INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® Mark IV
Reusable resuscitator

Ambu



V; (ml) x f (breath permin.), L:E ratio = 1:2

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

4.2

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

O, (I/min.) 40 x 40 100x 20 200x 20 400x 15

Bag Tube | Bag Tube | Bag Tube | Bag Tube

2 100 100 | 100 100 | 61 61 47 49
4 100 100 | 100 100 | 100 91 74 74
6 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 84
8 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 91
15 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 97

Calculated delivered O, %*
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1. Important information - Read before use

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

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

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

1.1.1. Intended patient population

The range of application for each size is:

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

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

1.1.2. Intended use envir t

Ambu Mark IV is intended to be used in several user environments where the need for assisted
ventilation of the patient might arise. This includes both pre-hospital and hospital environments
including MR system rooms (except inside the MR bore during ongoing MRI procedure).

1.2. Indications for use

The Ambu Mark IV is indicated for use in situations where the patient requires ventilation
and oxygenation, including cardio-pulmonary resuscitation, respiratory distress, respiratory
failure, until a more definitive airway can be established, or until the patient has recovered.

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

1.4. Contraindications
None known.

1.5. Clinical benefits
To improve oxygenation, which can lead to better patient outcomes.

1.6. Warnings and cautions A
Failure to observe these precautions may result in inefficient ventilation of the patient or
damage to the equipment.

WARNINGS

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Adding accessories may increase inspiratory and/or expiratory resistance. Do not attach
accessories if increased breathing resistance would be detrimental to the patient.
Do not reuse the resuscitator on another patient without reprocessing due to

the risk of cross-infection.

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

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

20.

21.

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

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

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

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

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

To avoid the risk of barotrauma, do not use abrupt and forceful compressions
unless it is clinically justified because they can cause high airway pressures.

CAUTIONS

1.

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

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

as residues may cause premature wear or reduce product lifetime.

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

Always watch the movement of the chest and listen for the expiratory flow

from the patient valve, in order to check the ventilation. Switch immediately to
mouth-to-mouth ventilation if ventilation with the resuscitator cannot be achieved.
Do not attempt to disconnect the patient connector from the patient valve as
these are permanently attached, and disassembly might lead to device damage
and malfunction.



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

7. If applicable, please see accessory packaging for more specific information
about the individual accessory as incorrect handling may lead to malfunction of
the entire product.

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

9. Always keep components from same device together during reprocessing
to avoid reassembly of components with different durability leading to the risk
of product failure.

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

1.7. Undesirable side effects
Undesirable side effects related to resuscitation (not exhaustive): barotrauma, volutrauma,
hypoxia, hypercarbia and aspiration pneumonia.

1.8. General notes

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

2. Device description

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

3. Explanation of symbols used

Symbol indication

GTIN

US: Rx Only

el

Description

Adult
Intended ideal body mass greater than 15 kg.

Baby
Intended ideal body mass up to 20 kg.

Global Trade Item Number (GTIN™).

Prescription use only.

Date of Manufacture & Country of Manufacturer.

Medical Device.



Symbol indication Description

MR Conditional.

UK Conformity Assessed.

UK Responsible Person.

Importer
(For products imported into Great Britain only).

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

4. Product use
4.1. Principle of operation

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

The gas flow is similar when the patient is breathing spontaneously through the device.
The oxygen reservoir is fitted with two valves, one allowing ambient air to be drawn in
when the reservoir is empty and one spilling out surplus oxygen when the reservoir bag
is full. 1.1 1.2
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1.1 Excess oxygen release, 1.2 Air inlet, 1.3 Oxygen inlet, 1.4 Patient connector,
1.5 Expiration, 1.6 Manometer port, 1.7 Pressure-limiting valve.

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

4.2.1. Preparation

. Prepare the resuscitator according to the assembly guide and place all items in
the carrying bag supplied with the resuscitator.
. If a face mask is supplied with the resuscitator, ensure to remove the protective

pouch (if any) before use.
. Before use on the patient make a brief functionality test as described in section 4.2.2.

