’est jamais rangé sous une forme autre que repliée
comme lors de sa livraison par le fabricant. La zone de pliage est clairement
indiquée sur le ballon (seules les versions adulte et pédiatrique peuvent étre
repliées). A défaut, le ballon sera déformé en permanence, pouvant ainsi réduire

\I’efﬂcacité de la ventilation.
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Aux fins d'illustration, seule la version pédiatrique est reproduite dans le reste du
présent mode d'emploi, sauf indication spécifique contraire.

*Disponible également avec valve de surpression et port de manométre.

1. Avertissements / précautions

Le non-respect des consignes de sécurité peut entrainer une ventilation inefficace

ien ndommager I'équipement. (
du patient ou endommager I'équipement ! PRECAUTIONS
‘r'l‘\LAVERﬂSSEMENT . Use’lge exFIu5|vgment réservé au personnel formé a lIa RFP. Un entramem’ent
adéquat a la mise en place correcte du masque facial s'impose en vue d'assurer

* Ne pas utiliser d’huile ni de graisse a proximité de I'équipement & oxygéne - une bonne étanchéite (paragraphe 6.1). Veiller a ce que le personnel se famil-
risque d’incendie ! iarise avec le contenu du présent mode d’emploi.

« Ne pas fumer ni approcher de flammes vives lors de I'utilisation de I'oxygeéne - ® Procéder toujours a un test fonctionnel de I'insufflateur apres I'avoir déballé et
risque d'incendie ! assemblé. Voir le paragraphe 8 pour de plus amples informations.

e Ne jamais bypasser la valve de surpression (le cas échéant), & moins qu'une * Ne pas nettoyer ou stériliser I'insufflateur Ambu, car celui-ci est exclusivement
évaluation médicale professionnelle n'en indique la nécessité. Une pression de réservé a un usage patient unique. Tout retraitement est interdit.
ventilation élevée peut entrainer une rupture des poumons chez certains « Controler toui efficacite de | tilati ilant | td
patients. Si la valve de surpression est bypassée, un manometre doit étre utilisé laonorg_ire gtugucréscoetalﬁiclieedég'taevenralti'lsend:nlasuglle'e ant fe mouvement de
pour surveiller les pressions ventilatoires et évincer les risques de rupture pul- portri u It expiratol valve.
monaire. Voir le paragraphe 6.1 pour de plus amples informations. o Passer immédiatement en ventilation bouche-a-bouche s'il s'avére impossible

e En cas d'utilisation d’un filtre expiratoire : le filtre expiratoire peut créer une d'obtenir une ventilation efficace a 'aide du dispositif.
Ie_’zgé_re résistar_wce respiratqire a_ccidentelle a 50_ I/m_in. Ne pas utilis_e_r ce disposi- * Ne pas utiliser I'insufflateur dans des atmospheéres toxiques ou dangereuses.
tif si cette résistance respiratoire supplémentaire risque d'étre nuisible au
patient. Si le filtre expiratoire est obstrué par un matériau étranger ou  Passer en injection directe dans le tube en cas de résistance de débit exception-
présente une résistance excessive a |'expiration, cesser de |'utiliser et I'éliminer. nellement élevée dans le MédiPort.

. J
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2. Utilisation prévue

Linsufflateur Ambu® SPUR® Il est destiné a la réanimation pulmonaire.
Domaine d’application de chaque version :

e Adulte : adultes et enfants pesant plus de 30 kg

o Pédiatrique : nourrissons et enfants pesant jusqu’a 30 kg, jusqu’a 9 ans
environ

® Bébé: nouveaux-nés et nourrissons pesant moins de 10 kg

Le MédiPort permet d'injecter directement des médicaments dans la sonde endo-
trachéale sans devoir désassembler le tube/valve patient. Parallélement, il est pos-
sible d'utiliser le ballon de I'insufflateur comme apport d’oxygéne et ventilation
assistée.

3. Caractéristiques techniques

L'insufflateur Ambu SPUR Il est conforme aux normes suivantes :
EN ISO 10651-4:2002 et ASTM F 920-93

L'insufflateur Ambu SPUR Il est conforme a la directive
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

26

Bébé : Pédiatrique :|Adulte :
Aune ysh m 450 ml 800 ml
Volume par ~ Main
compression :
A deux - 1100 ml
mains
Volume de I'insufflateur : | 220 ml 635 ml 1 475 ml
Dimensions 168 x 71 mm |234x99 mm |295 x 127 mm
(longueur x diameétre) :
Poids, y compris réservoir,
tube a O, et masque : 1409 2159 3149

La fréquence de ventilation maximale dépend du volume d’insufflation utilisé.
Le coefficient de dilatation de I'insufflateur est plus que suffisant pour toutes les
fréquences de ventilation recommandées.

Bébé : Pédiatrique : |Adulte : Toutes les versions :
Valve de surpression / 4,0 kPa 4.0 kPa 4.0 kPa** Raccord patient - Extérieur : 22 mm male (ANSI/ISO)
pression maximale par (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) ' Intérieur : 15 mm femelle (ANSI/ISO)
compression* :
) Raccord expiratoire
Espace mort : <6ml <6ml <6ml (pour fixation de la 30 mm male (ISO)
valve PEP) :
Résistance inspiratoire max. 0,10 kPa | max. 0,50 kPa | max. 0,50 kPa Fuite directe et
. P (1,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) . . Non mesurable
sans O, : N ) N . N ) inverse :
a 50 I/min a 50 I/min a 50 I/min
MédiPort : Standard Luer LS 6
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
Résistance expiratoire : | (2,0 cm H,0) | (2,7 cm H,0) | (2,7 cm H,0) )
3 50 Umin 4 50 I/min 4 50 /min Température de
a fonctionnement -18° C a +50° C
recommandée :
Volume du réservoir : 300 ml (ballon) 2 600 ml 2 600 ml Stockage - Testé a -40° C et +60° C conformément aux normes

100 ml (tube)

EN ISO 10651-4:2002 et ASTM F 920-93

*Pour obtenir une plus grande pression par compression, bypasser la valve de surpression
**Disponible également sans valve de surpression

27

Francais



Francais

4. Principes de fonctionnement
4.1 Fonctionnement de I'insufflateur

Les illustrations montrent comment le mélange des gaz de ventilation s'écoule
dans le ballon, de et vers le patient, lors de I'activation manuelle de I'insufflateur.
Le débit de gaz est semblable lorsque le patient respire spontanément dans le dis-
positif.

Insufflateur versions adulte et pédiatrique

Sangle de maintien

*Valve de surpres- :
sion avec attache — '_" [
e N |
*Raccord pour ~ de dérivation - Admission

manometre o e, i d‘air
e U s

Expiration

¥ Tube d'admis-
- e o | ' sion d'O;
MediPort e e -

Oxygene |}
excédentaire

Patient

*\ersion adulte : disponible également sans valve de surpression et port de
manométre
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Expiration

Insufflateur version bébé avec ballon réservoir

Valve de surpression
avec attache
de dérivation
T

Admission
Raccord pour d'air
manometre 1

-
MediPort ﬁ"""-'\-'\-'\-:::wu""""" | .-‘_ ;
Tube d'admission d’'O> 4
Oxygene
excédentaire

Patient

Insufflateur version bébé avec tube réservoir

Valve de surpression
avec attache
de dérivation

e

Raccord pour
manometre

TR —
11 Admission d'air et
oxygene excédentaire
AR i

Tube d'admis-
sion d'Oz

'
Patient

4.2 Fonctionnement du MédiPort

:_- -'_:{‘_.E' ;.:-

)

Patient
5. Apport d’oxygéne supplémentaire

Le systeme de réservoir d’O2 garantit une gestion optimale de I'oxygéne. Lors de
la compression de I'insufflateur, I'oxygeéne s'écoule par le tube d'admission d'O>
et retourne dans le réservoir.

Lors du relachement de I'insufflateur, I'oxygene est soutiré du réservoir et introduit
dans l'insufflateur par I'intermédiaire de la valve d'admission. Les dimensions de
I'admission d'O, sont conformes & la norme DS/EN 13544-2.

Remarque : En cas d'utilisation de pressions de ventilation élevées, il est indis-
pensable d’'accroitre les parameétres de débit d’O2 dans la mesure ou une partie
du volume par compression est déchargée par la valve de surpression. (Version
adulte : s'applique uniquement a la version avec valve de surpression).

Exemples de pourcentages d’O2 maxima obtenus pour différents volumes et
fréquences :

5.1 Administration d’oxygéne, version adulte

Débit Volume de ventilation (ml) x fréquence, rapport I:E = 1:2
d'0; Concentration d'oxygéne en %
rr:?n 250 x 12 600 x 12 750 x 12 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100

5.2 Administration d’oxygéne, version pédiatrique

Débit Volume de ventilation (ml) x fréquence, rapport I:E = 1:2
d'0; Concentration d'oxygéne en %
rr:fn 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15
1 70 60 40 34
2 100 100 60 47
4 100 100 100 73
6 100 100 100 100
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5.3 Administration d’oxygene, version bébé

Débit Volume de ventilation (ml) x fréquence, rapport I:E = 1:1
d'0; Concentration d’oxygeéne en %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
V Réservoir Réservoir Réservoir
min Ballon Tube Ballon Tube Ballon Tube
10" 10" 10"
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
8 100 100 100 100 100 100

Remarque : Dans le cas de la version bébé, le recours a un apport d'oxygéne
supplémentaire sans réservoir attaché limite la concentration d’oxygéne a
L 60-80% a 15 litres de Oz/min.

-
Remarque concernant le systéme du ballon réservoir : le ballon réservoir

d’'O2 sur les versions adulte et pédiatrique est attaché en permanence au dis-
positif de la valve d’admission.

Ne pas tenter de désassembler au risque de 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.
.
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6. Mode d’emploi
6.1 Fonctionnement de I'insufflateur
Dégager la bouche et les voies respiratoires en appliquant les techniques recommandées.

Utiliser les techniques recommandées afin de placer le patient en position correcte
pour dégager les voies respiratoires et pour appliquer le masque fermement sur le
visage du patient.
Un entrainement adéquat a la mise en place correcte du masque est crucial
avant toute tentative d'utilisation d'un insufflateur.

o ___ Glisser la main (version adulte) ou I'annulaire et le

B A majeur (version pédiatrique) sous la sangle de maintien.
La version bébé ne comprend pas de sangle.

Ventiler le patient. Pendant I'insufflation, observer
le soulevement de la poitrine du patient.

Relacher le ballon brusquement, écouter le débit
expiratoire provenant de la valve patient et observer
|'abaissement de la poitrine. En cas de résistance
continuelle a I'insufflation, vérifier que les voies res-
piratoires ne sont pas obstruées ou corriger I'incli-
1 naison de la téte vers |'arriére.

e L S el Pour ventiler sans utiliser la sangle de maintien (ver-
"Hf__t N, g sions adulte et pédiatrique), tourner le ballon.
F e

La fréquence de ventilation correcte peut varier.
Respecter la fréquence de ventilation actuellement
prescrite par les directives nationales ou interna-
tionales.

Un indicateur de pression peut étre raccordé au
port du manomeétre situé sur le dessus de la valve
patient en vue de surveiller la pression de ventila-
tion (Version adulte : s'applique uniquement

a la version avec port de manometre). Enlever le
capuchon et raccorder un manomeétre ou la sonde
de I'indicateur de pression.

Linsufflateur est muni d'un adaptateur pour le port
du manomeétre, qui permet de raccorder la sonde
de différents types d'indicateurs de pression
(Version adulte : s'applique uniquement a la version
avec port de manometre).

Avertissement : n'utiliser que pour surveiller la pression. Le capuchon doit tou-

[jours étre en place sur le raccord en I'absence de toute surveillance de la pression. J

La valve de surpression est réglée pour s'ouvrir & 40 cm HO. Si des pressions plus
élevées sont requises, placer I'index sur le bouton rouge tout en serrant le ballon. Il est
possible d'utiliser I'attache de dérivation au lieu de positionner I'index sur le bouton
rouge (version adulte : s'applique uniquement a la version avec valve de surpression).

Avertissement : ne jamais bypasser la valve de surpression, a moins qu‘une
évaluation médicale professionnelle n’en indique la nécessité. Une pression de
ventilation élevée peut entrainer une rupture des poumons chez certains patients.
Si la valve de surpression est bypassée, un manometre doit étre utilisé pour sur-
veiller les pressions ventilatoires et évincer les risques de rupture pulmonaire.

Ici, la valve de surpression est fermée
a l'aide de I'attache de dérivation.

Ici, la valve de surpression est
réglée pour s'ouvrir a 40 cm Hz0.

o

':-'F-. .
P |

e
t e
i

Enlever capsule anti-projections
pour monter la valve PEP Ambu
(si requis).

Administrer I'oxygéne conformément aux indications médicales. Voir le point
" Apport d’oxygeéne supplémentaire” (paragraphe 5).
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6.2 Instructions relatives au MédiPort

fRemarque : les directives AHA 2000 pour I'administration de dosages de
médicaments optimaux aux nouveaux-nés par voie endotrachéale ne sont pas
d'application du fait des variations d’absorption des médicaments dans les voies
respiratoires des patients.

Observer attentivement la réponse du patient aux médicaments administrés.

L'administration de volumes de liquide de 1 ml ou plus via le Médiport est com-
parable a une administration directe dans la sonde endotrachéale.

\_Le MédiPort a été testé a I'adrénaline, a la lidocaine et I'atropine.

P
.|’1l'|. Attention

La quantité de médicament réellement administrée varie en cas d'administra-
tionde volumes de liquide inférieurs a 1 ml liquide et en I'absence de rincage
subséquent avec la quantité de liquide appropriée.

Consulter I'avis médical pour obtenir les directives de dosage correctes.

Passer en injection directe dans le tube en cas de résistance de débit exception-
nellement élevée dans le MédiPort.

Avertissement

N'utiliser le MédiPort que pour administrer des médicaments. Le capuchon du MédiPort
doit toujours étre en place sur ce dernier si aucun médicament n’est administré.
Ne pas raccorder de tuyau d'alimentation en oxygéne ou autre tube a ce port.

Pour garantir une délivrance de la totalité de la dose, le port d'injection de

\_médicaments doit étre rincé apres chaque utilisation.
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Seringue avec cone Luer

Enlever le capuchon MédiPort. Monter la seringue dans le MédiPort I--‘

et la verrouiller en tournant d’un quart de tour dans le sens des
aiguilles d'une montre. Injecter les médicaments dans le r
MédiPort. Ventiler rapidement 5 & 10 fois en succession rapide.

Enlever la seringue vide et remonter le capuchon du MédiPort.
Seringue avec aiguille

Insérer I'aiguille dans le milieu du capuchon du MédiPort.
Injecter les médicaments dans le MédiPort. Ventiler rapidement
5 a 10 fois en succession rapide.

Enlever la seringue vide.

.':_.
hd
_."-_ .
|| .'.I g
- |
A

ﬁﬁ;ﬁﬂ

7. Accessoires en option

Valve PEP Ambu

Pour de plus amples informations,

Manometre a usage unique Ambu

j
|

voir le mode d’emploi de la valve PEP Ambu.

Pour de plus amples informations, voir le mode
d’emploi du manometre & usage unique Ambu.

8. Test de bon fonctionnement
8.1 Insufflateur

Raccorder un ballon d’essai de 1,5-2 | (version
adulte) ou 0,5 | (versions pédiatrique et bébé)
au raccord patient.

Serrer et relacher I'insufflateur plusieurs fois et con-
troler que le ballon d’essai se remplit. En cours de
v ventilation continue, I'expansion et le relachement
du ballon d’essai doivent étre visibles. Dans le cas
contraire, controler le clapet de la valve d’admission
r_‘ i ' et I'obturateur de la valve patient.
iy ]

= ! Fermer la valve de surpression a I'aide de I'attache de

) dérivation (version adulte : s'applique uniquement a
la version avec valve de surpression) et obturer le rac-
cord patient a I'aide du pouce tant en comprimant
fermement le ballon de I'insufflateur afin de con-
troler I'étanchéité et le montage de la valve (en I'ab-
sence de I'attache de dérivation, fermer la valve de
surpression a I'aide d’'un doigt).

Ouvrir la valve de surpression en ouvrant I'attache
de dérivation ou en enlevant le doigt et en répétant
la procédure. La valve de surpression devrait main-
tenant étre activée et il doit étre possible d’enten-
dre le débit expiratoire provenant de la valve.

8.2. Systéme de réservoir d’oxygene

Insufflateur avec ballon réservoir
Raccorder une source de gaz avec un débit de 3 I/min au tuyau d’'oxygéne. Vérifier
que le réservoir se remplit.

Dans le cas contraire, controler I'intégrité des deux obturateurs de valve ou vérifier
que le réservoir n'est pas endommagé ou que le tuyau d’oxygéne n’est pas obstrué.

Insufflateur avec tube réservoir (version bébé uniquement)
Raccorder une source de gaz avec un débit de 10 I/min au tuyau d'oxygéne.
Controler que I'oxygene s'écoule a I'extrémité du tube réservoir.

Dans le cas contraire, vérifier que les tubes d'oxygéne ne sont pas obstrués.
8.3. Test d'obstruction du MédiPort

Enlever le capuchon du MédiPort et bloquer le
raccord patient. Serrer le ballon et écouter si
de I'air s'échappe par le MédiPort. Aam
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Instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso pueden actualizarse sin previo aviso. El fabricante
dispone de copias de la version actualizada.

Solo para uso por parte de personal con conocimientos de RCP.

El reanimador se debe desembalar y preparar para su uso inmediato antes de
dejarlo listo para su uso en situaciones de emergencia:

1. Si el reanimador se encuentra comprimido dentro de su embalaje, despliegue
el reanimador tirando de la valvula del paciente y de la vélvula de entrada (si
el reanimador dispone de un depésito de bolsa, no tire de él porque podria
romperse).

N

. Realice una breve comprobacién funcional segtn lo explicado en el apartado
8 de este manual.

w

. Instale la mascarilla. Aporte las canulas faringeas y otros equipos requeridos
para el lugar de instalacion previsto e introduzca todos los componentes en la
bolsa de plastico entregada con el reanimador. La integridad de los equipos
destinados al almacenamiento listo para su uso debe ser inspeccionada con la
frecuencia establecida por su protocolo local.

4. Reanimador de un solo uso, no precisa mantenimiento.

‘,LPRECAUGON

Asegurese de que el reanimador no se almacene nunca en una posicién defor-
mada distinta al plegado original realizado por el fabricante. La zona de plegado
se ve claramente en la bolsa (sélo se pueden plegar las versiones para Adultos y
Pediatrica). En caso contrario se producird una deformacion permanente que

puede reducir la eficacia de la ventilacion.
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En las ilustraciones de estas Instrucciones de uso se utilizara sélo la version
Pediatrica, excepto cuando se especifique lo contrario.

Lactantes

AN

*Disponible también con valvula limitadora de presion y puerto de manometro.

1. Advertencias / precauciones

De no respetarse estas precauciones, puede producirse una ventilacion ineficaz del
paciente o dafos en el equipo.

.|'1‘|. ADVERTENCIA

e No debe utilizarse aceite ni grasa cerca del equipo de oxigeno: podria pro-
ducirse un incendio.

¢ No fume ni utilice llamas desnudas mientras se esta utilizando el oxigeno:
podria producirse un incendio.

* No anule nunca la valvula limitadora de presion (si el equipo dispone de ella),
a menos que el criterio médico y profesional indique la necesidad de ello. La
presion de ventilacion alta puede causar una rotura pulmonar en algunos
pacientes. Si se anula la vélvula limitadora de presién, debera utilizarse un
manometro para controlar la presion ventilatoria y evitar la posibilidad de rotu-
ra pulmonar. Véase el apartado 6.1 para méas informacion.

Si se utiliza un filtro de espiracion: El filtro de espiracién puede crear una ligera
resistencia respiratoria involuntaria a 50 I/min. No utilice este dispositivo en
caso de que dicha resistencia respiratoria adicional pueda ser perjudicial para
el paciente. Si el filtro de espiracion est4 obstruido por materias extranas u
ofrece una resistencia excesiva a la espiracion, interrumpa su uso y deséchelo.

p
/T, PRECAUCION

® Sélo para uso por parte de personal con conocimientos de RCP. Debe cono-
cerse especialmente la aplicacion correcta de una mascarilla para obtener un
ajuste totalmente estanco (apartado 6.1). Asegurese de que el personal conoz-
ca el contenido de este manual.

 Realice siempre una comprobacién funcional del reanimador después de su
desembalaje y su montaje. Véase la seccién 8 para mas informacion.

* No limpie ni esterilice el reanimador Ambu, ya que éste esta destinado a un
uso individual unicamente. No debe reutilizarse.

* La eficacia de la ventilacién debe comprobarse siempre observando el

movimiento del pecho y escuchando el flujo espiratorio procedente de la valvu-
la.

e Cambie inmediatamente a la ventilacion boca a boca si no consigue una venti-
lacion eficaz con el dispositivo.

* No utilice el reanimador en ambientes téxicos o con peligro de explosiones.

* Cambie a la inyeccion directamente en el tubo si nota una resistencia al flujo
anormalmente alta a través del MediPort.
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2. Finalidad de uso

El reanimador Ambu® SPUR® Il esta destinado a la reanimacién pulmonar.
Los limites de aplicacion de cada versién son:

¢ Adultos: Adultos y nifios con un peso corporal superior a 30 kg.

e Pedidtrico: Lactantes y nifos con un peso corporal de hasta 30 kg
(aprox. 9 anos de edad).

e Lactantes: Neonatos y lactantes con un peso corporal de hasta 10 kg.

MediPort permite inyectar un farmaco (a través del MediPort) directamente en el
tubo endotraqueal sin desmontar el tubo/vélvula del paciente. Al mismo tiempo
puede hacerse un uso normal de la bolsa del reanimador en forma de suministro
de oxigeno y ventilacion asistida.

3. Especificaciones

El reanimador Ambu SPUR Il cumple las siguientes normas:
EN ISO 10651-4:2002 y ASTM F 920-93

El reanimador Ambu SPUR Il cumple la Directiva C €
93/42/CEE del Consejo sobre los productos sanitarios | oxEs |
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Lactantes: |Pediatrico: |Adultos:
Una mano | 150 ml 450 ml 800 ml
Volumen
expulsado:
Dos - - 1100 ml
manos
Volumen del 220 ml 635 ml 1475 ml
reanimador:
Dimensiones 168 x 71 mm  |234x99 mm |295 x 127 mm
(longitud x didmetro):
Peso, incl. deposito,
tubo de O, y mascarilla: 1409 2159 3144

La frecuencia maxima de ventilacion depende del volumen insuflado. La velocidad
de expansion del reanimador es mas que adecuada para todas las frecuencias
recomendadas.

Lactantes: Pediatrico: |Adultos: Todas las versiones:
Vélvula limitadora de
presién/Presion de 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** Conector del paciente: | Xterno: 22 mm macho (ANSISO)
descarga maxima (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) Interno: 15 mm hembra (ANSI/ISO)
alcanzable:*
. ) Conector espiratorio
Espacio muerto: <6ml <6ml <6ml (para la conexion de | 30 mm macho (ISO)
la vélvula de PEEP):
Resistencia inspiratoria max. 0,10 kPa | max. 0,50 kPa | max. 0,50 kPa Fuga anterior
) ; P (1,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) 9 . no se puede medir
sin O,: ) . ) y posterior:
a 50 I/min a 50 I/min a 50 I/min
MediPort: Luer LS 6 estandar
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
Resistencia espiratoria: | (2,0 cm H,0) | (2,7 cm H,0) | (2,7 cm H,0)
a 50 I/min a 50 I/min a 50 I/min Temperatura (?Ie uso De -18°C a +50°C
recomendada:
Volumen del depésito: 300 ml (bolsa) 2600 ml 2600 ml Almacenamiento: Comprobado entre -40°C y +60°C segun las normas

100 ml (tubo)

ENISO 10651-4:2002 y ASTM F 920-93

*Se puede obtener una presion de descarga mayor anulando la valvula limitadora de presion

**Disponible también sin vélvula limitadora de presion
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4. Modo de funcionamiento

Para Lactantes con dep0sito de bolsa
4.1 Funcién del reanimador
Vaélvula limitadora
de presién con
pinza de anulacién
T

Las figuras muestran como la mezcla de gas de ventilacion entra en la bolsa y
entra y sale del paciente durante el uso manual del reanimador. El flujo de gas es
similar cuando el paciente respira espontdneamente a través del dispositivo.