4.2.2. Test of function

Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with the override cap (this only applies to Ambu Mark
IV Baby) and close the patient connector with the thumb 3.2 7.1. Briskly squeeze the bag.
The resuscitator shall be resisting the squeeze.

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

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

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



Oxygen reservoir bag

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

Oxygen reservoir tube

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

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

4.3. Operating the resuscitator

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

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

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

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

the patient’s airway and expel the vomit from the resuscitator by shaking and
compressing it forcefully and fast several times before resuming ventilation.
In the case of excessive amount of vomitus obstructing the air flow, the patient valve
may be disassembled and cleaned. For details on dis- and reassembly of the patient
valve refer to illustrations 5.5 and 6.1.

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

Manometer port (Only applicable for Ambu Mark IV Baby)

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

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

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

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

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

Oxygen administration
Administer oxygen according to medical indication.

The figure 4 shows calculated delivered oxygen percentages which can be obtained with
different ventilation volumes and frequencies at different gas flow rates referring to
Mark IV Adult 4.1 and Mark IV Baby 4.2, respectively.

4.4. Reprocessing: cleaning, disinfection, sterilisation
Follow these reprocessing instructions after each use to reduce the risk of cross-contamination.

Disassembly

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

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

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



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

Product/C t Rec

P

ded reprocessing procedures (select one)

. Manual cleaning followed by chemical disinfection.
Manual cleaning followed by sterilisation.

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

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

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

Oxygen reservoir tube

for Mark IV Baby . Manual cleaning followed by chemical disinfection.

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

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

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

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

Procedures for reprocessing
MANUAL CLEANING
1. Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.

2. Prepare a detergent bath using a cleaning detergent solution, e.g. Neodisher®
MediClean Forte or equivalent, for the removal of residues of dried and denatured
blood and proteins, using the detergent manufacturer’s recommended concentration.

3. Fullyimmerse the components to keep them submerged in the solution according to
the detergent instruction label. During the soak time thoroughly clean the components
with a soft brush and flush the bags and lumens until all visible soil is removed.

4. Thoroughly rinse the articles by fully immersing them in tap water, agitating and
allowing them to set for a minimum of 3 minutes.

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

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

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

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

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

3. Select the cycle as listed below:

Sge e (minutey | Temperature e
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Neodisher® MediClean Forte or
Wash 01:00 43°C (110 °F) an equivalent detergent using

manufacturer’s recommended
concentration

tap water



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

Table 2: Automated cleaning procedure for Mark IV resuscitator.

CHEMICAL DISINFECTION

1.

Equilibrate the bath of Cidex OPA, or an equivalent OPA (ortho-phthalaldehyde), disinfectant
at the temperature specified in the OPA disinfectant manufacturer’s instructions.
Ensure the minimum effective concentration (MEC) of the OPA disinfectant using the
OPA test strips specified in the OPA disinfectant manufacturer’s instructions.

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

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

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

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

Dry the device using a sterile lint-free cloth.

STERILISATION (NOT APPLICABLE FOR OXYGEN RESERVOIR TUBE)

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

Inspection of components

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

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

Reassembly

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

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

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

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

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

Perform a functionality test after reassembly and before it is prepared for immediate use in
emergency situations.
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Service
The resuscitator requires no scheduled maintenance other than regular reprocessing,
inspection and testing.

4.5. Disposal

Used products must be disposed of according to local procedures.