Entrada

Conector para de aire

manometro

Reanimador para Adultos y Pedidtrico

Espiracion

Correa de sujecion

= Ty
*Valvula limitadora de K MediPort O et [
presién_ con pinza de y ) Tubo de entrada de O h'qg
*Conector para @nulacion Ty 5 Entrada |} 5 - . Oxigeno
mandmetro ey, de aire acrente sobrante
e e | |
e 1 Para Lactantes con depdsito de tubo
Espiracion - Valvula limitadora
. fi de presién con
e R J Tubo de entrada Conector para  pinza de anulacién
[ o i de Oz mandémetro e
+ . ™ "
+ 4 MediPort e e i PR
P Oxigeno {1 Entrada de aire y
sobrante i

*Version para adultos: Disponible también sin valvula limitadora de presion ni
puerto de manémetro

1 Tubo de entrada
T
Paciente de O
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4.2 Funcion del MediPort

Paciente
5. Oxigeno adicional

Ejemplos de porcentajes maximos de Oz que se pueden obtener con distintos

volimenes y frecuencias:

5.1 Administraciéon de oxigeno en la versiéon para Adultos

02 Volumen de ventilacién (ml) x frecuencia, relacion I:E = 1:2
Flujo Concentracion de oxigeno en %
Lr';ri‘r’f/ 250 x 12 600 x 12 750 x 12 1000 X 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100

5.2 Administracion de oxigeno en la version Pediatrica

El sistema de depésito de Oz proporciona un ahorro 6ptimo de oxigeno. Durante 0, Volumen de ventilacién (ml) x frecuencia, relacién I'E = 1:2
la compresién del reanimador, el oxigeno atraviesa el tubo de entrada de O, hasta Flujo Concentracién de oxigeno en %

llegar al deposito. -

Al soltar el reanimador, el oxigeno es extraido desde el depésito a través de la thros/ 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15
vélvula de entrada hasta el reanimador. Dimensiones de la entrada de O, segun la min.

norma DS/EN 13544-2. 1 70 60 40 34
Nota: Si se utiliza una presion de ventilacion alta, serd necesario un ajuste mas 2 100 100 60 47
elevado del flujo de O debido a que parte del volumen expulsado saldra a

través de la vélvula limitadora de presion. (Versién para adultos: Esto solo es 4 100 100 100 73
aplicable a la version con valvula limitadora de presion). 6 100 100 100 100
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5.3 Administracion de oxigeno en la version para Lactantes

6. Instrucciones de utilizacion
6.1 Funcion de reanimacion
Despeje la boca y las vias respiratorias utilizando las técnicas recomendadas.

Utilice las técnicas recomendadas para colocar correctamente al paciente con el fin
de abrir las vias respiratorias y de sujetar la mascarilla firmemente contra la cara.

Es muy importante practicar repetidamente la aplicaciéon correcta de la mascari-
lla antes de intentar utilizar el reanimador.

: Volumen de ventilacién (ml) x frecuencia, relacion I:E = 1:1
O; Flujo . ;
Concentracién de oxigeno en %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Litros/ Deposito Deposito Depésito
min. Bolsa Tubo Bolsa Tubo Bolsa Tubo
de 25 cm de 25 cm de 25 cm
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
8 100 100 100 100 100 100

. £ ‘ s . L
Nota: En la versién para Lactantes, el uso de oxigeno adicional sin un deposito

conectado limitard la concentracion de oxigeno al 60-80% a 15 litros de O2/min.
.

Precaucion con el sistema de depésito de bolsa: La bolsa de depésito de
02 en las versiones para Adultos y Pediatrica estd conectada permanentemente
al conjunto de vélvula de entrada.

No intente desmontarla. Podria romperse. En la version para Lactantes, no
intente desmontar la conexion de la bolsa de deposito tirando de la bolsa.

\Podria romperse.
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Introduzca la mano (version para Adultos) o los
dedos corazon y anular (version Pediatrica) bajo la
"correa de sujecion. La version para Lactantes no
lleva correa de sujecion.

Ventile al paciente. Al insuflar, observe la elevacion
del pecho del paciente.

Suelte la bolsa de repente, escuche el flujo espirato-
rio procedente de la valvula del paciente y observe
el descenso del pecho. Si nota una resistencia con-
tinua al insuflar, compruebe si existe alguna
obstruccion de las vias respiratorias o corrija la incli-
nacién de la cabeza hacia atras.

La ventilacién puede realizarse sin usar la correa de
J sujecion (version para Adultos y Pediatrica) dando la
e vuelta a la bolsa.

La frecuencia de ventilacién correcta puede variar.
Aplique la frecuencia de ventilacion recomendada
por las normas nacionales o internacionales en cada
momento.

Es posible conectar un manémetro al puerto de
manometro situado en la parte superior de la valvula
del paciente para controlar la presion de ventilacion.
(Version para adultos: Esto solo es aplicable a la
version con puerto de mandmetro). Retire la tapa y
conecte el mandmetro o el tubo del manémetro.

El reanimador esta equipado con un adaptador
para el puerto de manémetro que permite el uso
de distintos tipos de tubos de mandmetro (Version
para adultos: Esto solo es aplicable a la version con
puerto de manémetro).

Advertencia: Utilice sélo para controlar la presion. La tapa debe estar siempre
instalada en el conector cuando no se esté controlando la presion.

La vélvula limitadora de presién estd programada para abrirse a 40 cm H20. Si se
requiere una presién mas alta, coloque el dedo indice sobre el boton rojo mientras
aprieta la bolsa. Puede utilizarse la pinza de anulacién en lugar de colocar el dedo
indice sobre el botén rojo (version para adultos: Esto sélo es aplicable a la version
con valvula limitadora de presion).

Advertencia: No anule nunca la vélvula limitadora de presion, a menos que el
criterio médico y profesional indique la necesidad de ello. La presién de venti-
lacién alta puede causar una rotura pulmonar en algunos pacientes. Si se anula
la valvula limitadora de presion, debera utilizarse un manémetro para controlar
la presion ventilatoria y evitar la posibilidad de rotura pulmonar.

-.\'-

S

I - .

Aqui la valvula limitadora de

presion esta programada para
abrirse a 40 cm H;0.

Aqui la valvula limitadora de presion
estd cerrada por medio de la pinza
de anulacion.

o
L
e L
Y 3 | Retire la tapa de salida para instalar
i } % % S la valvula de PEEP Ambu (en caso
- t

necesario).

Administre oxigeno segun las indicaciones médicas. Véase “Oxigeno adicional”
(apartado 5).
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6.2 Instrucciones del MediPort

Nota: Las normas AHA 2000 para la administracion de dosis 6ptimas de me-
dicacion a neonatos por via endotraqueal no estan establecidas debido a las
variaciones en la absorcién de los farmacos en las vias respiratorias del paciente.

Observe atentamente la respuesta del paciente a la medicacion administrada.

La administracion de volumenes de 1 ml o méas de liquido a través del MediPort
es comparable a la administracién directa en un tubo endotraqueal.

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

.
'a . s
.|’1l'|. Precaucién
Es previsible un aumento de la variacion de la dosis de la medicacién suministra-

da realmente cuando se administra un volumen inferior a 1 ml de liquido sin
enjuague posterior con un liquido apropiado.

Consulte las normas de dosificaciéon correctas con su director médico.

Cambie a la inyeccion directamente en el tubo si nota una resistencia al flujo
anormalmente alta a través del MediPort.

&Advertencia

Utilice el MediPort solo para la administracion de farmacos. La tapa del MediPort
debe estar instalada siempre en el MediPort cuando no se esté administrando
ningun farmaco. No conecte el tubo de suministro de oxigeno ni ninguin otro
tubo a este puerto.

Para la administracion correcta de la dosis completa, debe enjuagar el puerto de

Kmedicacif’)n después de cada uso.
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Jeringa con cono Luer

Retire la tapa del MediPort. Instale la jeringa en el MediPort y o
bloquéela girdndola 1/4 de vuelta en el sentido de las agujas
del reloj. Inyecte el farmaco en el MediPort. Ventile 5-10 veces «

seguidas rapidamente.

Retire la jeringa vacia e instale de nuevo la tapa del MediPort.

Jeringa con aguja

Clave la aguja a través del centro de la tapa del MediPort. Inyecte
el farmaco en el MediPort. Ventile 5-10 veces seguidas rapidamente.

Retire la jeringa vacia.

7. Accesorio opcional

K

o T 1
40 -

(1]
A

Valvula de PEEP Ambu ﬁr

1
Para mas informacion, consulte las instrucciones de
uso de la vélvula de PEEP Ambu.

Manoémetro Desechable Ambu

Para mas informacion, consulte las instrucciones de
uso del Mandmetro Desechable Ambu.

8. Comprobacién del funcionamiento correcto

8.1 Reanimador

Conecte un pulmén de prueba de 1,5-2 litros
(Adultos) o de 0,5 litros (Pediétrico y Lactantes) al
conector del paciente.

Apriete y suelte el reanimador varias veces compro-
bando que el pulmén de prueba se llene. Durante la
ventilacion continua debe resultar visible la expan-
sion y la relajacion de la bolsa de prueba. En caso
contrario, compruebe el obturador de la vélvula de
entrada y el obturador de la vélvula del paciente.

Cierre la valvula limitadora de presién con la pinza
de anulacion (Version para adultos: Esto sélo es
aplicable a la version con valvula limitadora de pre-
sion) y el conector del paciente con el pulgar mien-
tras comprime firmemente la bolsa del reanimador
para comprobar la hermeticidad y la instalacion cor-
recta de la valvula. (Cierre la vélvula limitadora de
presion con el dedo si no dispone de la pinza de
anulacion).

Abra la valvula limitadora de presion abriendo la
pinza de anulacién o retirando el dedo y repita el
procedimiento. La valvula limitadora de presién
debera activarse y debe oirse el flujo espiratorio
procedente de la vélvula.

8.2. Sistema de depésito de oxigeno

Reanimador con conexion de bolsa de depésito
Suministre un flujo de gas de 3 I/min. al tubo de oxigeno. Compruebe que el
depdsito se llene.

En caso contrario, compruebe la integridad de los dos obturadores de las valvulas o

si el dep6sito estd roto o el tubo de oxigeno estd obstruido.

Reanimador con depdsito de tubo (version para Lactantes Ginicamente)
Suministre un flujo de gas de 10 I/min. al tubo de oxigeno. Compruebe que el
oxigeno salga por el extremo del tubo de deposito.

En caso contrario, compruebe si el tubo de oxigeno esta obstruido.

8.3. Comprobacion del paso libre
por el MediPort

Retire la tapa del MediPort y obstruya el
conector del paciente. Apriete la bolsa y i
compruebe si se oye salir aire por el MediPort.
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Bruksanvisning

Denna bruksanvisning kan uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av
aktuell version kan rekvireras fran tillverkaren.

Far endast anvandas av personal som &r utbildad i aterupplivning.

Handventilatorn maste packas upp och forberedas for omedelbar anvandning
innan den kan anvandas i nddsituiationer:

1. Om handventilatorn ar packad i ihopvikt tillstdnd viks den ut genom att du
drar i patientventilen och inloppsventilen (om handventilatorn ar férsedd med
behallarpase far du inte dra i pasen, eftersom skador kan uppsta).

2. Gor en kort funktionskontroll enligt beskrivningen i kapitel 8 i denna bruks-
anvisning.
3. Sétt pa ansiktsmasken. Placera pharynxluftvégar och annan foreskriven

utrustning pa det avtalade beredskapsstéllet och lagg alla delarna i plast-
pasen som levererades med ventilatorn. Du ska regelbundet kontrollera att
set som levererats for forvaring och som ar klara att anvanda é&r fullstandiga,
enligt lokala féreskrifter.

4. Handventilator fér engéngsbruk, kraver inget underhall.
/B, FORSIKTIGHET

Se till att ventilatorn aldrig forvaras i ett deformerat lage, férutom da den ar
ihopvikt nar den levereras fran tillverkaren. Vikomradet syns tydligt p& pasen
(endast versioner for vuxna och barn far vikas). Annars blir pasen permanent
sned, vilket kan minska ventilationseffektiviteten.
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| resten av bruksanvinsingen visas endast versionen for barn, om inte annat anges
specifikt.

=

...:5\

Spadbarn

C

V)

*Finns dven med tryckbegrénsningsventil och manometerkonnektor.

1. Varningar/forsiktighetsatgarder

Underlatenhet att beakta dessa forsiktighetsatgarder kan medféra ineffektiv ventil-
ation av patienten eller skada pa utrustningen.

( -
‘.1&.. FORSIKTIGHET

/B, VARNING

e Olja eller fett far inte anvandas i omedelbar nérhet av syrgasutrustning - brand
kan uppsta.

® Rok inte och anvand inte 6ppen eld nar syrgas anvands - brand kan uppsta.

e Stang aldrig av tryckbegransningsventilen (om sadan finns) savida det inte &r
noédvandigt utifrén en medicinsk eller professionell bedémning. Hogt ventila-
tionstryck kan orsaka lungbristning hos vissa patienter. Om tryckbegransnings-
ventilen stangs av maste en manometer anvandas for att vervaka ventila-
tionstrycket och undvika risken for lungbristning. Se avsnitt 6.1 for ytterligare
upplysningar.

® Om ett utandningsfilter anvands: Utandningsfiltret kan ge upphov till en aning
oavsiktligt andningsmotstand vid 50 I/min. Anvénd inte detta filter om ytterlig-
are andningsmotstand skulle vara skadligt for patienten. Om utandningsfiltret
blockeras av frammande férmal eller ger upphov till svart utandningsmotstéand
far det inte anvandas, utan ska kasseras.

e Far endast anvandnas av personal som ar utbildad i terupplivning. Det ska
speciellt laggas vikt vid att trana korrekt montering av ansiktsmasken s att den
sluter helt tatt (avnsitt 6.1). Se till att personalen kénner till innehéllet i denna
bruksanvisning.

o Utfor alltid en funktionskontroll av ventilatorn efter uppackning och ihopsat-
tning. Se avsnitt 8 for ytterligare upplysningar.

* Ambu-ventilatorn far inte rengoras eller steriliseras, eftersom den ar avsedd for
engangsbruk. Ingen omarbetning far goras.

 Ventilationens effektivitet ska alltid kontrolleras genom att observera bréstkorg-
ens rorelser och lyssna efter utgangsluften fran ventilen.

® Byt genast till mun-mot-mun-ventilation om inte effektiv ventilation uppnas
med ventilatorn.

e Anvand inte ventilatorn i toxiska eller riskfyllda atmosfarer.

o Injicera direkt i slangen om ovanligt hégt genomstrémningsmotstand
observeras genom MediPort.
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2. Avsedd anvéndning

Ambu® SPUR® Il-ventilatorn ar avsedd for pulmonal aterupplivning.
Anvéandningsomradet for versionerna ar:

® Vuxen: Vuxna och barn med en kroppsvikt pa mer an 30 kg (66 Ibs).

© Barn: Spadbarn och barn med en kroppsvikt p& upp till 30 kg (66 Ibs),
ca 9 ar gamla.

o Spadbarn: Nyfodda och spadbarn med en kroppsvikt pa upp till 10 kg (22 Ibs).

MediPort gér det mojligt att injicera ldkemedel (genom MediPort) direkt i endotra-
chealtuben utan att demontera slangen/patientventilen. Samtidigt kan ventilatorn
anvandas pa normalt sétt i form av syrgastillforsel och assisterad ventilation.

3. Specifikationer

Ambu SPUR ll-ventilatorn ar i dverensstammelse med féljande standarder:
EN ISO 10651-4:2002 och ASTM F 920-93

Ambu SPUR ll-ventilator &r i 6verensstdmmelse med Radets
direktiv 93/42/EEG angéende medicinska apparater
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Spadbarn: |Barn: Vuxen:

En hand | 150 ml 450 ml 800 ml
Slag-
volym: Tva

hander |~ B 1100 ml
Ventilatorvolym: 220 ml 635 ml 1 475 ml
Matt 168x71 mm  |234x99 mm |295 x 127 mm
(langd x diameter):
Vikt, inkl. behallare, O,-
slang och mask: 1409 2159 3149

Maximal ventilationsfrekvens beror pa anvénd inblasningsvolym. Ventilatorns
expansionshastighet ar mer an tillracklig for alla frekvenser som rekommenderas
fér anvandning.

Spadbarn: Barn: Vuxen: Alla versioner:
Tryckbegransningsventil/ ida:
< 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** . . Utsida: 22 mm hankonnektor  (ANSI/ISO)
Ma?_(. erhdllbart (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) Patientkonnektor: Insida: 15 mm honkonnektor  (ANSI/ISO)
tillforseltryck*:
) ) Utgangskonnektor
Skadligt rum: <6ml <6ml <6ml (for anslutning av 30 mm hankonnektor (ISO)
PEEP-ventil):
Inandningsmotstand max. 0,10 kPa | max. 0,50 kPa | max. 0,50 kPa Lacka framat och
"9 (1,0cm H,0) | (5,0 cm H,0) | (5,0 cm H,0) 2 inte matbart
utan Oy . ‘ i ’ - : bakat:
vid 50 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
MediPort: Standard-luer LS 6
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
Utandningsmotstand: | (2,0 cm H,0) | (2,7 cm H,0) | (2,7 cm H,0)
vid 50 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min Rekammenderad -18°C il +50°C
anvandnings-temperatur:
Behallarvolym: 300 ml (pase) 2 600 ml 2 600 ml Forvaring: Testad vid -40°C och +60°C enligt EN ISO 10651-

100 ml (slang)

4:2002 och ASTM F 920-93

*Hdéagre tillforseltryck kan erhallas genom att tryckbegrénsningsventilen stangs av
**Finns dven utan tryckbegransningsventil
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4. Anvandningsprinciper
4.1 Handventilatorns funktion
Figurerna visar hur ventilationsgasblandingen strémmar in i pasen samt till och

frén patienten under manuell anvéandning av ventilatorn. Gasgenomstromningen
ar densamma nér patienten andas spontant genom ventilatorn.

Ventilator for vuxna och barn

Stropp
*Tryckbegransnings- K
ventil med avsréng-m '_"
*Konnektor for ~ ningskldmmaz=~ s

%
manometer e s, LUt in
. { K I
n -

Utandning
:r O2-ingéngs-
slang

Syreéverskott ||

H

Patient

*Vuxenversion: Finns dven utan tryckbegréansningsventil och manometerkonnektor
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Spadbarn med behallare

Tryckbegrénsnings-
ventil med avstang-
ningskldmma

i gl

Konnektor for
manometer

Luftin
e
T e, |

. e
MediPort s zzmeatei™ P i
O2-ingéngsslang ;|§

Syreéverskott

Patient

Spadbarn med slangbehéllare

Tryckbegrénsnings-
. ventil med avsténg-
Konnektor for ningsklamiia
manometer , PR
o _". 2
| T '-“""wﬁ Luft in og
Utandning | I | syredverskott

i O2-ingéngs-
Patient slang

4.2 MediPortens funktion -

Patient
5. Supplerande syrgas
0O2-behéllarsystemet ger optimal syrgasforbrukning. Vid komprimering av ven-

tilatorn strommar syrgas genom O2-ingangsslangen och vidare tillbaka i be-
hallaren.

Nar trycket forsvinner fran ventilatorn sugs syrgas fran behallaren genom inlopps-
ventilen in i ventilatorn. O,-inloppets méatt dverensstammer med DS/EN 13544-2.

Obs! Om hogt ventilationstryck anvands behévs hogre O2-genomstrémningsin-
stallningar eftersom en del av slagvolymen avluftas fran tryckbegrénsningsven-
tilen. (Vuxenversion: Géller endast versionen med tryckbegransningsventil).

Exempel p& maximal O2-procent som kan uppnas med olika volym och frekvens:

5.1 Syrgastillforsel for vuxenversion

0Oz-genom- Ventilationsvolym (ml) x frekvens, I:E-férhéllande = 1:2
stromning Syrgaskoncentration i %
et 250 x 12 600 x 12 750x12 | 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100

5.2 Syrgastillforsel for barnversion

02-genom- Ventilationsvolym (ml) x frekvens, I:E-forhallande = 1:2
stromning Syrgaskoncentration i %
Lrﬁier:/ 40 x 40 100x20 | 200x20 400 x 15
1 70 60 40 34
2 100 100 60 47
4 100 100 100 73
6 100 100 100 100
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5.3 Syrgastillforsel for spadbarnsversion

02-genom- Ventilationsvolym (ml) x frekvens, I:E-forhallande = 1:1
stréomning Syrgaskoncentration i %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Liter/ Behallare Behallare Behallare
min Pase 10" Pase 10" Pase 10"
slang slang slang
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
8 100 100 100 100 100 100

Obs! Anvéndning av supplerande syrgas utan ansluten behallare i samband
med spadbarnsversionen begransar syrgaskoncentrationen till 60-80 % vid 15
L liter O2 /min.

-
Forsiktighet vid system med behallarepase: O2-behéllarpésen pé versioner-

na for vuxna och barn &r permanent monterad pa inloppsventilen.

Forsok inte ta bort den. Skador kan uppstd. Forsok inte ta bort behallarpasen

Kpé\ spadbarnsversionen genom att dra i pasen. Skador kan uppsta.
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6. Bruksanvisning
6.1 Handventilatorns funktion
Ta bort ev. fraimmande féremal fran mun och luftvégar med rekommenderad teknik.

Anvand rekommenderad teknik for att placera patienten korrekt for att skapa fria
luftvdgar och for att halla masken fast mot ansiktet.

Det ar mycket vikigt att noggrant trana korrekt anvandning av ansiktsmasken
innan en ventilator anvéands.

Skjut in handen (vuxenversion) eller ring- och
langfingret (barnversion) under stroppen.
~ Spandbarnsversionen har ingen stropp.

Ventilera patienten. Kontrollera att pateientens
brostkorg hojs vid inblasning.

Slapp pasen snabbt, lyssna efter utgangsluft fran
patientventilen och kontrollera att brostkorgen
sanks. Kontrollera om luftvdgarna ar blockerade
eller se till att huvudet ar bojt korrekt bakat om
inblasningsmotstand fortfarande finns.

T Ventilation utan anvéndning av stroppen (versioner
’ “*-':-i..? 1 e for vuxna och barn) kan géras genom att vanda
T pasen.

Korrekt ventilationsfrekvens kan variera. Folj den
ventilationsfrekvens som rekommenderas i nation-
ella eller internationella anvisningar.

En tryckmatare kan anslutas pa manometerporten
overst pa patientventilen for 6vervakning av ventila-
tionstrycket (Vuxenversionen: Detta galler endast
versionen med manometerport). Ta bort locket och
anslut tryckméataren eller tryckmatarslangen.

= Ventilatorn &r utrustad med en adaptor for

. '_;'-'EF manometerkonnektorn som gor att olika typer
A T e av tryckmatarslangar kan anvéndas (vuxenversion:
3 2:“ ..E:JI Wi Galler endast versionen med manometer-
i it A
| = ¥ konnektor).
ety - e )

Varning: Anvand den endast for 6vervakning av trycket. Locket ska alltid sitta
pa konnektorn nar tryckméatning inte ager rum.

Tryckbegransningsventilen &r instélld for att 6ppnas vid 40 cm H20. Behovs hogre
tryck placerar du pekfingret p& den réda knappen medan du klammer pa pasen.
Avstangningsklamman kan anvandas som alternativ for att placera pekfingret pa
den roda knappen (vuxenversion: Géller endast versionen med tryckbegran-
sningsventil).

Varning: Stang aldrig av tryckbegransningsventilen savida det inte ar néd-
vandigt utifran en medicinsk eller professionell beddmning. Hogt ventilations-
tryck kan orsaka lungbristning hos vissa patienter. Om tryckbegransningsventilen
stangs av maste en manometer anvandas for att Gvervaka ventilationstrycket
och undvika risken for lungbristning.

P - ] -

.'q. : ., - i Ee g L -

e o
Peet 7 Poet

I
Har ar tryckbegransningsven-

tilen installd for att 6ppna vid
40 cm H20.

Har ar tryckbegransningsventilen
stangd med hjalp av avstangnings-
kldmman.

o

i
T
.:..:: 3 .

Ta bort locket pa utloppet for att
montera Ambu PEEP-ventilen (vid
behov).

Tillfora syrgas enligt medicinska indikationer. Se “Supplerande syrgas” (avsnitt 5).
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6.2 MediPort-instruktion

fObs!Anvisningarna AHA 2000 fér administrering av optimal medicindos for
nyfédda pa endotracheal vag har inte faststéllts p.g.a. variationer i absorptionen
av lakemedel i patientens luftvagar.

Observa noggrant hur patienten reagerar pé den tillférda medicinen.

Administration av volymer pa 1 ml vétska eller mer genom Mediport kan jam-
foras med administration direkt in i en endotrachealtub.

MediPort har testats med epinephrin, lidocain och atropin.
-

-
& Forsiktighet

En 6kning i variationen av dosen av ldkemedel som verkligen tillférs maste

forvantas vid administrering av volymer under 1 ml vatska och utan efter-

foljande skoljining med lamplig vatska.

Rédfraga din medicinchef for lampliga doseringsanvisningar.

Vaxla till injektion direkt i slangen om ovanligt hdgt genomstrémningsmotstand
observeras genom MediPort.

llr'l‘mlIVarning

Anvénd endast MediPort for lakemedelstillforsel. Locket pa MidiPort ska alltid
sitta pa MediPort nar medicintillférsel inte dger rum. Anslut inte syrgasmatnings-
slangar eller andra slangar till denna 6ppning.

For att garantera korrekt tillforsel av hela dosen ska ldkemedelséppningen

\skéljas efter varje anvandning.
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Spruta med Luer-kon

.
Ta bort locket pa MediPort. Montera sprutan i MediPort och las fast "% F-

den genom att vrida ett 1/4-varv medurs. Injicera lakemedel
i MediPort. Ventilera 5-10 ganger snabbt efter varandra.

Ta bort den tomma sprutan och montera dter locket pa MediPort.

Spruta med nal

Stick nalen genom mitten pa MediPort-locket. Injicera lakemedel
i MediPort. Ventilera 5-10 génger snabbt efter varandra. P

Ta bort den tomma sprutan.

7. Extra tillbehor

Ambu PEEP-ventil fﬁ:ll

Ytterligare information finns i bruksanvisningen for
Ambu PEEP-ventil.

Ambu-tryckmanometer for engangsbruk

Ytterligare information finns i bruksanvisningen for
Ambu tryckmanometer for engangsbruk.

8. Test for korrekt funktion

8.1 Handventilator

Ansluta en 1,5-2 liter (vuxen) eller 0,5 liter (barn
och spadbarn) testlunga till patientkonnektorn.

Klam ihop och slépp ventilatorn flera ganger och
kontrollera att testlungan fylls. Under fortlépande
ventilation ska expansion och hopsjunkning av test-
pasen vara synlig. Ar sa inte fallet kontrelleras
inloppsventilens klaff och patientventilens klaff.

Stang tryckbegransningsventilen med avstangnings-
klamman (Vuxenversion: Galler endast versionen med
tryckbegransningsventil) och patientkonnektorn med
en tumme medan ventilatorpasen trycks ihop hart for
att kontrollera tathet och korrekt ventilmontering.
(Anvand ett finger for att stanga tryckbegransnings-
ventilen om inte avstangningsklamman finns).

Oppna tryckbegrénsningsventilen genom att lossa
avstangningsklamman eller ta bort fingret och
upprepa proceduren. Tryckbegransningsventilen ska
nu vara aktiverad och det ska vara mojligt att hora
utgangsluften fran ventilen.

8.2. Syrgasbehallarsystemet

Handventilatorn med monterad behallarpase
Matar ett gasflode pa 3 I/min till syrgasslangen. Kontrollera att behallaren fylls.

Om inte, kontrollera om de tva ventilklaffarna fungerar eller om behdllaren &r
sonder eller syrgasslangen ar blockerad.

Handventilatorn med monterad behallarslang (endast spandbarnsversionen)
Matar ett gasflode pa 10 I/min till syrgasslangen. Kontrollera att syrgas strommar
ut ur &nden av behallarslangen.

Om inte, kontrollera om syrgasslangen &r blockerad.
8.3. Test for ej blockerad MediPort-passage

Ta bort locket pa MediPort och blockera patient-
konnektorn. Klam ihop pasen och lyssna efter |
jud fran luft som pressas igenom MediPort.
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Istruzioni d'uso

Queste istruzioni d'uso possono essere aggiornate senza preawviso. La versione piu

aggiornata e disponibile presso il produttore.

Uso riservato al personale di rianimazione cardiopolmonare qualificato.

Il rianimatore deve essere estratto dalla confezione e preparato prima di essere
riposto, pronto all’uso in situazioni di emergenza:

1. Nel caso in cui sia stato impacchettato strettamente, dispiegarlo tirando dalla
valvola del paziente e da quella di ingresso (se & fornito di sacca di riserva,
fare attenzione a non tirarla, potrebbe lacerarsi).

N

. Eseguire un breve test funzionale come descritto al paragrafo 8 di questo
manuale.

w

Montare la maschera. Provvedere alle cannule e alle altre apparecchiature
previste in attesa di utilizzo, quindi riporre tutti gli elementi nella busta di
plastica fornita con il rianimatore. L'integrita dei kit preparati per I'utilizzo
immediato deve essere verificata negli intervalli previsti dal protocollo perti-
nente.

4. Pallone rianimatore monopaziente, non necessita di manutenzione.
/T, ATTENZIONE

Accertarsi che il rianimatore non venga mai riposto deformato o piegato in
modo diverso da come viene consegnato dal produttore. | punti di piegatura
sono chiaramente visibili sulla sacca (possono essere ripiegate solo le versioni
adulti e pediatrica). In caso contrario, si potrebbe verificare una deformazione

permanente che potrebbe ridurre la capacita di ventilazione.
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A scopo illustrativo, in questo documento viene riportata solo la versione pediatri-

ca (salvo quando diversamente specificato).

Neonati

*Disponibile anche con valvola limitatrice di pressione ed attacco per manometro.

1. Avvertenze / precauzioni

Il mancato rispetto delle seguenti precauzioni puo risultare in una ventilazione
insufficiente del paziente o in danni all’apparecchiatura.

‘r-lm.h AVVERTENZA

¢ Non utilizzare olio o grasso nelle vicinanze delle apparecchiature a ossigeno:
pericolo d'incendio.

e Non fumare né usare fiamme libere durante |'impiego di ossigeno: pericolo
d’incendio.

* Non escludere mai la valvola limitatrice di pressione (se disponibile), a meno
che il personale medico e professionale non lo ritenga necessario. In alcuni
casi, un'alta pressione di ventilazione puo causare lesioni ai polmoni. Nel caso
in cui si escluda la valvola limitatrice, & necessario utilizzare un manometro per
tenere sotto controllo la pressione di ventilazione ed evitare possibili lesioni ai
polmoni. Per ulteriori informazioni vedere il paragrafo 6.1.

e Se si utilizza un filtro di espirazione: questo filtro puo dar luogo ad una leg-
gera resistenza di respirazione involontaria a 50 I/min. Non utilizzarlo se
questo incremento di resistenza possa nuocere al paziente. Nel caso in cui il
filtro venga ostruito da materiale estraneo o costituisca una resistenza eccessi-
va all’espirazione, interromperne |'utilizzo e gettarlo.

p
/B, ATTENZIONE

e Utilizzo riservato al personale di rianimazione cardiopolmonare qualificato. In par-
ticolare & opportuna la formazione del personale sulle modalita di posizionamen-
to della maschera, cosi da garantire una corretta tenuta stagna (paragrafo 6.1).
Accertarsi che il personale interessato conosca il contenuto di questo manuale.

* Dopo |'apertura della confezione e I'assemblaggio, eseguire sempre un test
funzionale del rianimatore. Per ulteriori informazioni vedere la sezione 8.

* Non pulire, né sterilizzare il rianimatore Ambu, dato che & un apparecchio
monopaziente. Non tentare di riutilizzarlo per un altro paziente.

o 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 tramite |'apparecchio risulta insufficiente, passare immediata-
mente alla respirazione bocca a bocca.

* Non utilizzare il rianimatore in atmosfera tossica o pericolosa.

 Se viene rilevata una resistenza anomalmente elevata alla somministrazione
attraverso il MediPort, passare all'iniezione diretta nel tubo.
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2. Uso previsto

Il rianimatore Ambu® SPUR® Il & destinato alla rianimazione polmonare.
Campo di applicazione per ogni versione:

* Adulti: adulti e bambini con peso superiore a 30 kg.
e Pediatrico: bambini con peso fino a 30 kg (9 anni circa).
¢ Neonati: neonati e bambini molto piccoli fino a 10 kg.

Il MediPort consente di iniettare farmaci direttamente nel tubo endotracheale,
senza dover disassemblare il tubo/valvola paziente. Contemporaneamente & possi-
bile utilizzare la sacca del rianimatore per |'alimentazione dell’ossigeno e per la
ventilazione assistita.

3. Specifiche

Il rianimatore Ambu SPUR Il & conforme ai seguenti standard:
EN ISO 10651-4:2002 e ASTM F 920-93

Il rianimatore Ambu SPUR Il @ conforme alla direttiva del
Consiglio 93/42/EEC sulle apparecchiature medicali

e
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Neonati: Pediatrico: |Adulti:
Volume per Una mano 150 ml 450 ml 800 ml
singolo azio-
namento:  gue mani |- - 1100 ml
Volume rianimatore: 220 ml 635 ml 1475 ml
Dimensioni 168 x 71 mm  [234x99 mm [295x 127 mm
(lunghezza x diametro):
Peso, compresi sacca riser- 140 g 215 g 314 g

va, tubo O, e maschera:

La frequenza massima di ventilazione dipende dal volume di insufflazione adotta-
to. Il grado di espansione del pallone & pit che sufficiente per qualsiasi tipo di fre-

quenza raccomandata.

Neonati: Pediatrico: | Adulti: Tutte le versioni:
Valvola limitatrice di )
pressione/Massima 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** Collegamento lato esterno:  maschio 22 mm  (ANSIISO)
pressione di mandata | (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) paziente: interno: ~ femmina 15 mm  (ANSI/ISO)
raggiungibile*:
. ) Connettore di espi-
Spazio morto: <6ml <6ml <6ml razione (per attacco maschio 30 mm (ISO)
valvola PEEP):
Resistenza all‘inspi- max. 0,10 kPa | max. 0,50 kPa | max. 0,50 kPa Perdita lato
. p (1,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) . .| non misurabile
razione senza O,: . . . anteriore e posteriore:
a 50 I/min a 50 I/min a 50 I/min
MediPort: Luer standard LS 6
Resist 'espi 0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
raezsigneef‘za alespr- (2,0cmH,0) | (2,7 cmH,0) | (2,7 cm H,0)
a 50 I/min a 50 I/min a 50 I/min TQr_nperatura di eser'— da -18°C a +50°C
cizio raccomandata:
Volume riserva: 300 mi (sacca) | 5oy ) 2600 ml Immagazzinaggio: Testato a -40°C e +60°C secondo EN ISO 10651-

100 ml (tubo)

4:2002 e ASTM F 920-93

*Per ottenere una pressione di mandata pil elevata escludere la valvola limitatrice dii pressione

** Disponibile anche senza valvola limitatrice di pressione.
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4. Principi di funzionamento

Per neonati con sacca di riserva
4.1 Funzione del rianimatore

Valvola limitatrice di
pressione con

Connettore per molletta di esclusione
manometro

Le figure illustrano come la miscela di gas di ventilazione fluisce nella sacca e dal o al
paziente durante I'azionamento manuale del rianimatore. Il flusso & simile a quello
generato dalla respirazione spontanea del paziente attraverso |'apparecchio.

Ingresso
aria

Rianimatore adulti e pediatrico

Espirazione

Fascetta di supporto

*Valvola limitatrice ’ [ ;
di pressione con i H H Tubo ingresso Oz
letta di cnimeenn e it . . )
*Connettore ~ Molletta di o ) Ossigeno in
esclusione 4 % Paziente
per manometro - g, §, eccesso

Per neonati con tubo di riserva

Valvola limitatrice di
pressione con
Connettore per  molletta di esclusione

Espirazione }

manometro -
i, ~ T
;_ MediPort i ™ 7
Paziente Ossigeno in Ingresso aria e
eccesso

*Versione adulti: disponibile anche senza valvola limitatrice di pressione ed attacco

*
per manometro

Tubo fn.gresso 02

Paziente
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ossigeno in eccesso
AR i

4.2 Funzione del MediPort -

Paziente
5. Ossigeno supplementare

La riserva di Oz garantisce una gestione ottimale dell’ossigeno. Durante la com-
pressione del pallone rianimatore, I'ossigeno fluisce attraverso il tubo di ingresso
di Oz e quindi indietro verso la riserva.

Quando il pallone viene rilasciato, 'ossigeno viene estratto dalla riserva e attraver-

so la valvola di ingresso entra nel rianimatore. Le dimensioni dell'ingresso O, sono
conformi a DS/EN 13544-2.

Nota Se si utilizzano alte pressioni di ventilazione & necessario aumentare il flus-
so di Oz, dato che parte del volume della miscela viene espulso dalla valvola lim-

itatrice di pressione. (Versione adulti: vale solo per la versione con valvola limita-
trice di pressione).

Esempi di percentuali massime di O ottenibili con vari volumi e frequenze di
azionamento:

5.1 Gestione dell’ossigeno per la versione adulti

Flusso Volume di ventilazione (ml) x frequenza, rapporto I:E = 1:2
di 02 Concentrazione di ossigeno in %
Litri/
min 250x 12 600 x 12 750 x 12 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100

5.2 Gestione dell’ossigeno per la versione pediatrica

Flusso Volume di ventilazione (ml) x frequenza, rapporto I:E = 1:2
di 02 Concentrazione di ossigeno in %

Litri/

min 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15

1 70 60 40 34

2 100 100 60 47

4 100 100 100 73

6 100 100 100 100
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5.3 Gestione dell’'ossigeno per la versione neonatale

Flusso Volume di ventilazione (ml) x frequenza, rapporto I:E = 1:1
di 02 Concentrazione di ossigeno in %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Litri/ Riserva Riserva Riserva

min Sacca Tubo Sacca Tubo Sacca Tubo
10" 10" 10"

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
8 100 100 100 100 100 100

serva attaccata determina la limitazione della concentrazione di ossigeno a
L 60-80 % a 15 litri di Oz /min.

IS - = - —
Nota: nella versione neonatale, |'utilizzo dell’ossigeno supplementare senza ri-

-
Avvertenza per il sistema con sacca riserva: la sacca riserva per I'02 nelle

versioni adulti e pediatrica & attaccata in modo permanente al gruppo della
valvola di ingresso.

Non tentare di smontarla/disassemblarla in quanto puo lacerarsi. Nella versione
neonatale non tentare di disassemblare I'attacco della sacca riserva tirando la

Ksacca in quanto puo lacerarsi.
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6. Istruzioni di funzionamento
6.1 Funzione del rianimatore

Liberare la cavita orale e le prime vie aeree da qualsiasi ostruzione seguendo le
procedure consigliate.

Seguendo le tecniche appropriate, posizionare correttamente il paziente in modo che le
sue vie aeree siano libere e che sia possibile far aderire perfettamente la maschera al viso.

Prima di tentare qualsiasi utilizzo del rianimatore, & estremamente importante
avere la formazione adeguata per |'applicazione della maschera facciale.

Infilare la mano (versione adulti) o I'anulare e il

porto. La versione neonatale non é dotata di
fascetta di supporto.

vare il sollevamento del torace del paziente.

posizionata indietro.

I "'H-ﬁ.'? i ]| E possibile effettuare la ventilazione senza usare la
i - ¥ -.-'_ . fascetta di supporto (versioni adulti e pediatrica)
F B girando il pallone.

- medio (versione pediatrica) sotto la fascetta di sup-

Ventilare il paziente. Durante I'insufflazione, osser-

Rilasciare il pallone rapidamente e ascoltare il flusso
di espirazione dalla valvola del paziente. Osservare
I’abbassarsi del torace. Se durante I'insufflazione si
incontra una resistenza continua, controllare che le
vie aeree siano libere e che la testa sia correttamente

La frequenza di ventilazione corretta puo variare.
Seguire le raccomandazioni nazionali o internazio-
nali sulla frequenza di ventilazione da adottare.

All'apposito attacco, sopra la valvola lato paziente,
@ possibile collegare un manometro per monitorare
la pressione di ventilazione (Versione adulti: vale
solo per la versione con attacco per manometro).
Togliere il tappo e collegare il manometro o il suo
tubo.

Il rianimatore ¢ dotato di un adattatore che
consente I'attacco di diversi tipi di tubi per
manometro (versione adulti: vale solo per la ver-
sione con attacco per manometro).

Avvertenza: utilizzare solo per il monitoraggio della pressione. Quando non si
utilizza un manometro, I'attacco deve essere sempre richiuso con il suo tappo.

La valvola limitatrice di pressione & tarata per aprirsi a una pressione di 40 cm di H20.
Se é richiesta una pressione superiore, porre il dito indice sul pulsante rosso mentre si
esercita la pressione manuale sul pallone. In alternativa all'uso dell'indice sul pulsante
rosso, & possibile utilizzare la molletta di esclusione (versione adulti: vale solo per la ver-
sione con valvola limitatrice di pressione).

Avvertenza: non escludere mai la valvola limitatrice di pressione, a meno che tale
necessita non sia evidenziata da personale medico o professionale. In alcuni casi
un'alta pressione di ventilazione puo causare lesioni ai polmoni. Nel caso in cui si
escluda la valvola limitatrice, & necessario utilizzare un manometro per tenere
sotto controllo la pressione di ventilazione ed evitare possibili lesioni ai polmoni.

ol 3

[ -rl...' y .rl..' 1 I
F--.\'- - F--.\'-. -
el Fond

Qui la valvola limitatrice di pressione
viene tenuta chiusa tramite la mollet-
ta di esclusione.

Qui la valvola limitatrice di pres-
sione & tarata per aprirsi a una
pressione di 40 cm di H20.

o

e T

e :1
=

Erogare ossigeno in base alle indicazioni del personale medico. Fare riferimento a
“Ossigeno supplementare” (paragrafo 5).

Rimuovere il tappo di uscita per
montare la valvola PEEP Ambu
(se necessario).
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6.2 Istruzioni relative al MediPort

(Nota: le linee guida AHA 2000 per la somministrazione del dosaggio ottimale
via endotracheale non comprendono specifiche per i neonati a causa della varia-
bilita dell’assorbimento dei farmaci nelle vie aeree dei pazienti.

Monitorare attentamente la risposta del paziente alla somministrazione del farmaco.

La somministrazione di un volume di liquido pari a 1 ml o piu attraverso il
MediPort equivale alla somministrazione diretta tramite tubo endotracheale.

Il MediPort & stato testato con epinefrina, lidocaina e atropina.

-
e
.|’1l'|. Attenzione

Durante la somministrazione di volumi inferiori a 1 ml e senza risciacquo succes-
sivo con fluido appropriato, deve ritenersi probabile una variazione del dosaggio
del farmaco effettivamente erogato.

Per il dosaggio corretto, consultare il responsabile medico.

Se viene rilevata una resistenza alla somministrazione anomalmente elevata
attraverso il MediPort, passare all'iniezione diretta nel tubo.

.|’1l'|. Avvertenza

Il MediPort va utilizzato solo per la somministrazione di farmaci. Quando non si
effettua la somministrazione di farmaci, il MediPort deve sempre essere chiuso
con il suo tappo. Non collegare il tubo di alimentazione dell’ossigeno, né qual-
siasi altro tubo, a questo attacco.

Per assicurarsi che venga erogato il dosaggio intero, & necessario risciacquare

\I'attacco di medicazione dopo ogni uso.
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Siringa con cono Luer

Rimuovere il tappo del MediPort. Inserire la siringa nel MediPort i e ey,
e bloccarla girandola di 1/4 di giro in senso orario. Iniettare i
il farmaco nel MediPort. Ventilare 5-10 volte rapidamente.

Rimuovere la siringa vuota e rimontare il tappo sul MediPort.

Siringa con ago

Infilare I'ago al centro del tappo del MediPort. Iniettare il farmaco
nel MediPort. Ventilare 5-10 volte rapidamente. =

s B

'n]
Rimuovere la siringa vuota. -
A

=
7. Accessorio opzionale %

Y
1
g

Valvola PEEP Ambu

P . . 1
Per ulteriori informazioni fare

riferimento alle istruzioni per I'uso della valvola
PEEP Ambu.

Manometro monouso Ambu

Per ulteriori informazioni, si rimanda alle istruzioni
d'uso del manometro monouso Ambu.

8. Prova di funzionamento

8.1 Rianimatore

Collegare al lato paziente una sacca di simulazione
polmone da 1,5-2 litri (adulti) o 0,5 litri (versioni
pediatrica e neonatale).

Comprimere e rilasciare il pallone diverse volte, osser-
vando se la sacca di simulazione si riempie. Durante la
ventilazione continua devono essere visibili I'espan-
sione e la contrazione della sacca di simulazione. In
caso contrario, controllare il diaframma della valvola
di ingresso e quello della valvola lato paziente.

Chiudere con la molletta di esclusione la valvola limi-
tatrice di pressione (Versione adulti: vale solo per la
versione con valvola limitatrice di pressione) e il con-
nettore lato paziente con il pollice. Esercitare al con-
tempo una compressione decisa del pallone per con-
trollare la tenuta e il corretto assemblaggio dell’at-
tacco della valvola (se non si ha a disposizione la
molletta di esclusione, chiudere la valvola limitatrice
di pressione con un dito).

Aprire la valvola limitatrice di pressione togliendo il
dito o aprendo la molletta di esclusione, quindi
ripetere la procedura. La valvola limitatrice
dovrebbe ora essere attivata e si dovrebbe udire il
flusso di espirazione che ne fuoriesce.

8.2. Sistema di riserva dell’ossigeno

Pallone rianimatore con sacca riserva collegata
Alimentare un flusso di gas di 3 I/min al tubo dell’ossigeno. Controllare che la
sacca riserva si riempia.

In caso contrario, controllare I'integrita dei diaframmi delle due valvole; verificare
che la sacca non sia lacerata o che il tubo dell’ossigeno non sia bloccato.

Pallone rianimatore con tubo riserva collegato (solo versione neonatale)
Alimentare un flusso di gas di 10 I/min al tubo dell’ossigeno. Verificare che I'os-
sigeno fuoriesca dall'estremita del tubo riserva.

In caso contrario, controllare che il tubo dell’ossigeno non sia bloccato.
8.3. Test di ostruzione del MediPort

Togliere il tappo del MediPort e bloccare il

connettore lato paziente. Comprimere il

pallone e verificare che sia udibile il rumore ik )
dell’aria che viene spinta fuori dal MediPort. 5 ;_:'-,I-—' CRS -
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Instrucoes de utilizacao

As presentes instrucoes de utilizacdo podem ser actualizadas sem qualquer aviso
prévio. O fabricante disponibiliza cépias da versao actual.

Para ser utilizado exclusivamente por pessoal com formagdo em RCP.

O ressuscitador deve ser desembalado e preparado antecipadamente para estar
pronto a ser utilizado em situacoes de emergéncia:

1. Se o ressuscitador estiver comprimido quando embalado, desdobre-o puxando
pela valvula do paciente e pela valvula de entrada (se o ressuscitador for forneci-
do com um saco reservatério, ndo puxe este elemento, pois podera rasgé-lo).

N

. Efectue uma breve verificacdo do funcionamento, conforme descrito no para-
gafo 8 deste manual.

w

. Encaixe a mascara. Providencie vias faringeas e outro equipamento prescrito
para o local de prevencao a que se destina e coloque todos os elementos no
saco plastico fornecido com o ressuscitador. A integridade dos conjuntos
fornecidos para armazenamento prontos a utilizar deve ser verificada com a
periodicidade determinada pelo protocolo local.

4. Ressuscitador para utilizagdo num Unico paciente, sem necessidade de
manutencao.

/B, ATENCAO

Certifique-se de que nunca guarda o ressuscitador deformado, salvo se for
dobrado conforme fornecido pelo fabricante. A zona de dobra é claramente
visivel no saco (apenas as versdes para Adultos e Pediatrica podem ser
dobradas). Caso contrario, o saco ficara irremediavelmente distorcido, o que

podera reduzir a eficacia da ventilagao.
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Nas restantes figuras destas Instrucoes de utilizacdo, é ilustrada apenas a versao
Pediatrica, salvo indicacéo especifica em contrario.

."..j". .
il Adultos*

N,
%"E. %} Pediatrico
St

*Também disponivel com vélvula limitadora de pressdo e porta de manémetro.

1. Avisos/precaucoes

A ndo observancia destas precaucdes podera resultar numa ventilacado deficiente
do paciente ou em danos no equipamento.

/ Aviso

¢ Nao utilize 6leo nem lubrificante perto do equipamento de oxigénio - podera
provocar combustéo.

* Nao fume nem utilize chama viva quando estiver a ser utilizado oxigénio -
podera 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 ventilacao elevadas podem provocar uma
ruptura pulmonar. Se anular a funcao da valvula limitadora de pressao, deve
utilizar um manémetro para controlar as pressoes ventilatérias e evitar a
possibilidade de ruptura pulmonar. Para obter mais detalhes consulte o
paragrafo 6.1.

e Se utilizar um filtro de exalagdo: O filtro de exalagéo pode criar uma pequena
resisténcia respiratéria inadvertida a 50 I/min. Nao utilize este dispositivo caso
esta resisténcia respiratéria adicional seja prejudicial para o paciente. Se o filtro
de exalagao ficar obstruido por material externo ou provocar uma resisténcia
excessiva a exalagao, interrompa a sua utilizacao e descarte-o.

i /b, ATENGAO

e Para ser utilizado exclusivamente por pessoal com formacéo em RCP. Deve
praticar-se especificamente a aplicagdo adequada da mascara, no sentido de
obter um bom isolamento (paragrafo 6.1). Certifique-se de que o pessoal se
familiariza com o contetido deste manual.