5. Technical product specifications

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

5.2. Specifications

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Dead space

<5ml+10%
of the delivered volume

<5ml+10%
of the delivered volume

Oxygen reservoir bag volume™

1500 ml (bag)
100 ml (tube)

1500 ml

Inspiratory resistance™,

w. oxygen reservoir tube:

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

3,7 cmH,0 at 50 I/min

Expiratory resistance™,

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

2,2 cmH,0 at 50 I/min

PEEP generated by resuscitator
in normal use with added supply

gas flow™,

w. oxygen reservoir tube:

<2cmH,0
at 5,10, and 15 I/min
w. oxygen reservoir bag:
2.5cmH,0 at 5 I/min
3.7 cmH,0 at 10 I/min
4.5 cmH,0 at 15 I/min
(V20 ml, f 60)

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

Mark IV Baby Mark IV Adult
Resuscitator volume™ 387 ml 1365 ml
Delivered volume one hand’, ** 300 ml 600 ml
Delivered volume two hands®, *** - 900 ml
Dimensions (length x diameter)™ 265 x 80 mm 270x 130 mm
\;\ﬁgﬁ;xﬁhout Reservoir 190g 415
Pressure-limiting valve™ 40 cmH,0 -

Patient connector

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




Mark IV Baby Mark IV Adult

Expiration connector

(for PEEP valve attachment) 30 mm male (EN ISO 5356-1)

Manometer port connector @4.2+/-01 mm -

Bag refill valve connector” - Inside 32 mm female

Forward and backward leakage Not measurable

0, inlet connector According to EN ISO 13544-2

Operation temperature limits” -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F)

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

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

Notes:

- 10 cmH,0 = 1.0 kPa

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

“ Tested according to EN ISO 10651-4.

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

"™ Values are approximate.

“* Maximum values

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

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

Use inside the MR bore may influence MR image quality.

RF-induced heating and MR image artifacts have not been tested. Any metallic parts are
fully encapsulated and do not have any contact with the human body.




1. Dilezité informace - Pied pouzitim ctéte
Pied pouzitim resuscitatoru Ambu® Mark IV (pro dospélé a déti s hmotnosti > 15 kg,
dale uvadény jako ,Ambu Mark IV Adult”) a resuscitadtoru Ambu® Mark IV Baby (pro

novorozence, kojence a déti do hmotnosti 20 kg, dale uvadény jako ,Ambu Mark IV Baby”),

spole¢né dale uvadéné jako ,resuscitator Ambu Mark IV”, si nejprve pozorné prectéte

tyto bezpecnostni pokyny. Tento ndvod k pouziti miize byt aktualizovén bez predchoziho
oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, ze
tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni
ukony a opatfeni souvisejici s pouzitim resuscitatoru. Pfed prvnim pouzitim resuscitatoru
je dulezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena v resuscita¢nich technikach a byla
obeznamena s uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v
tomto navodu. Na resuscitator Ambu Mark IV se nevztahuje zadna zéruka.

1.1. Uréené pouziti

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

1.1.1. Uréena populace pacienti

Rozsah aplikace pro kazdou velikost je:

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

. Velikost pro déti: Novorozenci, kojenci a déti s télesnou hmotnosti do 20 kg (44 Ib).

1.1.2. Prostiedi uréeného pouziti

Resuscitator Ambu Mark IV je uréen pro pouziti v riznych prostiedich, kde se maze
vyskytnout potfeba asistované ventilace pacienta. Jedna se o pfednemocnicni i
nemocni¢ni prostiedi, véetné pracovist MR (nikoli uvniti tunelu pfistroje MR béhem
probihajiciho vysetteni).

1.2. Indikace pro pouziti

Resuscitator Ambu Mark IV je indikovan pro pouziti v situacich, kdy pacient vyzaduje ventilaci
a oxygenaci, v¢etné kardiopulmonalni resuscitace, respiracni tisné, respiracniho selhéni,
nez je mozné zajistit dychaci cesty stabilnéjsim zplisobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.3. Urceny uzivatel
Zdravotnicti pracovnici Skoleni v postupech zajisténi dychacich cest, jako napf.
anesteziologové, zdravotni sestry, zdravotnicti a jini zachranéfi.

1.4. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.5. Klinické pfinosy

Pro zlepseni oxygenace, jez muize vést k lepsim vysledkiim pacienta.