 Teste sempre o funcionamento do ressuscitador apés a desembalagem e mon-
tagem do mesmo. Para obter mais informacées consulte a seccao 8.

* Nao limpe nem esterilize o ressuscitador Ambu, uma vez que se destina a ser
utilizado num Unico paciente. Nao deve ser submetido a qualquer reprocessa-
mento.

 Deve verificar sempre a eficacia da ventilagdo observando o movimento toraci-
co e escutando o fluxo expiratério proveniente da valvula.

 Passe imediatamente para respiragdo boca-a-boca caso néo consiga obter uma
ventilagao eficaz com o dispositivo.

* N&o utilize o ressuscitador em ambientes téxicos ou perigosos.

® Passe para injeccao directamente no tubo se sentir uma resisténcia ao fluxo
invulgarmente elevada através da MediPort.
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2. Utilizacdo a que se destina

O ressuscitador Ambu® SPUR® Il destina-se a ressuscitacdo pulmonar.
O ambito de aplicacdo de cada verséo é o que se segue.

¢ Adultos: adultos e criancas com um peso corporal superior a 30 kg.

e Pedidtrico: criancas com um peso corporal até 30 kg, aprox. 9 anos de
idade.

e Infantil: recém-nascidos e criancas com um peso corporal até 10 kg.

A MediPort permite injectar medicamentos (através da MediPort) directa-
mente no tubo endotraqueal sem desmontar o tubo/valvula do paciente. Em
simultaneo, pode manter a utilizacdo normal do saco do ressuscitador para
fornecer oxigénio e ventilagéo assistida.

3. Especificacbes

O ressuscitador Ambu SPUR Il estd em conformidade com as normas que se
seguem. EN ISO 10651-4:2002 e ASTM F 920-93

O ressuscitador Ambu SPUR Il estd em conformidade com
a Directiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos Dispositivos
Médicos

Infantil: Pediatrico: |Adultos:
Uma méo | 150 ml 450 ml 800 ml
Volume
sistélico:
Duas - 1100 ml
maos
Volume do ressuscitador: | 220 ml 635 ml 1475 ml
Dimensoes 168 x 71 mm |234x99 mm |295 x 127 mm
(comprimento x diametro):
Peso, incl. reservatorio,
140 g 2159 3149

tubo de O, e mascara:

A frequéncia maxima de ventilacdo depende do volume de insuflacao utilizado. O

coeficiente de expansao do ressuscitador é mais do que adequado para todas as

frequéncias recomendadas.

100 ml (tubo)

Infantil: Pediatrico: |Adultos: Todas as versoes:
Valvula limitadora de )
pressao/Pressao de 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** Conector do paciente: Exterl|or: 22 mm, conector rrjacho (ANSI/ISO)
descarga méaxima (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) Interior: 15 mm, conector fémea  (ANSI/ISO)
possivel*:
) Conector expiratério
Espaco morto: <6ml <6ml <6ml (para ligacao da 30 mm, conector macho (ISO)
valvula PEEP):
Resisténcia inspiratoria max. 0,10 kPa | max. 0,50 kPa | max. 0,50 kPa r de avan
. P (1,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) uga ce ava .go ndo mensuravel
sem Oy ) . . e de retorno:
a 50 I/min a 50 I/min a 50 I/min
MediPort: Luer LS 6 padrédo
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
Resisténcia expiratoria: | (2,0 cm H,0) | (2,7 cm H,0) | (2,7 cm H,0)
a 50 I/min a 50 I/min a 50 I/min Temperatura de funcio-| jao~ . cgoc
namento recomendada:
Volume do reservatério: 300 ml (saco) 2600 ml 2600 ml Armazenamento: Testado a -40°C e +60°C de acordo com a

EN ISO 10651-4:2002 e a ASTM F 920-93

*Pode ser obtida uma presséo de descarga superior anulando a fungdo da valvula limitadora

de pressao

**Também disponivel sem valvula limitadora de pressao
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4. Principios de funcionamento , )
Versao Infantil com saco reservatdrio
4.1 Funcionamento do ressuscitador
Vélvula limitadora de
pressao com clipe
de sobreposicao
{ ﬁﬁ.\,-\.w‘-““'-'\-w%

As figuras mostram de que forma a mistura de gases de ventilagéo flui para dentro do
saco e para/do paciente durante o funcionamento manual do ressuscitador. O fluxo de
gases é idéntico quando o paciente respira espontaneamente através do dispositivo.

Entrada
Conector para

manometro

Ressuscitador para Adultos e Pedidtrico

Alga de suporte
*Vélvula limitadora ’

de pressao com clipe

Tubo de entrada "-q;
R

*Conector para e sobreposicdo " ", Entrada PacTen o de Oz Oxigénio em
manémetro r Far— e ar excesso
. i |
= ] [ I ngme | | ) B
oy - 1 Verséo Infantil com tubo reservatdrio
Expiracao | g - Vélvula limitadora de
L 5 g | pressao com clipe
) ! Conector para de sobreposicao
= i POsICa
', Y Tubo de entrada manémetro | R
L o de Oy . e g
;_ MediPort e e I
Paciente Oxigénio em 1 fn@dadeare
excesso ¥

*Versdo Adultos: também disponivel sem valvula limitadora de presséo e porta de
manometro

1 Tubo de entrada
Paciente de 07
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4.2 Funcionamento da MediPort

i R "
£Entrada de
medicamentos

Paciente
5. Oxigénio suplementar

O sistema de reservatério de Oz proporciona uma economia de oxigénio optimiza-
da. Durante a compressao do ressuscitador, o oxigénio flui através do tubo de
entrada de Oy para o reservatorio.

Quando liberta o ressuscitador, o oxigénio é extraido do reservatério, através da
vélvula de entrada, para o ressuscitador. As dimensées de entrada de O, estao em
conformidade com a DS/EN 13544-2.

Nota: Se forem utilizadas pressoes de ventilacao elevadas, sao necessarios
ajustes de fluxo de O2 mais elevados, visto que parte do volume sistolico é ven-
tilado a partir da valvula limitadora de pressao. (Versao Adultos: isto so se aplica
a versao com valvula limitadora de pressao).

Exemplos de percentagens méaximas de Oz, que podem ser obtidas com diferentes

volumes e frequéncias:

5.1 Administracao de oxigénio para a versao Adultos

Fluxo Volume de ventilagao (ml) x frequéncia, relacao I:E = 1:2
de O, de concentracdo de oxigénio em %
Lfnri‘;f/ 250 x 12 600 x 12 750 x 12 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100

5.2 Administracao de oxigénio para a versao Pediatrica

Fluxo Volume de ventilagcdo (ml) x frequéncia, relacdo I:E = 1:2
de O, de concentracdo de oxigénio em %
L':r:i‘:/ 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15
1 70 60 40 34
2 100 100 60 47
4 100 100 100 73
6 100 100 100 100
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5.3 Administracao de oxigénio para a versao Infantil

Fluxo de Volume de ventilacao (ml) x frequéncia, relacao I:E = 1:1
[6}] de concentragdo de oxigénio em %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Litros/ Reservatorio Reservatorio Reservatorio
min Saco | Tubode | Saco | Tubode | Saco | Tubode
10 pol. 10 pol. 10 pol.
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
8 100 100 100 100 100 100
P

Nota: Na versao Infantil, a utilizacado de oxigénio adicional sem instalacao do
reservatorio limita a concentragdo de oxigénio a 60-80% a 15 litros de Oz/min.
-

fAtengéo, sistema de saco reservatério: Nas versdes Adultos e Pediatrica, o
saco reservatério de O2 estd permanentemente instalado no conjunto da vélvula
de entrada. Nao tente desmontar. Podera rasgar os componentes. Na versao
Infantil, nao tente desmontar o saco reservatério instalado puxando pelo saco.

KPoderé rasgar os componentes.
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6. Instru¢oes de funcionamento
6.1 Funcionamento do ressuscitador
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 manter a mascara bem encostada a cara.

E muito importante praticar meticulosamente a correcta aplicacdo da méscara
antes de tentar utilizar o ressuscitador.

Passe a méo (versao Adultos) ou os dedos anelar e
médio (versao Pediatrica) sob a alca de suporte. A
“versao Infantil ndo tem alca de suporte.

Ventile o paciente. Durante a insuflagdo, observe a
subida do térax do paciente.

Liberte o saco subitamente, escute o fluxo expiratério
proveniente da valvula do paciente e observe a desci-
da do torax. Caso detecte uma resisténcia continuada
a insuflagéo, verifique se as vias aéreas estao obstrui-
das ou corrija a inclinacdo da cabeca para tras.

Pode realizar a ventilacao sem utilizar a alca de
) suporte (versdes Adultos e Pediatrica) rodando o
R A A L saco.

A frequéncia de ventilagcdo correcta pode variar.
Siga as actuais recomendacoes fornecidas pelas
directrizes nacionais ou internacionais relativas a
frequéncia de ventilacdo.

Pode ligar um manémetro a porta de manémetro
no topo da valvula do paciente para monitorizar a
pressao de ventilagao (Verséo para adultos: isto sé
se aplica a versao com porta de manémetro). Retire
a tampa e ligue 0 0 manémetro de pressédo ou o

= tubo do mandmetro.

- Ll O ressuscitador esta equipado com um adaptador
e o L para a porta do manometro que permite utilizar
3 : 2:“ '-»:?I {~-~  diferentes tipos de tubos de manémetro (versao
L T # = adultos: isto s6 se aplica a versdo com porta de
™ T mandmetro).

Aviso: Utilize apenas para monitorizar a pressao. A tampa deve estar sempre
colocada no conector quando ndo monitorizar a pressao.

A valvula limitadora de pressao esté4 regulada para abrir a 40 cm H20. Se forem
necessarias pressoes mais elevadas, coloque o dedo indicador sobre o botéo ver-
melho enquanto aperta o saco. Em vez de colocar o dedo indicador sobre o botdo
vermelho, pode utilizar o clipe de sobreposicao (versao adultos: isto s6 se aplica a
versao com valvula limitadora de pressao).

Aviso: Nunca anule a funcéo da valvula limitadora de pressao, a menos que uma
avaliacao médica e profissional indique essa necessidade. Em certos pacientes, as
pressoes de ventilacdo elevadas podem provocar uma ruptura pulmonar. Se anu-
lar a funcao da valvula limitadora de presséo, deve utilizar um manémetro para
controlar as pressoes ventilatorias e evitar a possibilidade de ruptura pulmonar.

Neste caso, a valvula limitadora
de pressao estd regulada para
abrir a 40 cm H20.

Neste caso, a valvula limitadora de
pressao estd fechada através do clipe
de sobreposicdo.

. Retire a tampa de safda para instalar a
vélvula PEEP da Ambu (se necessario).

e
t e
i

Administre oxigénio de acordo com as indicacdes médicas. Consulte a seccao
" Oxigénio suplementar” (paragrafo 5).
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6.2 Funcionamento da MediPort

(‘Nota: As directrizes AHA 2000 para administracao éptima de doses de medica-
mentos a recém-nascidos através de tubo endotraqueal nao estéo estabelecidas
devido as variacoes de absorcao nas vias aéreas dos pacientes.

Observe cuidadosamente a reaccao do paciente ao medicamento administrado.

A administracao de volumes de 1 ml de fluido, ou superiores, através da
MediPort é comparavel a administracao directa num tubo endotraqueal.

A MediPort foi testada com epinefrina, lidocaina e atropina.
-

( .|‘1"|. Atencdo

E de esperar um aumento na variacdo da dose de medicamento efectivamente
ministrada quando administrar volumes inferiores a 1 ml de fluido sem irrigacao
posterior com um fluido adequado.

Consulte o director clinico para obter directizes sobre uma dosagem adequada.

Passe para injeccao directamente no tubo se sentir uma resisténcia ao fluxo
invulgarmente elevada através da MediPort.

.|’1l'|. Aviso

Utilize a MediPort apenas para administracao de medicamentos. A tampa da MediPort
deve estar sempre colocada na MediPort quando nao estiver a administrar medica-
mentos. Nao instale tubos de oxigénio nem quaisquer outros tubos nesta porta.

Para garantir uma correcta administracdo da totalidade da dose, deve irrigar a

\porta para medicamentos apés cada utilizagao.
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Seringa com cone Luer

Retire a tampa da MediPort. Instale a seringa na MediPort e o

I T
prenda-a rodando 1/4 de volta no sentido dos ponteiros do ]
relégio. Injecte o medicamento na MediPort. Ventile 5 a 10 -
vezes, rapidamente, uma apos a outra.

Retire a seringa vazia e coloque novamente a tampa da MediPort.
Seringa com agulha |I |
Espete a agulha através da parte central da tampa da MediPort.
Injecte 0 medicamento na MediPort. Ventile 5 a 10 vezes,
rapidamente, uma ap6s a outra. P
1 -'. d .-"'
Retire a seringa vazia. ! 1

7. Acessorio opcional

=

Valvula PEEP da Ambu
Para obter mais informacées consulte
as instrucoes de utilizacao da valvula PEEP

da Ambu.

Manémetro de Pressdo Descartavel Ambu

Para obter mais informacdes consulte as instrucoes
de utilizacdo do Mandmetro de Pressdo Descartavel
Ambu.

8. Teste de funcionamento
8.1 Ressuscitador

K Ligue um simulador de pulméo de 1,5 a 2 litros
35 1 o T (Adulto) ou de 0,5 litros (Pediatrico e Infantil) ao
conector do paciente.

Aperte e liberte o ressuscitador varias vezes e veri-
fique se o simulador de pulmao enche. Durante a
ventilacdo continua, deve ser visivel a expanséo e
afrouxamento do saco de teste. Se isso nao aconte-
., cer, verifique o fecho da vélvula de entrada e o
P ’ fecho da vélvula do paciente.

Feche a vélvula limitadora de pressdo com o clipe

k " de sobreposicao (Versao adultos: isto s6 se aplica a
" versdo com valvula limitadora de pressao) e o
conector do paciente com um polegar enquanto
comprime firmemente o saco do ressuscitador para
verificar a impermeabilidade e a adequada insta-
lacdo da valvula. (Utilize um dedo para fechar a
valvula limitadora de presséo caso nao exista clipe
de sobreposicao.)

i -Ev A Solte o clipe de sobreposicao ou retire o dedo para
] 4 i H abrir a valvula limitadora de presséo e repita o procedi-
h - mento. Neste momento, a valvula limitadora de
pressao deve estar em funcionamento, devendo ser
possivel ouvir o fluxo expiratorio proveniente da vélvula.

8.2. Sistema de reservatério de oxigénio

Ressuscitador com saco reservatoério instalado
Forneca um fluxo de gés de 3 I/min para o tubo de oxigénio. Verifique se o reser-
vatério enche.

Se nao encher, verifique a integridade dos dois fechos das vélvulas, se o reser-
vatorio estd rasgado ou se o tubo de oxigénio esta obstruido.

Ressuscitador com tubo reservatério (apenas versao Infantil)
Forneca um fluxo de gas de 10 I/min para o tubo de oxigénio. Verifique se o
oxigénio sai na extremidade do tubo reservatério.

Se n&o sair, verifique se o tubo de oxigénio est4 obstruido.

8.3. Teste da passagem desobstruida
da MediPort

Retire a tampa da MediPort e bloqueie o conector
do paciente. Aperte o saco e verifique se ouve Aam
ar a ser expulso através da MediPort.
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Brugsanvisning

Denne brugsanvisning kan blive opdateret uden forudgaende varsel. Eksemplarer
af den nuveerende version fas hos producenten.

Ma kun anvendes af personale, der er uddannet i genoplivning.

Genoplivningsposen skal pakkes ud og geres klar til gjeblikkelig brug, fer den
kan anvendes i ngdsituationer:

1. Hvis genoplivningsposen er pakket i sammenfoldet tilstand, skal den foldes ud ved
at traekke i patientventilen og indlgbsventilen (hvis genoplivningsposen leveres
med en iltbeholder, ma der ikke traekkes i denne, da den kan blive revet itu).

2. Foretag et kort funktionseftersyn som beskrevet i afsnit 8 i denne brugsanvisning.

3. Monter ansigtsmasken. Anbring pharynxluftveje og andet foreskrevet udstyr
pa det aftalte beredskabssted, og lzeg alle delene i den plastpose, der leveres
sammen med genoplivningsposen. De sat, der leveres klar til brug, skal efter-
ses regelmaessigt i henhold til lokale forskrifter for at kontrollere, at de er intakte.

4. Engangs genoplivninsgpose, service ikke pakraevet.

/I ForsiGTiG

Sarg for, at genoplivningsposen altid opbevares i samme foldede tilstand som
ved levering. Foldezonen fremgar tydeligt af posen (kun voksenudgaven og den
paediatriske udgave ma foldes). | modsat fald bliver posen skaev, hvilket kan

nedsaette ventilationseffektiviteten.
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Til illustrationsformal vises kun den paediatriske udgave i resten af denne brugsan-
visning, medmindre andet specifikt er anfart.

E}l’ Voksen*
.E}.
% ediatrisk

*Fas ogsa med overtryksventil og manometer port

1. Advarsler/forholdsregler

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

p
/T, ForsiGTiG

/B, ApvarseL

o Olie eller fedt ma ikke anvendes i naerheden af iltudstyr, da det kan forarsage
brand.

o Nar der anvendes ilt, kan rygning og brug af dben ild forarsage brand.

o Bloker aldrig overtryksventilen (pa modeller, hvor den findes) medmindre dette
er ngdvendigt ud fra en medicinsk eller professionel vurdering. Et hgjt ventila-
tionstryk kan hos visse patienter forarsage lungespraengning. Hvis overtryks-
ventilen blokeres, skal der anvendes en trykmaler til at overvage ventilations-
trykket og for at undga risikoen for lungespraengning. Yderligere oplysninger
findes i afsnit 6.1.

e Hvis der anvendes udandingsfilter: Udandingsfilteret kan forarsage lidt util-
sigtet vejrtraekningsmodstand ved 50 I/min. Dette filter ma ikke anvendes, hvis
yderligere vejrtraekningsmodstand er til skade for patienten. Udandingsfilteret
ma ikke anvendes, men skal kasseres, hvis det bliver blokeret af fremmedlege-
mer eller forarsager voldsom udandingsmodstand.

* Ma kun anvendes af personale, der er uddannet i genoplivning. Der skal iszer leegges
vaegt pa gvelse i korrekt anbringelse af ansigtsmasken, séledes at den slutter helt taet
(afsnit 6.1). Serg for, at personalet er fortrolig med indholdet af denne brugsanvisning.

o Foretag altid en funktionstest af genoplivningsposen efter udpakning og sam-
ling. Yderligere oplysninger findes i afsnit 8.

* Ambu-genoplivningsposen ma ikke renggres eller steriliseres, da den kun er
beregnet til engangsbrug. Den ma ikke genforarbejdes.

 Ventilationens effektivitet skal altid kontrolleres ved holde gje med brystets
bevaegelser og ved at lytte efter udgangsluften fra ventilen.

o Skift gjeblikkeligt til mund-til-mund-ventilation, hvis der ikke kan opnas effektiv
ventilation med genoplivningsposen.

* Genoplivningsposen mé ikke anvendes i toksiske eller farlige atmosfaerer.

e Foretag injektion direkte i slangen, hvis der maerkes usaedvanlig hgj gennem-
stremningsmodstand gennem MediPort.
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2. Anvendelsesformal

Ambu® SPUR® Il-genoplivningsposen er beregnet til pulmonal genoplivning.
Anvendelsesomrade for den enkelte udgave:

¢ \loksen: Voksne og barn med en kropsvaegt pa over 30 kg.

e Paediatrisk: Spaedbern og bern med en kropsvaegt pa op til 30 kg, op til
ca. 9-ars alderen.

e Spaedbarn: Nyfadte og spaedbern med en kropsvaegt pa over 10 kg.

MediPort gar det muligt at injicere laegemidler (gennem MediPort) direkte i den
endotracheale slange uden at adskille slange/patient-ventilen. Samtidig kan gen-
oplivningsposen anvendes pa normal vis i form af ilttilfersel og

assisteret ventilation.

3. Specifikationer

Ambu SPUR ll-genoplivningsposen overholder kravene i falgende standarder: EN

ISO 10651-4:2002 og ASTM F 920-93
e |

Ambu SPUR Il-genoplivningsposen overholder kravene i
Radets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
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Spaedbarn: |Padiatrisk: |Voksen:

En hand | 150 ml 450 ml 800 ml
Slag-
volumen:

To

haender |~ B 1.100 ml
Genophvlmngsposens 220 ml 635 ml 1475 ml
volumen:
Dimensioner 168 x 71 mm |234x99 mm |295 x 127 mm
(leengde x diameter):
Vaegt, inkl. iltbeholder,
slange og maske: 140g 2159 3149

Den maksimale ventilationsfrekvens afhaenger af den anvendte indblaesnings-
volumen. Genoplivningsposens ekspansionshastighed er mere end tilstraekkelig
til alle de frekvenser, der anbefales til brug.

Spaedbarn: |Paediatrisk: |Voksen: Alle udgaver:
Overtryksventil/ 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** Patientkonnektor: Udvendi_g: 22 mm, hankonnektor  (ANSI/ISO)
maksimal leveringstryk*:| (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40cm Hy0) Indvendig: 15 mm, hunkonnektor ~ (ANSI/ISO)
) Udgangskonnektor
Dadrum: <6ml <6ml <6ml (til tilslutning af 30 mm, hankonnektor (ISO)
PEEP-ventil):
Indandi dstand maks. 0,10 kPa | maks. 0,50 kPa | maks. 0,50 kPa Laskage. fremad
e OIS (1,0 cm H,0) | (5,0 cm H;0) | (5,0 cm H;0) e ikke malbar
’ ved 50 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min. g bagud:
MediPort: Standard-luer LS 6
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
Udéndingsmodstand: | (2,0 cm H,0) (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)
ved 50 I/min. ved 50 I/min. ved 50 I/min. Anbefalet dﬁfts— 18° C il +50° C
temperatur:
. 300 ml (pose) . Afprovet ved -40° C og +60° C ifglge
Beholdervolumen: 100 ml (slange) 2.600 ml 2.600 ml Opbevaring:

EN ISO 10651-4:2002 og ASTM F 920-93

*Hgjere tryk kan opnés ved at lukke ventillasen

**F&s ogsa uden overtryksventil
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4. Betjeningsprincipper

4.1 Genoplivningsposens funktion

Figurerne viser, hvordan ventilationsgasblandingen strgmmer ind i posen samt til
og fra patienten under manuel betjening af genoplivningsposen. Gasgennem-
stremningen er den samme, nar patienten traekker vejret spontant gennem posen.

Genoplivningspose til voksne og barn

Stottestrop
N
*Overtryksventil — '_" b
*Konnektor til med ventillss " )
trykmaler

Udanding - jg

-
S pumemenensnareea . | uft ind
e ey
el

e

Iltslange

Patient Overs/fydende
it ¥

*Voksenudgave: Fas ogsa uden overtryksventil og manometerport
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Udgaven med iltbeholder til speedbern

i
Overtryksventil 1t
Konnektor til med ventillas Luft ind
trykméler J |
" § o

Udénding |

1 //rs/ang.;e "-q
T
Patient Overslgydende
ilt
Udgaven med beholderslange til speedbarn
Overtryksventil

med ventillas

e

Konnektor til
trykmaler

TR —
11, Luftind og over-
Y skydende luft

L

1 I/ts/énge
v
Patient

4.2 MediPorts funktion -

Laegemiddel

Patient
5. Supplerende ilt

Eksempler pa maksimale iltprocenter, der kan opnas med forskellige voluminer og

frekvenser:

5.1 littilforsel til voksenudgave

litgennem- Ventilationsvolumen (ml) x frekvens, I:E-forhold = 1:2
strgmning iltkoncentration i %
Lm'ti‘:/ 250 x 12 600 x 12 750 x 12 1.000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100

5.2 littilforsel til paediatrisk udgave

Iltbeholdersystemet sgrger for optimalt iltforbrug. Ved kompression af genop- lltgennem- Ventilationsvolumen (ml) x frekvens, I:E-forhold = 1:2
livningsposen strgmmer ilt gennem lltslange og videre tilbage i beholderen. strgmning iltkoncentration i %
Nér trykket fiernes fra genoplivningsposen, suges ilten fra beholderen gennem Litgr/ 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15
indlgbsventilen ind i genoplivningsposen. min.
1 70 60 40 34

, — — 2 100 100 60 47
Bemaerk: Hvis der anvendes et hgjt ventilationstryk, er der behov for hgjere ilt-
gennemstrgmningsindstillinger, da en del af slagvolumenen udluftes fra overtryks- 4 100 100 100 73
ventilen (Voksenudgave: Dette gaelder kun versionen med overtryksventil). 6 100 100 100 100
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5.3 llttilforsel til speedbarnsudgave

lItgennem- Ventilationsvolumen (ml) x frekvens, I:E-forhold = 1:1
stremning iltkoncentration i %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Liter/ Beholder Beholder Beholder
min. Pose 10" Pose 10" Pose 10"
slange slange slange
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
8 100 100 100 100 100 100

Bemaerk: Brug af supplerende ilt uden tilsluttet beholder vil i forbindelse med
spaedbarnsudgaven begraense iltkoncentrationen til 60-80 % ved 15 liter ilt/min.