1.6. Varovani a upozornéni A
Nedodrzovéni téchto opatieni muze zpusobit nedostate¢nou ventilaci pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

VAROVANI

1. Resuscitdtor Ambu Mark IV vzdy po pouZziti obnovte, abyste predesli riziku infekce.

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

3. Zdavodu nebezpedi pozaru nebo vybuchu pfi pouziti doplikového kysliku nedovolte
nikomu koufit ani pouzivat prostfedek v blizkosti otevieného ohné, olejl, maziv ¢i
jinych hotlavych chemikalii anebo zafizeni a nastrojt, které mohou zpusobit jiskry.



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

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

Prostiedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obezndmeni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mtze vést k poranéni pacienta.
Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti resuscitatoru a pfislu-
Senstvi (napf. oblicejové masky, ventilu PEEP atd.) s pfihlédnutim ke specifickému
stavu pacienta, nebot nespravné pouziti mize pacientovi zptsobit Gjmu.
Nepouzivejte vyrobek v pfipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji,
nebot by to mohlo zpisobit infekci.

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

. Neni-li monitorovan tlak, krytka manometru musi byt vzdy nasazena na portu

manometru, aby se predeslo uniku, ktery mlze zapficinit snizeni mnozstvi
0, dodéavaného pacientovi.

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

. Nikdy nevyiazujte ptetlakovy ventil, pokud to neni nezbytné na zakladé Iékaiského

. Vzdy se ujistéte, Ze hadice kyslikového rezervoaru neni zablokovana, jelikoz jeji

zablokovéni mize brénit stlacenému vaku v opétovném nafouknuti, ¢imz muze
znemoznit ventilaci.

. Pfidanim pfislusenstvi se mlze zvysit inspiracni anebo exspiracni odpor.

Nepfipojujte pfislusenstvi, pokud by zvyseny odpor byl pro pacienta skodlivy.

. Pred opétovnym pouzitim u jiného pacienta resuscitator nejprve obnovte, jinak

hrozi riziko kfizové infekce.

20.

21.

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

maskou pfi ventilaci kojenctl s vrozenou brani¢ni kylou. Namisto obli¢ejové masky
zvolte jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.

Pfi pouziti resuscitatoru pfipojeného k obli¢ejové masce vénujte pozornost zndmkam
uplné/¢astecné obstrukce hornich cest dychacich, v jejimz dasledku dochazi ke
znemoznéni nebo omezeni dodéavky kysliku. Namisto obli¢ejové masky vzdy zvolte
jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.

. Resuscitator Ambu Mark IV nepouzivejte po dosazeni maximalniho poctu 30

obnovovacich cykll (15 cykld pro vak kyslikového rezervoaru), abyste predesli
riziku infekce nebo poruchy prostiedku.

. Resuscitdtor Ambu Mark IV nepouzivejte v pfipadé, kdy je zadouci dodavka volné

proudiciho kysliku, vzhledem k moznému podani nedostate¢ného mnozstvi
kysliku, které muze vést k hypoxii.

PFi pouziti resuscitatoru s pfipojenou oblicejovou maskou ovéfte jeji spravné
umisténi a tésné pfilehnuti k obli¢eji, nebot netésnici maska muze zpisobit sifeni
infekéni nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.

K zamezeni nebezpedi barotraumatu, nepouzivejte prudké a silné komprese, pokud
to neni klinicky odtivodnéné, jelikoz mohou zpUsobit vysoky tlak v dychacich cestach.

UPOZORNENI

1.

2.

3.

K ¢isténi prostfredku nepouzivejte latky obsahujici fenoly. Ty zplsobuji pfed¢asné
opotiebeni a degradaci materialQ, coz mé za nasledek zkraceni Zivotnosti prostiedku.
Po vycisténi neprodlené odstrante z resuscitatoru veskeré zbytky detergentu,
jelikoz by mohly zpUsobit pfed¢asné opotiebeni nebo zkratit Zivotnost vyrobku.
Resuscitator nikdy neuchovévejte v deformovaném stavu, jinak by mohlo dojit k
trvalému naruseni vaku, které muaze snizit G¢innost ventilace.



4. Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte, zda z pacientského ventilu vychazi
exspiracni proud, abyste ovéfili uc¢innost ventilace. Okamzité prejdéte k ventilaci z
ust do ust, pokud nelze dosdhnout G¢inné ventilace s resuscitatorem.

5. Nepokousejte se odpojovat pacientsky konektor z pacientského ventilu, nebot jsou
spojeny trvale a jejich rozpojeni muze vést k poskozeni nebo poruse prostiedku.

6. Nepokousejte se resuscitator demontovat vice, nez je popsano v tomto navodu,
jinak hrozi nebezpeci poskozeni a poruchy prostiedku.

7.V pfipadé potieby si prectéte podrobnéjsi informace o jednotlivém pfislusenstvi na
jeho obalu, nespravnou manipulaci totiz mize dojit k poruse prostiedku jako celku.

8. Pouziti vyrobku a prostiedkd pro dodavku kysliku (napf. filtr( a regulaénich ventil)
jinych vyrobct s resuscitaitorem Ambu Mark IV mtize ovlivnit vykon vyrobku.
Obratte se na vyrobce takového prostiedku, abyste si ovéfili jeho kompatibilitu s
resuscitatorem Ambu Mark IV a ziskali informace o moznych zménach vykonu.

9. Pfiobnoveé vidy udrzujte soucésti stejného prostfedku pohromadé, abyste
zabranili opétovnému sestaveni soucasti s riznou odolnosti, coz by mohlo mit
za nésledek poruchu prostiedku.

10. Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prosttedku pouze na
|ékafe nebo na piedpis Iékafe s fadnou licenci k vykonu lékarské praxe.

1.7. Nezadouci vedlejsi ucinky
Nezéadouci vedlejsi ucinky v souvislosti s resuscitaci zahrnuji (pfehled neni vycerpavajici):
barotrauma, volumotrauma, hypoxii, hyperkapnii a aspira¢ni pneumonii.

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v priibéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostfedku dojde k
zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.

2. Popis prostiedku

Resuscitator Ambu Mark IV Ize pfipojit k jednorazovému tlakovému manometru Ambu®,
ventilim Ambu PEEP a obli¢ejovym maskdm Ambu, jakoz i k dal$imu respira¢nimu
pfislusenstvi v souladu s normami EN ISO 5356-1 a EN I1SO 13544-2.

3. Vysvétleni pouzitych symboli

Pouzity symbol Popis

Dospéli
Urcena idealni télesna hmotnost vyssi nez 15 kg.

Kojenci
Urcend ideélni télesna hmotnost az 20 kg.

GTIN

Globalni obchodni ¢islo polozky (GTIN™).

USA: Pouze na
predpis

el

Pouze na piedpis lékare.

Datum vyroby a zemé vyrobce.



Pouzity symbol Popis

Zdravotnicky prostfedek.

MR pfipustny za urcitych podminek.

8% B> [E]

Posouzeni shody s predpisy Velké Britanie.

=3
=3
o
o

Odpovédné osoba ve Velké Britanii.

Dovozce
(pouze pro vyrobky dovazené do Velké Britanie).

@ f

Uplny seznam vysvétlivek k symboltim naleznete na adrese
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti prostiedku

4.1. Princip funkce

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

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

Kyslikovy rezervoar je vybaven dvéma ventily, kdy jeden umoziuje nasati okolniho
vzduchu, pokud je rezervoar prazdny, a druhy upousti nadbyte¢ny kyslik, pokud je
kyslikovy rezervoar piny. 1.1 1.2

1.1 Uvolnéni nadbyte¢ného kysliku, 1:2 ptivod vzduchu, 1:3 pfivod kysliku,
1.4 pacientsky konektor, 4.5 exspirace, 4,6 port manometru, 4.7 pretlakovy ventil.

4.2, Kontrola a priprava
Resuscitator je nutné vybalit a pfipravit pro okamzité pouziti v nouzové situaci
(v¢etné provedeni testu funk¢énosti).

4.2.1. Pfiprava

. Pipravte resuscitator podle pokyni k sestaveni a viechny ¢asti ulozte do pfenosného
vaku dodéavaného s nim.

. Pokud je s resuscitatorem dodéna i obli¢ejova maska, pred pouzitim odstrate jeji
ochranny obal (je-li v ném zabalena).

. Pfed pouzitim u pacienta provedte kratky test funkénosti, jak je popsan v ¢asti 4.2.2.

4.2.2, Test funkénosti
Resuscitator

Zavfete pietlakovy ventil pomoci vyfazovaci svorky (plati jen pro Ambu Mark IV Baby)
a palcem zaviete pacientsky konektor 3.2 7.1. Kratce vak stisknéte. Resuscitator by mél
stlaceni odolat.

Oteviete pretlakovy ventil odsunutim vyfazovaci svorky 3.1 a postup opakujte. Pfetlakovy
ventil by se mél nyni aktivovat a mél by byt slyset proud vzduchu vychazejici z ventilu.



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

POZNAMKA: Pohybujici se ventilové disky mohou vydavat slabsi zvuk. To nenaru3uje
funkénost resuscitatoru.

Kyslikovy rezervoar

Zajistéte pfivod plynu o pritoku 10 I/min na konektoru pfivodu kysliku. Rozvinte kyslikovy
rezervoar. Ovéite, zda se kyslikovy rezervoar pini. Pokud se neplni, provedte kontrolu
integrity dvou ventilovych uzévérd 6.3 a moznych trhlin v kyslikovém rezervoaru.
Nasledné upravte pritok pfivadéného plynu podle zdravotni indikace.

Hadice kyslikového rezervoaru

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

Nasledné upravte pritok pfivadéného plynu podle zdravotni indikace.

4.3. Obsluha resuscitatoru

. Pouzijte doporucené techniky pro vycisténi Gst a uvolnéni dychacich cest pacienta a
pro jeho uvedeni do spravné polohy, abyste zajistili prichodnost dychacich cest.

. Masku pevné pfilozte na pacientdv oblicej. (2

. Posurite svou ruku (Ambu Mark IV Adult) pod rukojet (Ambu Mark IV Baby rukojet nema).

Ventilace pacienta: Béhem insuflace sledujte, zda se zveda hrudnik. Rychlym pohybem
uvolnéte ruku, kterou jste stlacitelny vak svirali, a poslouchejte, zda z pacientského
ventilu vychazi exspira¢ni proud, a zaroven sledujte, zda klesa hrudnik pacienta.

. Pokud se pii insuflaci setkate s trvalym odporem, zkontrolujte, zda nedoslo k obstrukci

dychacich cest a upravte polohu pacienta, abyste zajistili priichodnost dychacich cest.
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. V pfipadé, ze béhem ventilace dojde u pacienta ke zvraceni, neprodlené odstrarnte
resuscitator, abyste mohli vycistit dychaci cesty pacienta, a pfed opétovnym
zahajenim ventilace resuscitatorem nékolikrat zatfeste a opakované jej silné stlacte,
abyste z ného odstranili zvratky.

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

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

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

Port manometru (plati pouze pro Ambu Mark IV Baby)

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

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

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

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

Podavani kysliku
Kyslik podavejte dle zdravotnich indikaci.

Na obr. 4 je uvedeno vypoctené procentuélni mnozstvi dodavaného kysliku, jehoz Ize
doséhnout s riiznymi ventilaénimi objemy a frekvencemi pfi rdznych pratocich plynu u
resuscitatoru Ambu Mark IV Adult 4.3, resp. Ambu Mark IV Baby 4,2.



4.4. Obnova: ¢isténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém pouziti, abyste snizili riziko
kFizové kontaminace.

Demontaz

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

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

Doporucené obnovovaci postupy

Pro tplnou obnovu resuscitatoru Ambu Mark IV pouZzijte jeden z postupl uvedenych v
tabulce 1.

Vyrobek/soucast Doporucené obnovovaci postupy (vyberte jeden)

. Rucni ¢isténi nasledované chemickou dezinfekci.