Advarsel: Bloker aldrig overtryksventilen, medmindre dette er ngdvendigt ud
fra en medicinsk eller professionel vurdering. Et hgjt ventilationstryk kan hos
visse patienter forarsage lungespraengning. Huvis overtryksventilen blokeres,
skal der anvendes en trykmaéler til at overvage ventilationstrykket og for at
undga risikoen for lungespraengning.
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6. Brugervejledning
6.1 Genoplivningsfunktion

Fjern eventuelle fremmedlegemer fra mund og luftveje under anvendelse af anbe-
falede teknikker.

Anvend anbefalede teknikker til at anbringe patienten korrekt for at skabe frie
luftveje og for at holde masken fast mod ansigtet.

Det er meget vigtigt, at der gves grundigt i korrekt pésaetning af ansigtsmasken,
far der geres forsgg pa at anvende en genoplivningspose.

For handen (voksenudgave) eller ring- eller lang-
_ fingeren (paediatrisk udgave) under stettestroppen. Spaed-
barnsudgaven er ikke forsynet med en stettestrop.

Ventilér patienten. Laeg maerke til, om patientens
brystkasse haever sig under indblaesning.

Slip posen hurtigt, Iyt efter udgangsluft fra patient-
ventilen, og laeg maerke til, om brystkassen saenker
sig. Kontrollér, om luftvejene er blokeret, eller serg

for, at hovedet er bgjet korrekt bagud, hvis der fort-
sat mgdes indblasningsmodstand.

'i_';n- . Ventilation uden brug af stettestroppen (voksen-
g J {—] udgave og paediatrisk udgave) kan opnas ved at
otk T . ':..‘ - dreje posen.

Den korrekte ventilationsfrekvens kan variere. Fglg
den ventilationsfrekvens, der anbefales i henhold til
nationale eller internationale retningslinjer.

Med henblik pa overvagning af ventilationstrykket

el kan der tilsluttes et manometer til manometerporten
T e oven pa patientventilen (Voksenudgave: Dette gzelder
N 4 e o e kun udgaven med manometerport). Fiern haetten og
s tilslut manometeret eller trykmélerslangen.
- .|'-'5'- Genoplivningsposen er udstyret med en adapter til
1] 5. , , ; )
A o manometerporten, hvilket muligger tilslutning af
‘3{. \;l| 5-. . forskellige typer trykmalerslanger (Voksenudgave:
L .-r'- T o Dette geelder kun udgaven med manometerport).

Advarsel: Ma kun anvendes til trykovervagning. Haetten skal altid vaere pasat
konnektoren, nar der ikke finder trykovervagning sted.

Overtryksventilen er indstillet til at &bne ved 40 cm H20. Hvis der kraeves hgjere
tryk anbringes pegefingeren pa den rgde knap, mens der klemmes pa posen.
Ventilldsen kan anvendes som et alternativ til at anbringe pegefingeren pa den
rgde knap. (Voksenudgave: Dette geelder kun udgaven med overtryksventil).

Advarsel: Advarsel: Bloker aldrig overtryksventilen, medmindre dette er ngd-
vendigt ud fra en medicinsk eller professionel vurdering. Et hgjt ventilationstryk
kan hos visse patienter fordrsage lungespraengning. Hvis overtryksventilen blok-
eres, skal der anvendes en trykmaéler til at overvdge ventilationstrykket og for at
undga risikoen for lungespraengning.

a
= o)
P | J Tl IR Y LN
e it
.l.'_: .E .'.'_; 'E
|

I
Overtryksventilen er indstillet til

Her er overtryksventilen lukket
at abne ved 40 cm H,0.

ved hjalp af ventillasen.

e

.’.-:'r._'-’-
P T
A e
.:..: - .

Fjern udgangshatten for at montere
Ambu PEEP-ventilen (hvis pakraevet).

Tilfer ilt i overensstemmelse med de medicinske indikationer. Se “Supplerende ilt”
(afsnit 5).

87

Dansk



Dansk

6.2 Vejledning i brug af MediPort

(Bemaerk: AHA 2000-retningslinjerne for administration af optimiale medicin-
doser til nyfadte ad endotracheal vej er ikke fastlagt, da der er forskel pa
absorptionen af leegemidler i patienters luftveje.

Overvéag ngje, hvordan patienten reagerer pa den tilferte medicin.

Administration af maengder pa 1 ml vaeske eller derover gennem Mediport kan
sammenlignes med administration direkte ind i en endotracheal slange.

\MediPort er blevet afprgvet med epinephrin, lidocain og atropin.

-
.|'1l'|. Forsigtig
Der skal forventes en stigning i variationen af den medicindosis, der faktisk til-

fores, nar der tilferes maengder pa under 1 ml vaeske og uden efterfelgende
gennemskylning med passende vaeske.

Kontakt cheflaegen for at fa oplysninger om de korrekte doseringsretningslinjer.

Foretag injektion direkte i slangen, hvis der maerkes usaedvanlig hgj gennem-
stremningsmodstand gennem MediPort.

.|’1l'|. Advarsel

Brug kun MediPort til leegemiddeladministration. Haetten skal altid veere pasat
MediPort, nar der ikke finder leegemiddeladministration sted. Tilslut ikke ilt-
tilferselsslangen eller andre slanger til denne port.

For at sikre korrekt tilfersel af hele dosen skal medicinporten gennemskylles

\efter hver brug.
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8. Afprevning af korrekt funktion

Sprojte med luer-konus

- 8.1 Genoplivningspose

Fiern MediPort-haetten. Monter sprgjten i MediPort, og las den e
ved at dreje den 1/4 omgang med uret. Injicér leegemiddel i

MediPort. Ventilér 5-10 gange hurtigt efter hinanden. i, _\]
Fiern den tomme sprgjte, og monter MediPort-haetten igen. J‘I"-':
Kanyle

Stik ndlen gennem midten af MediPort-haetten. Injicér laege- J
middeli MediPort. Ventilér 5-10 gange hurtigt efter hinanden. e B

i}

Fiern den tomme sprgijte.
7. Ekstraudstyr 4

Ambu PEEP-ventil f

Yderligere oplysninger findes i
brugsanvisningen til Ambu
PEEP-ventilen.

Ambu Tryk Manometer til engangsbrug

Yderligere oplysninger findes i
brugsanvisningen til Ambu
L~ Tryk Manometer.

ﬁﬁ“% - ) ¢

Tilslut en 1,5-2-liters (voksen) eller 0,5-liters (paedia-
trisk og spaedbarn) testlunge til patientkonnektor.

Klem pa og slip genoplivningsposen adskillige
gange, og kontrollér, at testlungen fyldes op. Under
kontinuerlig ventilation skal det kunne ses, at test-
posen udvider sig og traekker sig sammen. Hvis
dette ikke er tilfaeldet, kontrolleres klappen pa
indlgbsventilen og klappen pa patientventilen.

Luk overtryksventilen med ventillasen (Voksen-
udgave: Dette geelder kun udgaven med overtryks-
ventil) og patientkonnektoren med tommelfingeren,
mens der trykkes hardt pa genoplivningsposen for
at kontrollere, at ventilen er monteret korrekt og er
teet. (Brug en finger til at lukke overtryksventilen,
hvis der ikke er nogen ventillas).

Abn overtryksventilen ved at &bne ventillasen eller
ved at fjerne fingeren, og gentag proceduren.
Overtryksventilen skal nu aktiveres, og der skal
kunne hgres udgangsluft fra ventilen.

8.2. litbeholdersystem

Genoplivningspose med iltbeholder

Tilfer gas med en hastighed pa 3 I/min. til iltslangen. Kontrollér, at beholderen fyldes op.

Huvis ikke, skal det kontrolleres, at de to ventilklapper fungerer, om beholderen er
revnet, eller om iltslangen er blokeret.

Genoplivningspose med beholderslange (kun spaedbarnsudgaven)
Tilfer gas med en hastighed p& 10 I/min. til iltslangen. Kontrollér, at der strgmmer
ilt ud af enden pa beholderslangen.

Huvis ikke, kontrolleres det, om iltslangen er blokeret.
8.3. Afpravning af ikke-blokeret MediPort-passage

Fiern MediPort-haetten, og blokér patient-
konnektoren. Klem pé posen, og lyt efter luft,
der trykkes ud gennem MediPort.
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Gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing kan zonder voorafgaande kennisgeving worden bijge-
werkt. Kopieén van de meest recente versie zijn verkrijgbaar bij de fabrikant.

Alleen voor gebruik door in cardio-pulmonale reanimatie (CPR) getraind
personeel.

(‘Pak de beademingsballon uit en maak deze klaar voor direct gebruik, voordat
de ballon op de noodplaats wordt opgeborgen:

1. Open een gecomprimeerde beademingsballon door de ballon aan de patiént-
en inlaatklep open te trekken (trek niet aan de reservoirzak, als de ballon
hiermee is uitgerust, omdat de zak anders kan scheuren).

2. Controleer de ballon kort op een correcte werking, zie paragraaf 8 van deze
handleiding.

3. Plaats het masker. Verzamel kunstmatige luchtwegen en overige benodigde
uitrusting voor de bedoelde stand-bylocatie en stop alle onderdelen in de bij de
beademingsballon geleverde plastic zak. Inspecteer de staat van de opgeslagen
hulpset volgens de intervallen die worden genoemd in uw lokale protocol.

4. Ademhalingsballon voor eenmalig gebruik, geen onderhoud nodig.

&PAS oP

Zorg ervoor dat de beademingsballon nooit in een andere vorm wordt opgeborgen
dan die waarin de ballon bij levering door de fabrikant was gevouwen. De
vouwlijn is duidelijk zichtbaar op de zak (alleen de versies voor volwassenen en
pediatrisch gebruik mogen worden gevouwen). In alle andere gevallen raakt de

zak permanent vervormd, met een gereduceerd beademend vermogen tot gevolg.
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De illustraties in deze gebruiksaanwijzing betreffen altijd de versie voor pediatrisch
gebruik, tenzij specifiek anders genoemd.

.'; Pediatrisch
" gebruik

*Ook beschikbaar met drukbegrenzer en manometerpoort.

1. Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

Het niet naleven van deze voorzorgsmaatregelen kan tot inefficiénte beademing
van de patiént of schade aan de uitrusting leiden.

M waarscHuwing
® Gebruik geen olie of vet in de nabijheid van de zuurstofuitrusting - brandgevaar.
® Rook niet en maak geen open vuur in de nabijheid van zuurstof - brandgevaar.

* Negeer de drukbegrenzer (indien van toepassing) nooit, tenzij een medische
en professionele beoordeling dat noodzakelijk acht. Een hoge ventilatiedruk
kan bij sommige patiénten tot een longruptuur leiden. Als de drukbegrenzer
wordt genegeerd, moet een manometer worden gebruikt om de beademings-
druk te controleren en een longruptuur te voorkomen. Zie paragraaf 6.1 voor
meer informatie.

e Als een exhalatiefilter wordt gebruikt: het exhalatiefilter kan bij 50 I/min
onbedoeld tot een zekere ademhalingsweerstand leiden. Gebruik de appa-
ratuur niet als deze verhoogde ademhalingsweerstand schadelijk is voor de
patiént. Als het exhalatiefilter verstopt raakt door vreemde materialen of bij
het uitademen tot een ongebruikelijke weerstand leidt, moet het gebruik
worden gestaakt en het filter worden weggegooid.

=

(‘.L PAS OP

e Alleen voor gebruik door in cardio-pulmonale reanimatie (CPR) getraind per-
soneel. In het bijzonder het correct aanbrengen van een masker voor een
goede afdichting moet worden getraind (paragraaf 6.1). Let op dat betroffen
personeel bekend is met de inhoud van deze handleiding.

 Voer altijd een werkingstest uit van de beademingsballon als deze is uitgepakt
en in elkaar gezet. Zie paragraaf 8 voor meer informatie.

 Reinig of steriliseer de Ambu-beademingsballon niet, aangezien deze is
bedoeld voor eenmalig gebruik. De ballon mag niet worden hergebruikt.

* De efficiéntie van de beademing moet altijd worden gecontroleerd aan de
hand van de beweging van de borstkas en door te luisteren naar de expiratoire
stroom uit de klep.

¢ Ga onmiddellijk over op mond-op-mondbeademing als met de apparatuur
onvoldoende beademend kan worden.

® Gebruik de beademingsballon niet in toxische of gevaarlijke omgevingen.

 Stap over op directe injectie in de buis als een ongebruikelijk hoge weerstand
wordt gemeten via de MediPort.
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2. Bedoeld gebruik

De Ambu® SPUR® Il beademingsballon is bedoeld voor pulmonale reanimatie.
Het toepassingsbereid van elke versie is:

e \/olwassenen: volwassenen en kinderen met een gewicht > 30 kg (66 Ibs).

e Pediatrisch gebruik: peuters of kleuters met een gewicht tot 30 kg (66 Ibs),
ca. 9 jaar oud.

¢ Neonataal gebruik: neonaten en peuters met een gewicht tot 10 kg (22
Ibs).

Via de MediPort kan een medicatie direct in de endotracheale buis worden
gebracht, zonder eerst de buis/patiéntklep uit elkaar te hoeven nemen. De
zuurstoftoevoer en kunstmatige ademhaling via de beademingsballon hoeven
niet te worden onderbroken en kunnen gewoon doorgaan.

3. Specificaties

De Ambu SPUR Il-beademingsballon voldoet aan de volgende standaarden:
EN ISO 10651-4:2002 en ASTM F 920-93

De Ambu SPUR Il-beademingsballon is conform de Europese c e
richtlijn 93/42/EEG voor medische apparatuur | mowe |

Neonataal

Pediatrisch

gebruik: gebruik: VSRR
Een hand | 150 ml 450 ml 800 ml
Slag
volume:
Twee - - 1.100 ml
handen
Volume _ 220 ml 635 ml 1.475 ml
beademingsballon:
Afmetingen , 168 x 71 mm 234 x 99 mm |295 x 127 mm
(lengte x diameter):
Gewicht, incl. reservoir, 140 g 2154 314q

0,-buis en masker:

De maximale beademingsfrequentie hangt af van het gebruikte insufflatievolume.
De mate van uitzetting van de beademingsballon is meer dan voldoende voor alle
aangeraden gebruikfrequenties.

T Sl Volwassenen: Alle versies:
gebruik: gebruik: : :
Drukbegrenzer/ ; -

. 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** . Uitwendig: 22 mm steker (ANSI/ISO)
Maximaal haalbare (40 cm H,0) (40 cm H,0) | (40 cm H,0) Patiéntconnector: Inwendig: 15 mm stekerbus  (ANSI/ISO)
te leveren druk*:

de ruimte: 6 ml 6 ml 6 ml Expiratoire connector
Dode ruimte: <om <om <o6m (voor PEEP-klep 30 mm steker (ISO)
aansluiting):
Insoiratoire weerstand max. 0,10 kPa | max. 0,50 kPa | max. 0,50 kPa Lekk
zor?der 0,: (1,0cm H;0) (5,0 cm H,0) | (5,0 cm H,0) aiht:rgueityoor— en niet meetbaar
z bij 50 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min '
MediPort: standaard-luer LS 6
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
Expiratoire weerstand: | (2,0 cm H,0) | (2,7 cm H,0) | (2,7 cm H,0)
bij 50 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min Aangeraden gebruiks- 18 °C tot +50 °C
temperatuur:
Volume reservoir: 300 ml (zak) 2.600 ml 2.600 ml Opslag: getest bij -40 °C en +60 °C conform
100 ml (buis) : EN ISO 10651-4:2002 en ASTM F 920-93

*Er kan een hoger te leveren drukniveau worden bereikt door de drukbegrenzer te negeren

**Qok beschikbaar zonder drukbegrenzer

87

Nederlands



Nederlands

4. Werkingsprincipes
4.1 Werking beademingsballon

De afbeeldingen tonen hoe het gasmengsel voor de beademing in de zak stroomt

en door het handmatig bedienen van de beademingsballon van en naar de patiént.

De gasstroom blijft gelijk als de patiént spontaan door de apparatuur ademt.

Beademingsballon voor volwassenen en pediatrisch gebruik

Steunband
*Drukbegrenzer :
met i
negeerklem = :,
e §1 | ycht in § ]
st iy . |

e 3

*Manometer- . -

aansluiting
o,

Expiratie

“
w,
+ 1 MediPort i
Patiént Tevee
zuurstof - §

*Versie voor volwassenen: ook verkrijgbaar zonder drukbegrenzer
en manometerpoort
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Neonataal, met zakreservoir

Drukbegrenzer
met
Manometer- negeerklem Lucht in
aansluiting T |

Expiratie

' AR ;
Ox-inlaatbuis iy
Te veel
zuurstof

Patiént

Neonataal, met buisreservoir

Drukbegrenzer
met
Manometer- negeerklem
aansluiting J L s

TR —
i Luchtinen te

Expiratie | | veel zuurstof

b
Patiént

4.2 Werking MediPort -

Voorbeelden van maximale O-percentages, die mogelijk zijn met verschillende
volumes en frequenties:

5.1 Zuurstofregeling versie voor volwassenen

| (0} Beademingsvolume (ml) x frequentie, I:E-verhouding = 1:2
4 Stroom Zuurstofconcentratie in %
Lr'r:?r:/ 250 x 12 600 x 12 750 x 12 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100
Patiént
5. Extra zuurstof 5.2 Zuurstofregeling versie voor pediatrisch gebruik
Het Oz-reservoirsysteem voorziet in een optimaal zuurstofbeheer. Tijdens het 02 Beademingsvolume (ml) x frequentie, I:E-verhouding = 1:2
indrukken van de beademingsballon stroomt de zuurstof door de Oz-inlaatbuis Stroom Zuurstofconcentratie in %
terug in het reservoir. Liter/
) _ ) 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15
Als de beademingsballon wordt losgelaten, wordt zuurstof aan het reservoir min
onttrokken via de inlaatklep in de ballon. O,-toevoerafmetingen in overeenstem-
ming met DS/EN 13544-2. ! 70 60 40 34
2 100 100 60 47
Opmerking: Bij een hoge beademingsdruk zijn hogere O-stroominstellingen ) 1 1 ] 7
nodig, omdat het slagvolume deels wordt afgevoerd via de drukbegrenzer. (Versie 00 00 00 3
voor volwassenen: dit is alleen van toepassing op de versie met drukbegrenzer). 6 100 100 100 100
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5.3 Zuurstofregeling versie voor neonataal gebruik

6. Aanwijzingen voor gebruik

De juiste beademingsfrequentie kan variéren. Volg

Nederlands

02 Beademingsvolume (ml) x frequentie, I:E-verhouding = 1:1 6.1 Werking resuscitatie a.u.b. de huidige beademingsfrequentie die wordt a R
Stroom Zuurstofconcentratie in % . . aangeraden in nationale of internationale richtlijnen. 1o a T
Reinig mond en luchtwegen met de aangeraden technieken. 1 Y
40 x40 100 x 20 150 x 20 ) ) » Y Er kan een drukmeter worden aangesloten op de L1 ] 1 d
Liter/ Reservoir Reservoir Reservoir Gebruik aangeraden technieken om de patiént _correct te posquneren om de manometeringang bovenop de patiéntklep om de "_-rr;._\._ 2 rr;.m )
min 7ak 10" 7ak 10" 7ak 10" luchtwegen te openen en druk het masker stevig tegen het gezicht. . beademingsdruk te controleren (Versie voor Pt Bt
buis buis buis [Het is zeer belangrijk het juiste gebruik van het masker zeer goed te trainen, } . \rfg\:/?ns:ig?étilrtpg;rltlfe\r/]e\:an’égrezaessdlgg grﬁ) ;/Ier'?zse I i
dat de beademingsball dt gebruikt. - verwy ul
! 70 70 60 60 47 47 UEISIEN: 12 IS o eIl G2 manometer of de buis van de drukmeter aan. De drukbegrenzer is ingesteld De drukbegrenzer is gesloten met
2 100 100 100 100 73 73 Steek uw hand (versie volwassenen) of ring- en _.'-'EF- om te openen bij 40 cm H;0. behulp van de negeerklem.
4 100 100 100 100 100 100 i - middelvinger (versie pediatrisch gebruik) onder de H Ll De beademingsballon heeft een adapter voor de
S - - : N e ) J hillende druk )
Tl s steunband. De versie voor neonataal gebruik heeft e manometeringang, zodat verschillende drukmeter
6 100 100 100 100 100 100 L i geen steunband. 3{ '-»:?I [~~~ Dbuizen kunnen worden gebruikt (versie voor —_
— L . il volwassenen: dit is alleen van toepassing op de :
8 100 100 100 100 100 100 T L Beadem de pa;iégt, Lekt bij de Lnsuﬁlatie op het ™ T versie met manometerpoort). i -':-'f-._'-"-_ Verwiider het dobi de Amb
. uitzetten van de borstkas van de patiént. - i, L L erwijder het dopje om de Ambu
[ Opr:;erklng. 3|J ge versie v](c)or neonatgal gebrtlfk zal het geb:’mk van e|>l<tra zuursftof} - e Laat de ballon abruot los. luister naar de exoiratore Waarschuwing: alleen gebruiken voor het controleren van de druk. De dop moet 3y EE 3 | P PEEP-klep te plaatsen (indien nodig).
zonder reservoir de zuurstofconcentratie beperkten tot 60-80% bij 15 liter O2/min. stroom Uit de patiér?tklep’ en let op het inzaiken altijd op de connector worden gedrukt als de druk niet wordt gecontroleerd. P i
"o van de borstkas. Als continu weerstand bij de insuf- De instelling van de drukbegrenzer is zo, dat deze opent bij 40 cm H20. Als een _.-: et
. T — = I flatie wordt geregistreerd, moet worden gekeken hogere druk gewenst is, moet de wijsvinger op de rode knop worden gehouden, - o ;
Let op zakreservoir: de O reservoirzak op de versies voor volwassenen en naar luchtwegobstructies of moet de kanteling van terwijl in de zak wordt geknepen. De negeerklem kan worden gebruikt als Gebruik zuurstof als voorgeschreven. Zie “Extra zuurstof” (paragraaf 5).

pediatrisch gebruik is permanent aan de inlaatklep gemonteerd. |y het hoofd achterover worden aangepast. alternatief voor het indrukken van de rode knop met de wijsvinger (versie voor

Probeer deze niet los te halen, aangezien dit tot scheuren kan leiden. Probeer

" - ) i . : S e volwassenen: dit is alleen van toepassing op versies met drukbegrenzer).
bij de versie voor neonataal gebruik de reservoirzak niet los te maken door aan i a T Beademing zonder de steunband (versie volwassenen _ i _ i
de zak te trekken, aangezien dit tot scheuren kan leiden. il h.;.{.? 1 o en pediatrisch gebruik) wordt verkregen door de Waarschuwing: negeer de drukbegrenzer nooit, tenzij een medische en )
- T sk te keren professionele beoordeling dat noodzakelijk acht. Een hoge ventilatiedruk kan bij
=2 | = .

sommige patiénten tot een longruptuur leiden. Als de drukbegrenzer wordt
genegeerd, moet een manometer worden gebruikt om de beademingsdruk te
controleren en een longruptuur te voorkomen.
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6.2 Aanwijzingen MediPort

fOpmerking: De AHA 2000-richtlijnen voor toediening van de optimale med-
icatiedosering aan neonaten via de endotracheale route komen niet tot stand
door absorptievariaties in de luchtwegen van de patiént.

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 Mediport is te
vergelijken met toediening direct in een endotracheale buis.

De MediPort is getest met epinefrine, lidocaine en atropine.
-

(&Pas op

Er is een toename in de variatie van de dosering van de toegediende medicatie
te verwachten in geval 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 ongebruikelik hoge weerstand
wordt gemeten via de MediPort.

llr'l‘mlIWaarschuwing

Gebruik de MediPort alleen voor de toediening van medicijnen. De dop van de
MediPort moet altijd op de MediPort worden gedrukt als geen medicijnen worden
toegediend. Breng geen zuurstofbuizen of andere buizen aan op deze poort.

Voor de juiste aflevering van de gehele dosis moet de medicatiepoort na

\gebruik altijd worden gespoeld.
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8. Testen op juiste werking

Conische luer-spuit

~ 8.1 Beademingsballon

Verwijder de dop van de MediPort. Sluit de spuit aan op de e,
MediPort en borg deze door de spuit een kwartslag rechtsom i
te draaien. Injecteer het medicijn in de MediPort. Beadem
5-10 keer snel na elkaar.

Verwijder de lege spuit en plaats de dop van de MediPort terug.

Spuit met naald

Steek de naald door het midden van de dop van de MediPort. f
Injecteer het medicijn in de MediPort.
Beadem 5-10 keer snel na elkaar.

Verwijder de lege spuit. f

7. Optionele accessoires
Ambu PEEP-klep

Zie voor meer informatie a.u.b. Fﬁ"

de richtlijnen voor het gebruik van de |
Ambu PEEP-klep.

Ambu-wegwerpmanometer

Zie voor meer informatie a.u.b. de richtlijnen voor o7 |
het gebruik van de Ambu-wegwerpmanometer.

Sluit een testlong van 1,5-2 liter (volwassene) of 0,5
liter (pediatrisch of neonataal gebruik) aan op de
patiéntconnector.

Knijp de beademingsballon een paar keer in en laat
deze los en kijk of de testlong wordt gevuld. Bij
continu beademen moet het uitzetten en ontspan-
nen van de testzak zichtbaar zijn. Als dat niet het
geval is, moeten de afsluiters van de inlaatklep en
de patiéntklep worden gecontroleerd.

Sluit de drukbegrenzer met de negeerklem (Versie
voor volwassenen: dit is alleen van toepassing op
de versie met drukbegrenzer) en de patiéntconnec-
tor met een duim, terwijl u de zak van de beadem-
ingsballon stevig indrukt om de luchtdichtheid en
juiste klepmontage te controleren. (gebruik een
vinger om de drukbegrenzer te sluiten als geen
negeerklem aanwezig is).

Open de drukbegrenzer door de negeerklem te openen
of haal uw vinger weg en herhaal de procedure. De
drukbegrenzer moet nu worden geactiveerd en u
moet de expiratoire stroom uit de klep kunnen horen.

8.2. Zuurstofreservoir

Beademingsballon met bevestiging reservoirzak
Activeer een gasstroom van 3 I/min naar de zuurstofbuis. Controleer of het reser-
voir wordt gevuld.

Indien nee, controleer de staat van beide klepafsluiters, controleer of het reservoir
is versleten of controleer of de zuurstofbuis is geblokkeerd.

Beademingsballon met bevestiging buisreservoir (alleen neonatale versie)
Activeer een gasstroom van 10 I/min naar de zuurstofbuis. Controleer of de
zuurstof uit het einde van de reservoirbuis stroomt.

Indien nee, controleer of de zuurstofbuis is geblokkeerd.
8.3. Testen op vrije MediPort-dosering

Verwijder de dop van de MediPort en blokkeer de
patiént connector. Knijp in de zak en luister of
lucht door de MediPort naar buiten wordt geperst. s
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Kayttoohjeet

Néita ohjeita voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta. Tamanhetkisen version
kopioita on saatavana valmistajalta.

Ainoastaan puhallus-paineluelvytys-koulutuksen saaneiden henkiliden
kayttoon.

Resuskitaattori on poistettava pakkauksestaan ja valmisteltava vélitonta kayttoa
varten ennen kuin se sijoitetaan saataville hatatilanteita varten:

1. Jos resuskitaattori on pakattu kasaan puristettuna, levita resuskitaattori auki
vetamalld potilas- ja tuloventtiilia (414 tee nain, jos resuskitaattorin mukana on
toimitettu varaajapussi, silld silloin se saattaa reveta).

N

. Testaa resuskitaattorin toiminta lyhyesti tdman oppaan luvussa 8 kuvatulla
tavalla.

w

. Aseta maski paikalleen. Aseta nieluhengitystielaitteet ja muut asianmukaiset
laitteet haluttuun sijoituspaikkaan ja aseta kaikki tuotteet resuskitaattorin
mukana toimitetuun muovipussiin. Séilytykseen kdyttévalmiina asetettujen
sarjojen eheys on tarkistettava niin usein kuin paikallinen kaytant6 edellyttaa.

4. Kertakayttoinen resuskitaattori, ei vaadi huoltoa.

/B vAARA

Varmista, etta resuskitaattoria ei koskaan sailytetd taitettuna muulla tavoin kuin
se oli toimitushetkelld. Taitoskohta erottuu pussista selvasti (vain aikuisten ja lasten
malli voidaan taittaa). Jos taitos tehdaan vaarin, pussi vaantyy ja ventilaation
tehokkuus saattaa heikentya.
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Tasta eteenpain naiden kayttoohjeiden kuvissa kaytetaan resuskitaattorin lapsille
tarkoitettua mallia, ellei toisin ole ilmoitettu.

*Saatavana my0s paineenrajoitusventtiililld ja painemittarin liitdnnalla
varustettuna.

1. Varoitukset / varotoimet

Na&iden varotoimien noudattamatta jattaminen saattaa johtaa potilaan
riittdmattomaan ventilaatioon tai laitteiston vaurioitumiseen.

‘r-lm.h VAROITUS

e Oljya tai rasvaa ei saa kayttaa happilaitteiston lahelld — seurauksena saattaa
olla tulipalo.

¢ Tupakointi ja avotulen teko happea kaytettdessa on kielletty — seurauksena
saattaa olla tulipalo.

e Paineenrajoitusventtiilia (jos on) ei saa koskaan ohittaa, ellei laaketieteellinen
ja ammatillinen arviointi osoita sita valttamattomaksi. Korkea ventilaatiopaine
saattaa joillakin potilailla johtaa keuhkon repeytymiseen. Jos
paineenrajoitusventtiili ohitetaan, ventilaatiopainetta on tarkkailtava
painemittarilla, jotta keuhkon mahdollinen repeytyminen voidaan valttaa.
Katso lisatietoja luvusta 6.1.

e Jos kaytetdan uloshengitysventtiilia: Uloshengitysventtiili saattaa aikaansaada
lievdn, huomaamattoman hengitysresistanssin nopeudella 50 I/min. Ala kayta
tatd laitetta, jos hengitysresistanssin kasvu olisi potilaalla vahingollinen. Jos
uloshengitysventtiili tukkeutuu vieraan aineen vaikutuksesta tai aiheuttaa
hengitykseen liiallista resistanssia, lopeta kaytto ja havita laite.

[ A vaara |

® Ainoastaan puhallus-paineluelvytys-koulutuksen saaneiden henkildiden kayttoon.
Kéyttdjien on tunnettava erityisesti maskin asianmukainen kiinnitystapa, jotta
maski asettuu paikalleen tiiviisti (luku 6.1). Varmista, etta henkilésté on tutustunut
myo6s tahdn oppaaseen.

o Tarkista resuskitaattorin toiminta aina pakkauksesta poistamisen ja kokoamisen
jalkeen. Katso lisatietoja luvusta 8.

o Ald puhdista tai steriloi Ambu-resuskitaattoria, silla se on kertakéyttoinen.
Resuskitaattoria ei saa kasitelld uudelleen.

 Ventilaation tehokkuus on tarkistettava aina tarkkailemalla rintakehan liikkumista
ja kuuntelemalla venttiilista tulevaa uloshengitysta.

o Siirry valittomasti puhalluselvytykseen, jos laitteella ei saada aikaan riittavaa
ventilaatiota.

o Ala kéyta resuskitaattoria myrkyllisissa tai vaarallisissa tiloissa.

¢ Jos MediPort-ladkkeenantoportissa ilmenee epatavallisen korkea resistanssi, tee

injektio suoraan letkuun.
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2. Kayttotarkoitus

Ambu® SPUR® Il -resuskitaattori on tarkoitettu pulmonaaliseen elvytykseen.

Mallien kéyttorajoitukset:

e Aikuinen: Aikuiset ja lapset, jotka painavat yli 30 kg.

e Lapsi: Lapset, jotka painavat korkeintaan 30 kg, noin yhdeksanvuotiaat.
e Vauva: Vastasyntyneet ja vauvat, jotka painavat korkeintaan 10 kg.

MediPort-ldakkeenantoportin ansiosta ladke voidaan injektoida (MediPort-
ldakkeenantoportin kautta) suoraan intubaatioputkeen ilman ettd putkea/
potilasventtiilia tarvitsee irrottaa. Resuskitaattorin pussia voidaan kayttaa
samanaikaisesti happilahteend ja avustavana ventilaatiomenetelmana.

3. Tekniset tiedot

Ambu SPUR Il -resuskitaattori on seuraavien standardien mukainen:
SFS-EN 1SO 10651-4:2002 ja ASTM F 920-93.

Ambu SPUR Il -resuskitaattori on neuvoston laakinnallisista
laitteista antaman direktiivin 93/42/ETY mukainen.
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Vauva: Lapsi: Aikuinen:
' Ihc?ﬁl”'? 150 ml 450 ml 800 ml

Iskutilavuus:  Kadella

Kahdella

kadella | - 1100 ml
Resuskitaattorin tilavuus: | 220 ml 635 ml 1475 ml
Mitat - 168x 71 mm  |234x99 mm |295 x 127 mm
(pituus x halkaisija):
Paino, sis. varaajan, 140 g 2159 3144

0,-letkun ja maskin:

Ventilaation enimmaistaajuus riippuu kdytetysta sisadnhengitystilavuudesta.
Resuskitaattorin laajennusnopeus on enemman kuin riittdva kaikkia suositeltuja

taajuuksia ajatellen.

Vauva: Lapsi: Aikuinen: Kaikki mallit:
Paineenrajoitusventtiili/ ) o
suurin 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** Potilasliitin: U_Ikopuo_h: 22 mm:n urosllm_r_w_ (ANSI/ISO)
saavutettavissa (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) ' Sisapuoli: 15 mm:n naarasliitin - (ANSI/ISO)
oleva sy6ttépaine*:
Tyhja tila: <6ml <6ml <6ml Uloshengitysliitin . -
(PEEP-venttiililisdosaan): 30 mm:n urosliitin (IS0)
Enint. 0,10 kPa | Enint. 0,50 kPa | Enint. 0,50 kPa
Sisadnhengitysresistanssi | (1,0 cm H,0) | (5,0 cm H,0) | (5,0 cm H,0) Vuoto eteen- . .
i 0.t i3 taaksepain: Ei mitattavissa
lIman O;ta nopeudella nopeudella nopeudella Ja taaksepain:
50 I/min 50 I/min 50 I/min
I'\'egl'a'eljlzzgf;nto ortti: Normaali Luer LS 6
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa portt:
sseraesnss 0O |7 A0 @1
50 Vmin 50 I/min 50 I/min suositeltu kayttolam- | yg 54 oc
potila:
o 300 ml (pussi) Testattu —40 °C:ssa ja +60 °C:ssa standardien
Varaajan tilavuus: 2 600 ml 2 600 ml Sailytys: SFS-EN ISO 10651-4:2002 ja ASTM F 920-93

100 ml (letku)

mukaisesti.

*Suurempi syéttépaine voidaan saavuttaa ohittamalla paineenrajoitusventtiili
**Saatavana myds ilman paineenrajoitusventtiilia
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4. Toimintaperiaate

Vauvan resuskitaattori, jossa on varaajapussi
4.1 Resuskitaattorin toiminta

. . I X L Paineenrajoitusventtiil
Kuvissa ndytetaan, kuinka ventilaatiossa kéytettava kaasuseos virtaa pussiin ja

Jossa on
potilaaseen ja pois potilaasta resuskitaattorin manuaalisen kayton aikana. Painemittarin ohitusliitin Jiman tulo
Kaasuvirtaus muistuttaa potilaan spontaania hengitysta laitteen lépi. liitin e S |

Aikuisen ja lapsen resuskitaattori =7

52
Tukihihna . M,
*Paineenrajoitusventtiil ’ MediPort-  =memzzmment® [ ;
. /
Jossa on R lé&kkeenantoportti O2-tuloletku
*Painemittarin - ohituslitin i Po;'/as Ylimé&arainen
liitin i ,:“tmmwa,_ﬂ_/lman tulo | 7, happi
. [ . P 11
& o i | . . .
| E . Vauvan resuskitaattori, jossa on varaajaletku
Uloshengitys | :g Paineenrajoitusventtiil;
| il jossa on
:.;;?# Painemittarin ohitusliitin
- Jiitin ] QR
-

e, -
+ 1 MediPort- O e e
Potilas * ldgkkeenantoportti Yiiméaéarainen |}

TR —
liman tulo ja
happi ¥

| yimééirdinen happi
AR i

"y T

-
MediPort- et
ldékkeenantoportti

*Ajkuisten versio: Saatavana myds ilman paineenrajoitusventtiilia ja painemittarin +
liitdntaa 02-tuloletku

r
Potilas

98

4.2 MediPort-ladkkeenantoportin toiminta

P g,

Esimerkkeja suurimmista mahdollisista O2-prosenteista, jotka voidaan saavuttaa eri

tilavuuksilla ja taajuuksilla:

¥ :-.}. * 5.1 Hapen antaminen aikuisten mallissa
\ ' i | Op-vir- Ventilaatiotilavuus (ml) x taajuus, I:E-suhde = 1:2
e w | a taus Happikonsentraatio (%)
Litraa/| 550 4 12 600 x 12 750 x 12 1000 x 12
La&kkeen anto min
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100
Potilas
5. Lisdhappi 5.2 Hapen antaminen lasten mallissa
Oy-varaajajarjestelmé takaa ihanteellisen happitalouden. Kokoonpuristumisen O3-vir- Ventilaatiotilavuus (ml) x taajuus, I:E-suhde = 1:2
aikana resuskitaattorin happi virtaa O2-tuloletkun kautta ja takaisin varaajaan. taus Happikonsentraatio (%)
Kun rgsuskitaéttori vapautuu, hqppi s_iirtyy varaajasta tuloventtiilin kautta Litrga/ 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15
resuskitaattoriin. O,-tuloaukon lapimitat DS/EN 13544-2:n mukaiset. min
1 70 60 40 34
— - , 2 100 100 60 47
Huom. Jos kdytetaan korkeaa ventilaatiopainetta, tarvitaan suurempi
Oy-virtausasetus, silla osa iskutilavuudesta poistuu paineenrajoitusventtiilista. 4 100 100 100 73
(Aikuisten versio: Tama patee vain paineenrajoitusventtiililld varustettuun versioon). 6 100 100 100 100
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5.3 Hapen antaminen vauvojen mallissa

0,-virtaus Ventilaatiotila\gupupsié;n;)sgnttar:j;?s,(llj:/ssuhde =11
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Litraa/ Varaaja Varaaja Varaaja
min Pussi 10":n Pussi 10":n Pussi 10":n
letku letku letku
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
8 100 100 100 100 100 100

Huom. Vauvojen mallia kdytettéessa lisahapen kaytto varaajaa kiinnittdmatta
rajoittaa happikonsentraation 60-80 prosenttiin, kun nopeus on 15 litraa
L Oz:ta/minuutti.

-
Huomattavaa varaajapussin kaytosta: Aikuisten ja lasten mallien
O2-varaajapussi on kiinnitetty pysyvasti tuloventtiilikokoonpanoon.

Al yrité irrottaa sitd, sillé se saattaa repeytyd. Kun kéytat vauvojen mallia, &la

yritd irrottaa varaajapussia vetamalla pussista, silld se saattaa repeytya.
.
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6. Kayttoohjeet
6.1 Resuskitaattorin kaytto
Avaa suu ja ilmatiet suositeltuja tekniikoita kayttden.

Aseta potilas suositeltuja tekniikoita kdyttden oikeaan asentoon ilmateiden
avaamista varten ja pida maskia tiukasti kasvoja vasten.

On erittain tarkeaa, etta kayttaja osaa varmasti kiinnittaa maskin oikein ennen
kuin resuskitaattoria kaytetaan.

_ Tyénna katesi (aikuisten malli) tai nimettémasi ja
== keskisormesi (lasten malli) tukihihnan alle. Vauvojen
" mallissa ei ole tukihihnaa.

B Ventiloi potilas. Tarkkaile sisédnhengityksen aikana
R | L potilaan rintakeh&n nousua.

Vapauta pussi akillisesti, kuuntele potilasventtiilista
tulevaa uloshengitysvirtausta ja tarkkaile rintakehéan
laskua. Jos sisdanhengityksessa ilmenee edelleen
resistanssia, tarkista, etteivét iimatiet ole tukkeutuneet
tai korjaa paan kallistusta taaksepain.

Ventilaatio ilman tukihihnaa (aikuisten ja lasten
malli) voidaan suorittaa kaantamalla pussia.

Oikea ventilaatiotaajuus saattaa vaihdella. Noudata
suositellusta ventilaatiotaajuudesta annettuja oman
maasi ohjeita tai kansainvalisia ohjeita.

Ventilaatiopainetta voidaan tarkkailla liittdmalla
potilasventtiilin sivussa olevaan letkuliittimeen
painemittari. (Aikuisten versio: pétee vain versioon,
jossa on painemittarin liitanta.) Poista korkki ja liita
painemittarit tai letku painemittarista.

Resuskitaattorissa on painemittariportin sovitin, joka
mahdollistaa erilaisten painemittareiden letkujen
kiinnittdmisen (aikuisten versio: Téma patee vain
painemittarin litannalla varustettuun versioon).

Varoitus: Kadytd ainoastaan paineen valvontaan. Suojuksen on oltava liittimen
paalld aina, kun painetta ei valvota.

Paineenrajoitusventtiili on asetettu avautumaan, kun paine on 40 cm H0. Jos
tarvitaan suurempi paine, aseta etusormesi punaiselle painikkeelle ja purista pussia
samaan aikaan. Voit myos kayttaa ohitusliitinta sen sijaan, ettd asettaisit
etusormesi punaiselle painikkeelle (aikuisten versio: Tama patee vain
paineenrajoitusventtiililla varustettuun versioon).

Varoitus: Ald koskaan ohita paineenrajoitusventtiilia, ellei sitd ole laaketieteellisessa
tai muussa ammattimaisessa arvioinnissa katsottu valttdmattomaksi. Korkea
ventilaatiopaine saattaa joillakin potilailla johtaa keuhkon repeytymiseen. Jos
paineenrajoitusventtiili ohitetaan, ventilaatiopainetta on tarkkailtava painemittarilla,
jotta keuhkon mahdollinen repeytyminen voidaan vélttaa.

-.\'-

S

i

Tassa paineenrajoitusventtiili on

asetettu avautumaan, kun
paine on 40 cm HO.

o

':-'F-. .
P |

e
t e
i

Téssa paineenrajoitusventtiili suljetaan
ohitusliittimella.

Irrota ulostulon suojus, jotta Ambu
PEEP -venttiili voidaan asettaa
paikalleen (jos tarpeen).

Anna happea ladketieteellisten ohjeiden mukaisesti. Katso kohta “Lisahappi”
(luku 5).
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6.2 MediPort-ohjeet

(" Huom. AHA 2000 -ohjeita ihanteellisten ladkemaarien annostelusta vastasyn-
tyneille endotrakeaalista reittia pitkin ei ole vahvistettu, silla laékeaineen
imeytyminen eri potilaiden ilmateissa vaihtelee.

Seuraa huolellisesti potilaan reagointia annettuun laakkeeseen.

Véhintaan yhden nestemillilitran antaminen MediPort-laakkeenantoportin kautta
on verrattavissa ladkkeen antamiseen suoraan intubaatioputkeen.

MediPort-ladkkeenantoporttia on testattu epinefriinilla, lidokaiinilla ja atropiinilla.
- J

(&Vaara

Jos nestetta annostellaan alle yksi millilitra, eika sen jélkeen tehda huuhtelua
tarkoitukseen sopivalla nesteelld, annostellun laakkeen maara vaihtelee
normaalia enemman.

Kysy annosteluohjeet laitoksesi johtajalta.

Jos MediPort-ladkkeenantoportissa ilmenee epatavallisen korkea resistanssi, tee
injektio suoraan letkuun.

llr'l‘mlIVaroitus

Kayta laakkeen antamiseen ainoastaan MediPort-laakkeenantoporttia. MediPort-
suojuksen on oltava MediPort-laakkeenantoportin paalla aina, kun laaketta ei
anneta. Ala liita tahan porttiin hapenantoletkuja tai muita letkuja.

Laakkeenantoportti on huuhdeltava jokaisen kayttokerran jalkeen, jotta voidaan

\varmistaa oikean ladkemaaran antaminen seuraavalla kayttokerralla.
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8. Toiminnan testaus

Ruisku, jossa on Luer-kartio
s 8.1 Resuskitaattori

Irrota MediPort-laakkeenantoportin suojus. Aseta ruisku o ey,
MediPort-laakkeenantoporttiin ja lukitse se paikalleen
kaantamalla sita 1/4 kierrosta myotapaivaan. Injektoi laake
MediPort-laakkeenantoporttiin. Ventiloi 5-10 kertaa
nopeassa tahdissa.

Irrota tyhja ruisku ja aseta MediPort-laékkeenantoportin suojus
takaisin paikalleen.

Ruisku, jossa on neula

Tyénna neula MediPort-laakkeenantoportin suojuksen keskikohdan lépi. - i

Injektoi ladke MediPort-ladkkeenantoporttiin. Ventiloi 5-10 kertaa gy -

nopeassa tahdissa. 1| g = .!'F A L ]
e S0} T

Irrota tyhja ruisku.

A

Ambu PEEP -venttiili ﬁl‘

7. Lisavaruste

Lisdtietoja saat Ambu PEEP
-venttiilin kayttoohjeista.

i Kertakayttoinen Ambu-painemittari

Katso lisatietoja kertakayttdisen Ambu-
painemittarin kayttdohjeista.

Liitd 1,5-2 litran (aikuisten malli) tai 0,5 litran (lasten
ja vauvojen malli) testikeuhko potilasliittimeen.

Purista resuskitaattoria ja vapauta se useita kertoja
ja tarkista, etta testikeuhko tayttyy. Testipussin
laajentumisen ja tyhjentymisen on oltava nakyvaa
jatkuvan ventilaation aikana. Jos nain ei ole, tarkista
tuloventtiilin ja potilasventtiilin suljin.

Sulje paineenrajoitusventtiili ohitusliittimella (Aikuisten
versio: Tama pétee vain paineenrajoitusventtiililla
varustettuun versioon) ja potilasliitin peukalolla,
puristaen samanaikaisesti resuskitaattoripussia
tiukasti tarkistaaksesi tiukkuuden ja venttiilin
kiinnityksen. (Sulje paineenrajoitusventtiili sormella,
jos kaytossasi ei ole ohitusliitinta.)

Avaa paineenrajoitusventtiili avaamalla ohitusliitin
tai poistamalla sormesi ja toista toimenpide.
Paineenrajoitusventtiilin pitdisi nyt olla aktivoitu, ja
uloshengitysvirtauksen pitaisi kuulua venttiilista.

8.2. Happivaraajajarjestelma

Resuskitaattori, jossa on varaajapussi
Syota happiletkuun kaasuvirtausta nopeudella 3 I/min. Tarkista, etta varaaja tayttyy.

Jos ndin ei tapahdu, tarkista kahden venttiilin sulkimen eheys. Tarkista myos, ettei
varaaja ole repeytynyt tai happiletku tukkeutunut.

Resuskitaattori, jossa on varaajaletku (vain vauvojen malli)
Syota happiletkuun kaasuvirtausta nopeudella 10 I/min. Tarkista, ettd happi virtaa
ulos varaajaletkun paasta.

Jos ndin ei tapahdu, tarkista, ettei happiletku ole tukkeutunut.

8.3. Tukkeutumattoman MediPort-ladkkeenantoportin
kaytdvan testaus

Irrota MediPort-laakkeenantoportin suojus ja

tuki potilasliitin. Purista pussia ja kuuntele,

kuuletko ilman puristuvan ulos MediPort-
|aakkeenantoportin kautta. ik
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Brukerveiledning

Denne brukerveiledningen kan bli oppdatert uten forutgdende varsel. Ved & hen-

vende seg til produsenten kan man fa det nyeste eksemplaret av Brukerveiledningen.

Skal kun benyttes av personer med opplaering i gjenoppliving.

Ventilasjonsbagen ma pakkes ut og gjares klar til gyeblikkelig bruk fer den kan
brukes i ngdsituasjoner:

1. Hvis ventilasjonsbagen er pakket sammen, skal den &pnes ved & trekke i
pasientventilen og innlgpsventilen (hvis ventilasjonsbagen er utstyrt med en
reservoarbag, ma man ikke trekke i denne, da den kan ga i stykker).

N

. Foreta en kort funksjonssjekk, som beskrevet i avsnitt 8 i denne bruker-
veiledningen.

w

. Fest ansiktsmasken. Plasser farynksluftveiene og annet foreskrevet utstyr pa
det bestemte beredskapsstedet og legg alle delene i den plastposen som
leveres med ventilasjonsbagen. De settene som leveres klar til bruk ma etterses
regelmessig i henhold til lokale forskrifter, for & kontrollere at de er intakte.

4. Engangs ventilasjonsbag - krever ikke vedlikehold.
/B, FORSIKTIG

Serg for at ventilasjonsbagen aldri oppbevares i deformert tilstand, med mindre
den brettes sammen slik som ved levering. Brettekanten er tydelig synlig pa
bagen (bare voksenutgaven og barneutgaven kan brettes sammen). | motsatt
\fall blir posen forvridd, noe som kan redusere ventilasjonsfunksjonen.
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| resten av denne brukerveiledningen vil bare barneutgaven bli vist, med mindre
annet er spesifikt angitt.

Spedbarn

*Leveres ogsa med trykkbegrensningsventil og manometerport.

1. Advarsler/forholdsregler

Huvis disse forholdsreglene ikke overholdes, kan det forarsake utilstrekkelig venti-
lasjon av pasienten eller skade pa utstyret.

/B, ADVARSEL

* Unnga rayking eller bruk av dpen ild ved bruk av oksygen - det kan forarsake
brann.

e QOverstyr ikke trykkbegrensningsventilen (hvis tilgjengelig), med mindre det
er ngdvendig ut fra en medisinsk eller profesjonell vurdering. Forhayet
ventilasjonstrykk kan forarsake lungebrist hos noen pasienter. Hvis trykkbe-
grensningsventilen overstyres, ma man bruke manometer til & overvake venti-
lasjonstrykket og unnga risikoen for lungebrist. Se avsnitt 6.1 for ytterligere
opplysninger.

 Hvis det brukes uténdingsfilter: Utandingsfilteret kan forarsake en liten grad
av utilsiktet pustemotstand ved 50 I/min. Bruk ikke ut&ndingsfilteret hvis gkt
pustemotstand er til skade for pasienten. Hvis utandingsfilteret blir blokkert av
fremmedlegemer eller forarsaker stor grad av utandingsmotstand, skal bruken
avbrytes og filteret kasseres.

e Bruk ikke olje eller fett i naerheten av oksygenutstyr - det kan forarsake brann.

p
/T, ForsikTIG

© Skal kun benyttes av personer med opplaering i gjenoppliving. Det ber spesielt
legges vekt pa gvelse i & plassere ansiktsmasken slik at den sitter tett (avsnitt 6.1).
Serg for at personalet er fortrolig med innholdet i denne brukerveiledningen.

o Foreta alltid en funksjonstest av ventilasjonsbagen etter utpakking og montering.
Se avsnitt 8 for ytterligere informasjon.

* Ambu-ventilasjonsbagen ma ikke rengjares eller steriliseres, da den kun er
beregnet til engangsbruk. Den ma ikke modifiseres.

 Kontroller alltid ventilasjonens effektivitet ved a fglge med pa brystbevegelsene
og ved & hgre etter ekspirasjonsluften fra ventilen.

o Skift gyeblikkelig til munn-til-munn-metoden hvis du ikke oppnar effektiv venti-
lasjon med ventilasjonsbagen.

 Bruk ikke ventilasjonsbagen i giftige eller farlige omgivelser.

o Injiser direkte i slangen, hvis det viser seg at det er en usedvanlig hgy gjennom-

stremningsmotstand gjennom MediPort.
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2. Bruksformal

Ambu® SPUR® Il-ventilasjonsbagen er beregnet til pulmonal gjenoppliving.
Bruksomradet for utgavene er:

e \loksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa over 30 kg.
¢ Barn: Spedbarn og barn med en kroppsvekt pa opptil 30 kg, ca. 9 ar.
¢ Spedbarn: Nyfgdte og spedbarn med en kroppsvekt pa opptil 10 kg.

MediPort gjer det mulig a injisere legemidler (gjennom MediPort) direkte i den
endotrakeale slangen uten & demontere slangen/pasientventilen. Samtidig kan
ventilasjonsbagen brukes pa normalt vis i form av oksygentilfersel og assistert
ventilasjon.

3. Spesifikasjoner

Ambu SPUR ll-ventilasjonsbagen er i samsvar med fglgende standarder:

EN ISO 10651-4:2002 og ASTM F 920-93
| reee |

Ambu SPUR Il-ventilasjonsbagen er i samsvar med Radets
Direktiv 93/42/EEC om medisinsk utstyr.
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Spedbarn: |Barn: Voksen:

En hand | 150 ml 450 ml 800 ml
Slag-
volum:

To hender |- - 1100 ml
Ventilasjonsbagens 220 ml 635 ml 1475 ml
volum:

Mal

. 168 x 71 mm 234 x99 mm |295x 127 mm
(lengde x diameter):
Vekt, inkl. reservoar, 140 g 2159 3144

0,-slange og maske:

Den maksimale ventilasjonsfrekvensen er avhengig av innblasingsvolumet som
anvendes. Ventilasjonsbagens ekspansjonshastighet er mer enn tilstrekkelig til alle
frekvensene som anbefales til bruk.

Spedbarn:  |Barn: Voksen: Alle utgaver:
Trykkbegrensningsventil/ )
Maksimalt 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** Pasientkonnektor: Utvendig: 22 mm hannkonnektor (ANSI/SO)
oppnaelig (40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0) Innvendig: 15 mm hunnkonnektor (ANSI/ISO)
forsyningstrykk*:
) Utgangskonnektor
Dadrom: <6ml <6ml <6ml (til tilkobling av 30 mm hannkonnektor (ISO)
PEEP-ventil):
Innandinasmotstand maks. 0,10 kPa | maks. 0,50 kPa | maks. 0,50 kPa Fremre o
‘g (1,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) 9 . Ikke malbar
uten O,: . . ) bakre lekkasje:
ved 50 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min
MediPort: Standard-luer LS 6
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
Ekspirasjonsmotstand: | (2,0 cm H,0) | (2,7 cm H,0) | (2,7 cm H,0)
ved 50 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min Anbefalt drifts- 18 °C 1il +50 °C
temperatur:
Reservoarvolum: 300 ml (bag) 2600 ml 2600 ml Oppbevaring: Testet ved -40 °C and +60 °C i henhold til
’ 100 ml (slange) ppbevaring:

EN ISO 10651-4:2002 og ASTM F 920-93

*Hayere forsyningstrykk kan oppnas ved a overstyre trykkbegrensningsventilen

**|everes 0gsa uten trykkbegrensningsventil
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4. Funksjonsprinsipper

4.1 Ventilasjonsbagens funksjon

Figurene viser hvordan ventilasjonsgassblandingen strgmmer inn i posen og til og
fra pasienten nér ventilasjonsbagen betjenes manuelt. Gassgjennomstrgmningen
er den samme nar pasienten puster spontant gjennom ventilasjonsbagen.

Ventilasjonsbag til voksne og barn

Stottestropp
*Trykkbegrensnings- §
ventil med over- '_-'
*Konnektor til SYINGSKIDS =, Luft-

% .
manometer o e s jnntak
e W

0

Ekspirasjon

E 1 Tilforselsslange
" H
. ) M o | for Oz
- MediPort L s T L
Pasient Overskytende ||
oksygen

*\oksenutgave: Leveres ogsa uten trykkbegrensningsventil og manometerport
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Utgave med reservoarbag til spedbarn

Konnektor til
manometer

Pasient

Trykkbegrensnings-

ventil med over- Luft-

styringsklips inntak
{ e e N oy

Tilferselsslange for Olz "'4;
Overskytende
oksygen

Utgave med slangereservoar til spedbarn

Konnektor til
manometer

Pasient

Trykkbegrensnings-
ventil med over-
styringsklips

e

TR —

it Luftinntak og over-
| skytende oksygen
A

4.2 MediPorts funksjon -

Medikament inn

Pasient
5. Tilleggsoksygen

Oksygenbeholdersystemet sgrger for optimalt oksygenforbruk. Nar man presser pa

ventilasjonsbagen, stremmer oksygen gjennom Oa-tilferselsslangen og videre
tilbake i reservoaret.

Eksempler pa de maksimale oksygenprosentene som kan oppnas med forskjellig
volum og frekvens:

5.1 Oksygentilforsel for voksenutgaven

Oksygengjen-

Ventilasjonsvolum (ml) x frekvens, I:E-forhold = 1:2
nomstrgmning

Oksygenkonsentrasjon i %

Lr'r:?r:/ 250 x 12 600 x 12 750x 12 | 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 >4
0 100 100 100 87
15 100 100 100 100

5.2 Oksygentilforsel for barneutgaven

Oksygengjen-

Ventilasjonsvolum (ml) x frekvens, I:E-forhold = 1:2
nomstrgmning

Oksygenkonsentrasjon i %

. , . , Liter/ 40 x 40 100x20 | 200x20 | 400x 15
Nar trykket fjernes fra ventilasjonsbagen, suges oksygen fra reservoaret gjennom min

inntaksventilen og inn i ventilasjonsbagen. Starrelsen pa O,-inntaket er i henhold
til DS/EN 13544-2. ! 70 60 40 34

2 100 100 60 47

NB: N&r det benyttes et hayt ventilasjonstrykk, ma oksygengjennomstrgmningen 2 100 100 100 73
justeres opp, fordi deler av slagvolumet avluftes fra trykkbegrensningsventilen.

(Voksenutgave: Dette gjelder kun for utgaven med trykkbegrensningsventil). 6 100 100 100 100
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5.3 Oksygentilforsel for spedbarnsutgaven

Oksygengjen- Ventilasjonsvolum (ml) x frekvens, I:E-forhold = 1:1
nomstrgmning Oksygenkonsentrasjon i %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Liter/ Reservoar Reservoar Reservoar
min Bag 10" Bag 10" Bag 10"
Slange Slange Slange
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
8 100 100 100 100 100 100

NB: Bruk av tilleggsoksygen uten tilkoblet reservoar vil i forbindelse med sped-
barnsutgaven begrense oksygenkonsentrasjonen til 60-80 % ved 15 liter oksy-
\gen/min.

-
Forsiktig - system med bagreservoar: Reservoarbagen med oksygen pa vok-
senutgaven og barneutgaven er permanent tilkoblet til inntaksventilen.

Prov ikke & demontere den. Den kan ga i stykker. Prov ikke & demontere sped-

Kbarnsutgavens reservoarbag ved a trekke i den. Den kan ga i stykker.
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6. Betjeningsanvisning
6.1 Gjenopplivingsfunksjon
Fiern eventuelle fremmedlegemer i munn og luftveier ved & bruke anbefalte teknikker.

Bruk anbefalte teknikker til & plassere pasienten slik at man sikrer frie luftveier og
far masken trykket godt mot ansiktet.

prover & bruke en ventilasjonsbag.

[Det er svaert viktig & fa god opplaering i riktig bruk av ansiktsmasken far man }

Fer handen (voksenutgave) eller ring- og langfin-
geren (barneutgave) under stgttestroppen.
~ Spedbarnsutgaven er ikke utstyrt med stgttestropp.

Ventilér pasienten. Kontroller at pasientens bryst
hever seg ved innblasing.

Slipp bagen hurtig opp, Iytt etter ekspirasjonsluft
fra pasientventilen, og kontroller at brystet senker
seg. Ved fortsatt innblasingsmotstand, kontroller
om luftveiene er blokkert og sgrg for at hodet er
korrekt bayd bakover.

Ventilasjon uten bruk av stgttestroppen (voksenut-
gave og barneutgave) kan oppnas ved a snu bagen.

Den korrekte ventilasjonsfrekvensen kan variere. Folg
den ventilasjonsfrekvensen som er anbefalt i henhold

til nasjonale eller internasjonale retningslinjer. e o A
! ! osiny e 3
N Et manometer kan kobles til manometerporten ity L
. . A [ Y el M
overst pa pasientventilen for & overvake venti- Sl o L g
h lasjonstrykket (Voksenutgave: Dette gjelder kun Feat Foed

utgaven med manometerport). Ta av hetten og
koble til manometeret eller trykkmalerens slange.

Her er trykkbegrensningsven-
tilen innstilt til & dpnes ved 40
cm H20.

Her er trykkbegrensningsventilen
lukket ved hjelp av over-
styringsklipsen.

Ventilasjonsbagen er utstyrt med en adapter til

B -y manometerporten, som muliggjer tilkobling av
i 2:“ ki e forskjellige typer trykkmalingsslanger (voksenut-
i 'r___ : _.J ¥ gave: Dette gjelder kun for utgaven med

™ T manometerport).

Ta av utlgpshetten for & montere

Ambu PEEP-ventilen (ved behov).

Advarsel: Skal kun brukes til & overvake trykket. Hetten ma alltid veere satt pa
konnektoren ndr trykkovervakning ikke finner sted.

Trykkbegrensningsventilen er innstilt til & dpnes ved 40 cm H20. Ved behov for
hayere trykk, plasser pekefingeren pa den rade knappen mens du klemmer pa
posen. Overstyringsklipsen kan brukes i stedet for & plassere pekefingeren pa den
rede knappen (voksenutgave: Dette gjelder kun for utgaven med trykkbegrens-
ningsventil).

Tilfer oksygen i overensstemmelse med de medisinske indikasjonene. Se
“Tilleggsoksygen” (avsnitt 5).

Advarsel: Overstyr ikke trykkbegrensningsventilen, med mindre det er ngd-
vendig ut fra en medisinsk eller profesjonell vurdering. Heyt ventilasjonstrykk
kan forarsake lungekollaps hos noen pasienter. Hvis trykkbegrensningsventilen
overstyres, ma man bruke et manometer til & overvake ventilasjonstrykket og
forhindre risikoen for lungekollaps.
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6.2 Veiledning i bruk av MediPort

(NB: AHA 2000-retningslinjene for administrasjon av optimale medisindoser
endotrakealt til nyfadte er enda ikke fastlagt, fordi absorpsjonen av legemidler i
pasientenes luftveier varierer.

Overvék ngye hvordan pasienten reagerer pa den tilfgrte medisinen.

Administrasjon av mengder pa 1 ml vaeske eller mer gjennom Mediport kan
sammenlignes med direkte administrasjon inn i en endotrakeal slange.

\Mediport har blitt testet med adrenalin, lidokain og atropin.

-
.|’1l'|. Forsiktig
Det mé forventes en gkning i variasjonen av den medisindosen som faktisk til-

fores, ndr man tilfgrer mengder pa under 1 ml vaeske og uten etterfelgende
skylling med passende vaeske.

Kontakt medisinansvarlig for & fa opplysninger om korrekte doseringsretningslinjer.

Injiser direkte i slangen hvis det viser seg at det er en usedvanlig hgy gjennom-
stremningsmotstand gjennom MediPort.

.|’1l'|. Advarsel

Bruk MediPort utelukkende til legemiddeladministrasjon. Hetten ma alltid veere
satt pd MediPort nér legemiddeladministrasjon ikke finner sted. Koble ikke
oksygentilferselsslanger eller andre slanger til denne porten.

For & sikre korrekt tilfersel av hele dosen, ma medisinporten skylles etter hver

bruk.
-
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Sproyte med Luer-konus

+ 8.1 Ventilasjonsbag

Ta av MediPort-hetten. Monter sprgyten i MediPort og las den ved i
a vri den 1/4 omdreining med urviseren. Injiser legemiddel
i MediPort. Ventiler 5-10 ganger hurtig etter hverandre.

i
| oF
ol e

3

a-l.

Fjern den tomme spreyten, og sett pa MediPort-hetten igjen.

Sproyte med nal

Stikk nalen gjennom midten av MediPort-hetten. Injiser legemiddel 7
i MediPort. Ventiler 5-10 ganger hurtig etter hverandre.

Fiern den tomme sprayten. "

7. Ekstrautstyr

Ambu PEEP-ventil

For ytterligere opplysninger, T
se brukerveiledningen for ‘;I"I

Ambu PEEP-ventilen. 1

Ambu trykkmanometer
til engangsbruk

For ytterligere opplysninger, se brukerveiledningen
- for Ambu trykkmanometer til engangsbruk.

8. Test for korrekt funksjon

Koble en 1,5-2 liters (voksen) eller 0,5 liter (barn og
spedbarn) testlunge til pasientkonnektoren.

Klem pa og slipp ventilasjonsbagen adskillige
ganger og kontroller at testlungen fylles opp. Ved
kontinuerlig ventilasjon ma man kunne se at test-
posen utvider seg og trekker seg sammen. Hvis
dette ikke er tilfellet, kontroller lukkeklaffen pa
inntaksventilen og lukkeklaffen pa pasientventilen.

Steng trykkbegrensningsventilen med overstyrings-
klipsen (Voksenutgave: Dette gjelder kun for
utgaven med trykkbegrensningsventil) og pasient-
konnektoren med tommelfingeren, mens du trykker
hardt pa ventilasjonsbagen, for & kontrollere at ven-
tilen er korrekt montert og tett. (Bruk en finger til
stenge trykkbegrensningsventilen hvis det ikke er
noen overstyringsklips).

Apne trykkbegrensningsventilen ved & dpne over-
styringsklipsen eller ved a ta bort fingeren, og
gjenta prosedyren. Trykkbegrensningsventilen skal
na veere aktivert, og du bgr kunne hgre ekspirasjons-
luften fra ventilen.

8.2. Oksygenbeholdersystem

Ventilasjonsbag med reservoarbag
Tilfer gass med en hastighet pa 3 I/min til oksygenslangen. Kontroller at
beholderen fylles opp.

Huvis ikke, kontroller at de to ventillukkeklaffene fungerer, om reservoaret er revnet
eller om oksygenslangen er blokkert.

Ventilasjonsbag med reservoarslange (kun spedbarnsutgave)
Tilfer gass med en hastighet pa 10 I/min til oksygenslangen. Kontroller at det kom-
mer oksygen ut av enden pa reservoarslangen.

Huvis ikke, kontroller om oksygenslangen er blokkert.
8.3. Test for ublokkert MediPort-passasje

Ta av MediPort-hetten og blokker pasient-
konnektoren. Klem pé& bagen og her etter
om det kommer luft ut av MediPort. ik
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Odnyieg xpriong

AuUTEG oL 0dnYieg xpnong Uropei va avavewBouv Xwpig rponyouuevn
edoroinon. Avtiypaga tng tpéxoucag £kdoong dlatibevtal and tov
KATAOKEUAOTH.

a xprion povo arod TMPocWIIKO EKTIABEUUEVO OTNV KOPSIOTIVEUHOVIKY) avavnym.

H ouokeun avavnyng mpEneL va arnocuUCKEUAOTEL KAl VA TIPOETOLUACTEL WOTE
va eival ETolun yia apeon xeron, mpwv In XPNnon g o€ KAaTaoTACELg
EKTAKTOU avAYKngG:

1. Eav n ouokeun avavnying £xel CUCKEUAOTEL OUVETTTUYHEVN, EESIMAMOTE TNV
TpapwvTag ™ BaABida acBevoug Kat Tn BaABida el0680u (EAV 1 CUCKEUT
SlOBETEL AOKO OEEANEVAG, MNV TPARNEETE TOV AOKO YIATI UMopei va OKIOTE).
Kavte éva oUvTopo EAeYx0 TNG AeLToupyiag, Omwg MepLypapeTal oTnv
evoTnNTa 8 autoU Tou eyxelpLdiou.

TOTMOBETOTE TN HACKA TIPOOWTTOU. ZUUMEPINABETE PAPUYYIKOUG agpaywyoUq
Kal AAAO €EOTTAIOUO TTIOU KpivETAL KATAAANAOG YIa TN XPron Yia TV oroia
TIPOOPICETAL KL TOMOBETOTE OAQ TA AVTIKEIIEVA OTNV TIAACTIK) GAKOUAQ TTIOU
TIaPEXETAL Madi e T CUCKeUT avavnyng. H akepatdmta Twv KIT Tou
TIOPEXOVTAL YA TN PUAQEN TPOLOVTWV ETOIWVY YIA X 0n TIPETEL VA EAEYXETAL
KATA TA XPOVIKA SlaoTAATA TIOU £X0UV KABLEPWBEL ard TO TOTIKO TIPWTOKOANO.

4. Zuokeun avavnyng yla £va Povo acbevr), dev amnatteitat GEpRIG.

& MPOZOXH

H ocuokeun avavning mpéeret mavta va GUAAcoeTalL SIMAWUEVT), OTIWG KATA TNV
TIapAd00T) TNG Artd TOV KATACKEUAOTT), KAl XL TIAPAUOPPwEVN. H {ovn

avadimwong eivat EUSIAKELTN TIAVW OTOV ACKO (LOVO oL ekSOOELG YIa EVNAIKOUG Kal
TadLé Propolv va SmwBolv). AlapopeTikd, Ba eMEABEL HOVIUN TIAPAROPPWOT) TOU

N

o

QOKOU, YEYOVOQ TIOU UMOPEL VA HELWOEL TNV AMOTEAECHUATIKOTNTA TOU AEPIOMOU.
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Na Adyouq anelkdviong, 0Tn CUVEXELD auTOV Twv Odnyldv Xpnong
TapouctaZeTal HOvo n €kdoon yia Tatdld, EKTOG KL AV avapEPETal KATL
SlAPOPETIKO.

i
| Ma evnAikoug*
&_ﬂ_ i
| % %7 Ma nada
- §
R

MNa vAma

*AlatiBetal eriong pe BaABida neploptouou rieong kat BUpa HavouETpou

1. MpoeldormolRoelg / MPOPUAGEELG

Aduvapia THENoNG AUTAOV TWV MPOPUAGEEWY UTopel va odnynoeL oe
QVETIAPKT) AgPLOUO TOU aoBevougq 1) o {nuia otov eEOMALOO.

/I nPoEiroroHsH

¢ Mn xpnoworoleite EAata fy Airm Kovta oe eEOMALONO 0§UyOVOoU - uropei
Va TPOKANBEL upkay!Ld.

e Mnv kanvifete Kal pn XPNOLOTIOLEITE YUVT) ASYa KaTtd Tn Xprion
0&uyoOVoU - Uropei va TIPokANBel mupkayLd.

e [NoT¢ punv napakauntete T BaABida neploptopou mieong (EAv UMapxeEL)
EKTOG KL AV aUTO KpiveTal anapaitnTo BACeL TNG LATPLIKNG Kal
EMAYYEANATIKNG EKTIMNONG. YWNAEQ MIECELG AgPLOOU EVOEXETAL VA
TIPOKAAECOUV PNEN TwV MVEUUOVWV OE OpLOEVOUG aoBeveig. Eav yivel
napakapyn g BaABidag neploplopou mieong, Ba TPEMEL XPnaotporomdei
HAVOUETPO Yla TNV TIapakoAoUBnon tng rieong aeplopou Kal TNV anopuyn
g mbavotnTag pnEng mveupovwy. Ma rmepalttépw mAnpopopieg, deite
v evotnta 6.1.

* EQv xpnotomnoteitat GIATPo eKMVONG: To PIATPO EKMVONG MMOpPEL va
Snuloupynoel eAappld akouola avtiotaon otnyv avarnvor) ota 50 I/min. Mn
XPNOLOoTIOlEITE AUTO TO €EAPTNUA, €AV AQUTN N TIPOCHETN AVTIOTAON OTNV
avanvor) Prmopei va kataoTei {nuioyovog yla tov acBevr). Eav 1o ¢iATpo
eKMVON g epagel amnod Egvo owua n dnuoupyei unepBailouca avtiotaon
OTNV EKMVOTN, OTAPATHOTE TN XPNoN ToU Kal TETAETE TO.

( /b, MPOZOXH

* [la Xprion HOVO amod TIPOCWTIKO EKTIALDEUUEVO OTNV KAPSLOMVEUUOVIKT
avavnun. Oa mpémneL va yivel 1Blaitepn EKMAideuon oTn owoTn TornoBETnon
NG HAOKAG MPOOMIOU WOTE VA EMUTEUXBEL OTEYAVT) EQPAPHOYT) (EVOTNTA
6.1). BeBalwBeite OTL TO TPOOWTIKO YVWPICEL Kal £xel EO0IKEIWDEL PE TIQ
0odnYieq TOU MEPLEXOVTAL OTO TIAPOV EYXELPIOLO.

* MeTd TNV AMOCUCKEUAOIa KAl T CUVAPUOAOYNOM, Va eKTEAE(TE mAvTa évav
€Aeyxo Aeltoupyiag TnG CUcKeung avavnyng. Na nepartepw MANPOPopPIeg,
deite MV evotnTa 8.

* Mnv kaBapiCeTe Kal Unv AMOCTEPWVETE TN CUCKEUN avavnyng Ambu,
KaBwg mpoopileTal yla xpnon anod évav acbevr) povo. Aev TpeEmMeL va Yivel
Kapia emavenegepyaoia.

* Oa TIPEMEL va YiveTal avta EAeYX0G NG AnoTEAECUATIKOTNTAG TOU
agpLopoU, TapakoAouBmvTag TNV Kivnon Tou Bmpaka Kat akouyovtag Tov
NXO NG eKmvong anod Tn BaABida

* EAv n ouokeun dev MAPEXEL EMAPKN AEPLOUO, EQAPUOOTE AUECWG AEPLONO
OTOMA UE OTOUA.

© Mn XpnOooTIoLElTE TN CUCKEUN avavnyng oe ToEIKA 1) emikivduva nepiBaiiovta.

* Edv aioBavbeite acuvnBlota uwnAn avtiotaon otn porn pHEcw TG BUpag

L MediPort, petaBeite oe aueon £yxuon HEoa 0TO CWARva.
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2. Xprion yia Tnv oroia rpoopigetat

H ouokeur avavnyng Ambu® SPUR® Il mpoopiletal yla xprion o€
TVEUUOVIKT) avavnyn. To eUpog epappoyng yia kdbe ékdoon eival:

* ["la evnAikoug: EviAikeq kat mawdid pe Bapog owpatog navw anod 30 kg
(66 Ibs).

o Ma nadia: Nma kat madla pe Bapog cwpatog £wg 30 kg (66 Ibs),
nAkiag nepirou 9 eTwv.

¢ [a vira: Neoyva kat viria pe Bapog owpatog ewg 10 kg (22 Ibs).

H BUpa MediPort erutpérnet Tnv £yxuon eappakwyv (dlapéoou Tng Bupag
MediPort) arneuBeiag otov evdoTpaxelakd cwAnva Xwpiq va anatteitat n
anoouvappoAoynon g BaABidag Tou cwAnva/Tou acBevoug.
Tautodxpova, UTMOoPEL va Yivel KAVOVIKR XPrion ToU acKoU NG CUCKEUNG
avavnyng yla v napoxr o&uydvou Kat Tov urtoBonBouuevo agplopo.

3. Mpodlaypapég

H ouokeun avavnying Ambu SPUR Il cuppope®veTal pe ta akéAouba

ce

npotuna: EN ISO 10651-4:2002 kat ASTM F 920-93

H ouokeun avavnyng Ambu SPUR Il cuppoppmveTal pe
Vv Odnyia Tou ZupBouliou 93/42/EEC oxeTIKdA He TIQ
latplkeg ZuoKeuEQ
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lNa vama: |MNa nada: |FNla evnAikoug:

Meéva |56 o) 450 ml 800 ml
SUOTOAIKOG — XEPL
OYKOG: Me 8uo ) ) 1100 ml

Xépla
Oykog ouokeung 220 ml 635 ml 1475 ml
avavnyng:
AlaoTaocelg

X X 168 x 71 mm | 234 x 99 mm {295 x 127 mm
(UrKog X JLAPETPOQ):

Bdapog, oupr. Tng
de€apevng, Tou cwARva
0, Kkal NG Haokag:

140 g 215g 314q

H péylotn ouxvotnta aeplopou eEaptatal arnd tov dyKo eppuonong nou
xpenoworoteital. O pubuog dLOYKWONG TNG CUCKEUTQ avavnyng UTIEPETAPKEL
Yla TIG OAEG TIG CUVIOTWOHEVEG OUXVOTNTEG XPNONG.

lMa vAma: [Ma nadia: |MNa evnAikoug: ‘OAeg oL eKBO0EIG:
BaABida neploplopou . ,
rieone/Méyiom 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa** S0VBEGHOG A0BEVOUC: EEwtepka@: 22 mm apoevikdg  (ANSI/ISO)
eniTeuxBeioa (40 cm H,0) (40 cm H,0) | (40 cm H,0) Eowtepikd: 15 mm BnAukog (ANSI/ISO)
nieon*:
) ) 2UvOEONOG EKTIVONG
NEKpOg X0POs: <6ml <6ml <6ml (yta ouvdeon 30 mm apoevikdg (ISO)
BaABidag PEEP):
. , | uéy. 0,10 kPa pey. 0,50 kPa | péy. 0,50 kPa . ]
A:)TL[GTSO-H EL0TIVONG (1,0 cm H,0) (5,0 cm H,0) | (5,0 cm H,0) gl;;oozlg. kat oricOa un HETpRON
XOPS Lo ota 50 I/min ota 50 I/min | ota 50 I/min peon:
Oupa MediPort: Turuko Luer LS 6
0,2 kPa 0,27 kPa 0,27 kPa
AvtioTtaon ekrvong: | (2,0 cm H,0) (2.7 em H;0) | (2,7 em H;0) SUVIOTOMEVN
ota 50 I/min ota 50 I/min | ota 50 I/min BepOKpPasIa 18°C #wg +50°C
Aettoupyiag:
. EAéyxBnke oe Beppokpaoia -40°C kat +60°C
, i 300 ml (aokog)
Oykog Begapevna: 2600 ml 2600 m ®UAGED: oUNPwva e Ta EN 1SO 10651-4:2002 Kat

100 ml (cwAnvag)

ASTM F 920-93

*Mriopei va eruteuxBei uynAdtepn ricon napakdurrovtag mm BaABida rneploplopou rmeong

**AariBeTal erniong xwpic BaABida neploplouoU Teong
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4. Baclkég apxég Asttoupyiag
4.1 Aertoupyia TnG OUCKEURG avavnyng

Ta ox\uaTa arelkoviGouv Tn Por) Tou JElYHATOG agpiwv agplopou HEca oTov

QOKO Kal TIPOG KAl arod ToV acBevn KATa Tn XelPoKivntn Aettoupyia mg
ouokeung avavnung. H por) agpiwv eival mapduola pe tnv aubopuntn
avarnvor| Tou acBevouqg SIaPECOU TNG CUCKEUNG.

2uokeun avavnyng yia evniikoug kat naidia

*Ekdoon yia evnlikoug: AlatiBetal eriong xwpl BaABida reptopiouou ricong

yla uavoueTpo

*BaABida neptoplopou

Kal BUpa LavoueTpou

778

Awpida ouykpatnong

rieong pe KAt i H
i e 5 Eioaywyn
*SUvdeouog  Mapakauyng et atoa |
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S MediPort lepiooeia

AoBevig ofuyévou ¥

e

:r SwAnvag
| | ewosdou Oz

lNa vima ue de&auevn aokou

BaABida neptopiopov

nieong ue KAt

2uvdeopog yia
HQVOUETPO

napdkapyng

T
o

T

% .._ Oupa
1 MedliPort

AobBevn¢

lMa vima pe de&auevn owAnva

2uvdeoog yla

HaVOLETPO

Eknvon

[EELEES

bt
o

BaABida neptopiopou
nieong ue KAUT
napdkauyng
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g et

p——
L o,

Oupa
MedliPort

T
AoBevrig

Eloaywyn
agpa

SwAnvag eoodou Oy :.E

T

4.2 Aettoupyia Tng Bupag MediPort

Mapadeiypata pEYLIOTWY MOCOOTWV CUYKEVTPpWONG Oy, ou propei va Angouv
UE BLAPOPETIKOUG OYKOUG Kal CUXVOTNTEG:

5.1 Xopnynon oguyévou oTnv £€kd00Tn Yla evnAikoug

lMepiooela
o&uyovou

EET LF LR S——
{1 Eloaywyn agpa kat
1", epiooeta o&uyovou
e

SwAnvag etoédou O;

%
4 I
g

Eloaywyn
papudxkou

AoBevng
5. ZUUNANPwUATIKG oEuyévo

To ouotnua deEapevng Oz apexetl BEATIOTN Mapoxr) o§uyovou. Kata
ouprieon TG CUCKEUNG avavnyng, To o§uyovo peel SIAUECOU TOU CWANvVa
el00d0u O Kal TepalTEpw Peéoa ot de&apevn.

‘OTav n ouokeur avavnyng agpebei, To o§uyovo avappodatal anod tn degapevn
kat Slapeoou TG PaABidag l0680uU l0EPXETAL OTN OUCKeUT) avavnyng. Ot
SlaoTaoelg g eloaywyng O, eival cuppwva pe to DS/EN 13544-2.
‘Ekdoon yla evnAikoug: Eav xpnotponolouvtal UPUnAEG TIECELG AEPLOMOU,
anatrouvTtal uPnAoTepeq pubuioelg pong Oz ylati TUNHHA TOU GUGTOALKOU
Oykou dlapelyel anod T BaABida meploplopou mieong. (AuTO LoXUEL HOVO
otnv ékdoon pe BaABida neploplopou Tiieong).

Pon ‘Oykog agplopou (ml) x ouxvotnta, Adyog |:E = 1:2

(0)) ZUYKEVTPWOT) o§uydvou og %
ATRY | 550 4 12 600 x 12 750 x 12 1000 x 12
Aemtd

2 74 43 38 34

5 100 76 65 54

10 100 100 100 87

15 100 100 100 100

5.2 Xopnynon oEuyévou oTnv £€kdoon yla radid

Por ‘OyKog agplopou (ml) x ouxvotnta, Adyog L:E = 1:2
03 ZUYKEVTPWOT) o§uybdvou og %
Airpa/ 40 x 40 100 x 20 200 x 20 400 x 15
Aemtd
70 60 40 34
2 100 100 60 47
4 100 100 100 73
6 100 100 100 100
779
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5.3 Xopnynon oguyévou oTnv £kdoon yia vAtia

; ‘Oykog agplopou (ml) x ouxvétnta, Adyoq L:E = 1:1

Pon Oz , X
JUYKEVTPWOT) o§uyodvou og %
40 x 40 100 x 20 150 x 20
Aitpa/ AeEapevn AgEapevn AeEauevn
AETTO AokOG | ZwAnvag | Aokdg | ZwAnvag | Aokdg | ZwAnvag
10" 10" 10"

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

8 100 100 100 100 100 100

Xwpig ouvdedepévn de€apevn Ba TEPLOPIOEL TN CUYKEVTPWAT 0EUYOVOU OTO
K60-80% ota 15 Aitpa Oz /Aermto.

‘ D)
Znuelwon: MNa v €k300n yla VATILA, 1) X101 CUUTANPWHATIKOU 0Euydvou

Mpoooxr ya 1o cuotnua degapeviig ackou: O ackog degapevng 02 oTiq
€KOOOELG Yla eVNAIKOUG Kal atdlé ival HOVIUA CUVOEDENEVOG OTN Hovada
NG BaABidag e10630u. Mnv ETMLXEIPNOETE VA TOV AMTOCUVAPUOAOYNOETE.
Mropei va okloTel. ZTnv €kdoon yla VATILa, UnV EMXELPNOETE va
QMOCUVAPHUOAOYNOETE TO EEAPTNHA OTEPEWONG TOU AOKOU dEEAUEVNQ

TPABWVTAG TOV aoKO. Mmopei va OKIOTE(.
-

e 0
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6. Odnyieq Aettoupyiag
6.1 Aettoupyia avavnyng

KaBapioTe 1o 0TOHA KAl TOV AEPAYWYS XPNOIUOTIOIOVTAG TIG OUVIOTWHEVES TEXVIKEG.

XPNOLUOMOINOTE TIG CUVIOTWHEVEG TEXVIKEG YA VA TOTIOBETNOETE OWOTA TOV A0BEVH WOTE
va avoi§ouv oL agpaywyoi Kat KpaTnoTe T HAoKa oTaBePd Kat YEPA AV GTO MPOCWTIO.

H ekTevng eknaideuon oTn owoTh EPAPHOYT TNG HACKAG TIPOOWITOU €ival TOAU
ONUAVTIKT) KAl TIPETEL VA YIVEL PLV artd oroladnmoTe arnornelpa xprnong g
OUOKEUNG avavnyng.

TornoBeTNOTE TO XEPL 0AG (OTNV €KdOOM Yia eVNAIKOUG)

.. T TO H€CO Kal apdpeco SAKTUAO (oTnv €kdoon yia
nadid) kaTw ano Tn Awpida ouykpamong. H ékdoaon
yia viria dev dlabétel Awpida cuykpdtong.

[Mpoxwpnote oTov agplopéd Tou acbevoug. Katd v
£upUONON, MaPATNENOTE €AV AVUPOVETAL 0 Bhpakag
Tou aoBevoug.

APrOTE TOV AOKO anoTopaA, aKoUoTE TOV X0 TG
eKmvor|g anod T BaABida aoBevouq Kat mapatpenoTe
To Bwpaka va xapnAdvel. Eav mapatnpeitat cuvexng
QavTioTaon Katé v eleuonon, eAEyETe yia andéepagn
1 Tou agpaywyou N SlopBoTe TNV KAION TG KEPAANG

2 =D e, TOU AOBEVOUG P0G TA TTCW.

- y —

‘:_:L S J O agplopdg xwpig T Awpida ouykpatnong (oTig
F e £kdO0oELg Yia evnAikoug kat madid) propei va

ETUTEUXBEL YUPVAOVTAG TOV AOKO.

H owotn ouxvétnTa agpLopoU UMopel va ToKIAEL.
AKOAOUBNOTE TNV TPEXOUCA CUXVOTNTA AEPLOUOU
TIoU ouvioTatal and Tiq eBvikEG 1 dlebveiq
KOATEUBUVTNPLEG OBNYiES.

_ Mia cuokeur| pétpnong rieong prnopei va ouvdedei
£ ) oTn BUPA HAVORETPOU OTO TIAVw PEPOG TNG BaABidag
x aoBevougq yia Tnv napakoAoudnaon g nieong
agplopou. (Ekdoon yia evnAikoug: Autd loXUEL HOVO
i ey oTnV ékdoon e BUPa HAVOUETPOU). APaIPECTE TO
T MOUA KAl CUVSECTE TO MAVOUETPO 1) TO OWANVA TNG
OUOKEUNG HETPNONG THEONG.
H ouokeur avavnung SlaBETel TPOCapHOYEQ YA TN
BUpa HavOUETPOU, KABIOTMVTAG £TOL EPIKTN TN
OUVOEDN CUCKEUMV UETPNONG Tieong He
SlapopeTIKEG owAnvmoelg (Ekdoon yia evnAikoug:
AuTO 1oXUEL HOVO OTNV €kdoon pe Bupa
HavOUETPOU).

S

‘Otav n mieon dev mapakoAoubeiTal, TO TIWUA TIPEMEL TIAVTA VA TOMoBETETAL OTO
OUVOEOUO.

{I‘Ipoalﬁono[ncn: XpnooTooTe To HOVO Yia TNV MapakoAouBnon tng mieong. J

H BaABida neploptopou mieong €xel pubuioTei va evepyoroteitat ota 40 cm H20.
Eav anattouvtat uPnAdTepeq MECELG, TOMOBETNOTE TO JEIKTN 0AG MAVW OTO KOKKIVO
KOUWTT eV TIECETE TOV AOKO. MIMOPELTE val XPNOOTONOETE TO KALTT Mapakapyng avti va
ToToBETNOETE TO JeiKTN 0ag O0To KOKKIVO Koupri (Ekdoon yia evnAikoug: Autd
LoXUeL povo oTtnv €kdoon pe BaABida meploplopou Tieong).

Mpoeidonoinon: Mot unv napakAaunTeTe ) BaABida MepPLOPLOUOU TiEONG EKTOG KL
av auTo KpiveTtal anapaitnTo BAcel NG IATPIKNG KAl EMAYYEAUATIKNG EKTIUNONG.
YWnAEQ MIECEIG AEPIOPOU EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV PrEN TWV TIVEULOVWY OE
oplopévoug aoBeveig. Eav yivel mapakauyn tng BaABidag meploptopou tieong, Ba
TIPETIEL XPNOLLOTONBEL HAVOUETPO Yla TNV MApAKoAoUBnon Tng TieoNg agpLopoU
Kal TNV ano@uyn tng méavotntag pri§ng Mveupovmy.

R - =

e Y e

s B
e Mo

Ed®, n BaABida neptoplopou Edm, n BaABida meploptopou mieong
nieong €xel pubuloTel va

evepyoroteitat ota 40 cm Hz0.

AQalpéoTe TO TOHA EEOSOU Kal
TomoBeTnOoTE TN BaABida Ambu
PEEP (eav anatteitay).

Xopnynote 0§UYOVo CUPPWVA HE TIG LATPIKEG evdei&elg. Avatpegte otnv
evoTNTa "ZUPNANPWUATIKO 0&uydvo” (evotnta 5).
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€XEL KAEIOEL e TO KAUT Mapaxkapyng.
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6.2 Odnyieg yia tn B0pa MediPort

(Znuelwon: Ot kateuBuvTnpleg 0dnyieq AHA 2000 yia Tn XopnRynon tng PEATIOTNG )
(PAPUAKEUTIKNG DOCOAOYIOG O VEOYVA PHECW TNG EVOOTPAXELAKT|G 000U eV EXOUV
KaBlepwbei AOYw SLAKUPAVOEWY GTNV AMopPOPnaon TWV PAPPAKWY OTOUG
agpaywyous TwV achevmv.

MapakoAOUBNOTE TPOCEKTIKA TNV ATOKPLOT TOU aoBeVOUG OTn XOPTYNon ToU (papuakou.

‘Oykog xopnynong 1 ml uypou i peyaAutepog dlapéoou TG Bupag Mediport eivat
OUYKPIOIHOG HE TN XOprynon arneubeiag oe evOOTPAXEIAKO CWANVA.

\H Bupa MediPort éxet eAeyxBei pe emveppivn, Aidokaivn Kat atportivn.

.|‘1"|. Mpoooxr

Mia avgnon otn dlakupavon g d6ong ToU PpAapPAKOU TIOU MPAYUATIKA Xopnyeitat
eival avapevopevn Kata tn Xoprynon OYKwv pKpdTepwy Tou 1 ml uypou Kal xwpig
£MaKOAOUBN EKMAUON HE KATAAANAO UYPO.

2UpBouAeuTelTE TOV LATPO Yla 0dNYieq OXETIKA PE TNV KATAAANAN SdocoAoyia.

Edv aiobavbeite acuvnBiota uPnAr avtiotaon otn por péow tng Bupag MediPort,
HeTafeite oe AueoN £yXuon HECA OTO OCWANVA.

.|‘1"|. MpoeSomoinon

Xpnotporomote T BUpa MediPort povo yia xopriynon gappdakou. ‘Otav dev
Xopnyeitat pappako, To nwua g Bupag MediPort rpénel navta va torobeteital
otn Bupa MediPort. Mnv cuvdéete OWANVAOOELG MAPOXNG OEUYOVOU 1) OTIOLEGDNMOTE
AAAEQ OWANVAOOELG O auTr Tn BUpa.

[a ™ SlaopAaAlon TG OWOTNG XOPNYNONG TG MARPoug d6ong, n BUpa papuakou
TIPETIEL VA EKTTAEVETAL HETA AMO KABE xprion.

(&
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8. EAeyxoq cwoTtihg Asttoupyiag

Z0plyya pe ouvdeopo Luer

Apalpéote 1O wpa TG Bupag MediPort. TornoBetnote ™ i
ouptyya otn Bupa MediPort kat acpaAioTe TV yupvmvtag
mv katd 1/4 de&lootpopa. Evéoate To papuako pEéoca otn
Bupa MediPort. Mapéxete aepiopo 5-10 popeg ypryopa.

ApalpgoTe TV adela ouptyya kat EQvVATOTIOBETAOTE TO TIWHA :
g Bupag MediPort. |"5|

Zupryya pe BeAéva

Ewcayete m BeAdva oTo KEVTPO TOU MWHATOG NG Bupag MediPort.
Evéoate To pappako peéoa otn Bupa MediPort. MapéxeTte agplopo

!

5-10 Popég Ypnyopa. o M, jf'" ]
[ 1 ‘

AgalpéoTte TV ddela ouplyya. Y g hd
ﬁlb 1

7. MpoapeTikd eEAPTNQ

BaABEa Ambu PEEP fﬁr

[Na neplocdTEPEQ MANPOPOPIEG, AVATPEETE OTIQ
odnyieg xpnong g BaABidag Ambu PEE.

Mavoépetpo ileong Ambu piag xpriong

MNa neplocodTePeq MANPOPOPIES, AvaTPEETE OTIQ
odnyieg xpnong Tou pavopeTpou tiieong Ambu
mag xpnong.

LT 8.1 Zuokeun avavnyng

2uvOEoTe éva SOKIMAoTIKO Tiveupova 1,5-2 Aitpwv
(omv ékdoon yla evnAikoug) 1 0,5 Aitpou (oTnv
£kdoon yla nadld Kat viria) oto ouvdeouo aoBevoug.

MEoTE KAl APAROTE TN CUCKEUN avavnPng apKeTEG
POPEG Kal EAEYETE OTL O SOKIPAOTIKOG TIvEUHOVAG
YepiCel. Kata To ouvexr agplopo, 1 Sl0YKwon Kat n
XAAGpwon Tou SOKILAOTIKOU aoKOU TIPETEL va eival
eppaveis. Eav oxt, eAéyETe TO dlappaypa g BaABidag
£10050u Kat To ddppayua Tng BaABidag acbevoug.

KAeioTte T BaABida Teploplopou mieong e TO KAT
napdkapyng (Exkdoon yia evnAikoug: AuTté toxuel
HoOvo oTnv ékdoon e BaABida neploplopou mieong)
Kal To oUVSECHO aoBevouq Pe TOV avTiXelpd oag evm
TUECETE YEPA TOV AOKO TNG CUCKEUNG Yla va
eAEYEETE TN OTEYAVOTNTA KAl TN OWOTH EQAPHOYA
™G BaABidag. (Eav dev undpxel KA napakapyng,
KAeioTe Tn BaABida rneploptopou tieong pe To
OAKTUAO 0ag).

Avoigte ) BaABida meploplopou mnieong avoiyovtag
TO KA Mapdakapyng N Byagovrtag 1o SAKTUAO oag
kat enavaidBete ) dadikaoia. H BaABida
TEePLOPLOUOU Tiieong Ba mpérel va givat Topa
£VEPYOTIONPEVN Kat Ba TIPEMEL va akoUTE TOV X0
eKvong anoéd tn BaApida.

8.2. Zuotnua degapevng oEuydbvou

Zuokeur] avavnyng pe eEaptnpa otepfwong ackou SeEapevig

Mapexete por) agpiou 3 I/min oto cwArva o§uyovou. EAEYETE OTL N deEapevn
Yeuicel.

Edv 6x1, eAéYETe TNV akepaldtTnTa TWV SlaPpaypdtwy Twv dUo BaABidwy 1 ya
OKLopEVN deEapevn N yla ppaypévo owAnva o§uyovou.

Zuokeur| avavnyng pe degapevr cwAiiva (Lovo oy €kdoon yia viirma)
Mapéxete por) agpiou 10 I/min oto cwArva o&uyovou. EAeyEte OTL TO 0Euydvo
pEeL TIPoQ Ta €Ew armd To AKPO Tou OwANva deEapevng.

Eav &x1, eAeYETE Yia ppayuévo owArva o§uyovou.
8.3. EAeyxoqg BaTtdéTnTag TnG BUpag MediPort

Agalpéote To MWKA TNG Bupag MediPort kat
KAeiloTe To ouvdeopo aobevoug. Migote Tov
aoKO Kal aKoUOTE TOV NXO TOU a€pQa Mou i
Byaivel arod ™ BUpa MediPort.
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Corporate Head Office
& Manufacturer:
Ambu A/S

Baltorpbakken 13

P.0. Box 232

DK-2750 Ballerup
Denmark

Tel.: +4572 2520 00
Fax: +4572 25 20 50
E-mail: ambu@ambu.com
www.ambu.com

USA

Ambu Inc.

6740 Baymeadow Drive
Glen Burnie, MD 21060
Tel.: +1 410 768 6464
Fax: +1 410 760 4907
www.ambu.com

Ambu® and SPUR® are registered trademarks of Ambu A/S, Denmark. Ambu A/S is certified according to ISO 9001, EN 46001 and ISO 13485.

France

Ambu SAR.L

Airspace — Rue Gagarine
F-33185 Le Haillan

Tel.: +33557 923150
Fax: +33 557 923159
www.ambu.com

Germany

Ambu (Deutschland) GmbH
In der Hub 5

D-61231 Bad Nauheim
Tel.: +49 06032 92500
www.ambu.de

UK

Ambu Ltd.

Burrel Road

St. Ives

Cambridgeshire PE27 3LE
Tel.: +44 1480 498 403
Fax: +44 1480 498 405
www.ambu.com

Italy

Ambu S.R.L

Via Lombardia, 7
1-20060 Vignate (Mi)
Tel.: +39 02 953 60415
Fax: +39 02 953 60477
www.ambu.com

Spain

Firma Ambu S.L.

¢/ Nufez de Balboa 120, 7° izq.
E-28006 Madrid

Tel.: +34 90 217 0641

Fax: +34 90 217 0639
www.ambu.es

The Netherlands
Ambu B.V.

Edisonstraat 16]

2809 PB Gouda

Tel.: +310182 573293
Fax: +31 0182 531364
www.ambu.nl
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