Rucni ¢isténi nasledované sterilizaci.
Mark IV Adult a Mark IV Baby
(kromé hadice kyslikového

rezervoaru)

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

. Automatizované ¢isténi, véetné faze tepelné
dezinfekce, nasledované chemickou dezinfekci.

Hadice kyslikového
rezervoaru pro Mark IV Baby

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.

Ru¢ni ¢isténi nasledované chemickou dezinfekci.

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

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

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

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

2. Pripravte ldzen za pouziti roztoku cisticiho prostiedku v koncentraci doporucené jeho
vyrobcem, jako napf. Neodisher® MediClean Forte nebo obdobnych prostiedkad,
abyste odstranili zbytky zaschlé ¢i denaturované krve a bilkovin.

3. Soucasti zcela ponoite do Idzné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou v pokynech
na stitku cisticiho prostiedku. Béhem naméaceni soucasti dikladné ocistéte mékkym
kartacem a vaky i dutiny vyplachnéte, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.

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

5. Predchozi krok zopakujte jesté dvakrat, aby se celkové vykonaly 3 cykly oplachovéni,
pricemz pokazdé pouzijte novou dévku vody z vodovodu.

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

AUTO'MATI'ZOVANE ('ZISTE'NI' A TEPELNA DEZINFEKCE (NEPLATI PRO HADICI

KYSLIKOVEHO REZERVOARU)

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

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

A Recirkulacni
faze doba (minuty) feelota

Typ detergentu
a koncentrace

Studenad voda z

Predmyti 02:00 vodovodu N/A
Cistici prostfedek Neodisher®
o o MediClean Forte nebo
Myti 01:00 43°C(110°F) obdobny ¢istici prostiedek v
voda z vodovodu N L
koncentraci doporu¢ené
vyrobcem
. . 43°C(110°F)
Oplachovani 05:00 voda z vodovodu N/A
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) N/A
dezinfekce .
Doba sugeni 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Tabulka 2: Postup automatizovaného Cisténi resuscitdtoru Ambu Mark IV.

CHEMICKA DEZINFEKCE

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

2. Zajistéte minimalni G¢innou koncentraci (MEC) dezinfekéniho prostfedku OPA pomoci

testovacich prouzkl OPA uvedenych v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostiedku OPA.

3. Prostiedek zcela ponoite do ldzné a mirnym zatfesenim odstrante veskeré vzduchové
bubliny z jeho povrchu.
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4. Nechte jej namoceny v lazni po dobu uvedenou v pokynech vyrobce dezinfekéniho
prostiedku OPA.

5. Poté prostredek cely ponofite do ¢isténé vody, mirné jim zatfeste a nechte ho ponoteny
po dobu nejméné 1 minuty. BEhem oplachovani vyplachnéte vak ¢isténou vodou.

6. Krok ¢. 5 zopakujte jesté dvakrat, aby se celkové vykonaly 3 cykly oplachovani,
pficemz pokazdé pouzijte novou dévku ¢isténé vody.

7. Nakonec prostiedek osuste sterilnim netiepivym hadiikem.

STERILIZACE (NEPLATI PRO HADICI KYSLIKOVEHO REZERVOARU)

Prostiedek sterilizujte v gravita¢nim parnim autoklavu za pouziti tpIného cyklu s teplotou
134 - 135 °C (274 - 275 °F), dobou expozice 10 minut a dobou su$eni 45 minut. Pfed
sestavenim resuscitatoru nechte jednotlivé soucasti dikladné uschnout anebo zchladnout.

Kontrola soucasti

Po obnové peclivé zkontrolujte viechny soucésti, zda nevykazuji znamky poskozeni,
nadmérného opotiebeni nebo ptitomnost rezidui, a podle potieby je vyménte. Nékteré
metody mohou zpusobit zménu barvy gumovych soucasti, aniz by tim byla ovlivnéna
jejich zivotnost. V pfipadé poruseni materidld, jako napf. vyskyt prasklin, by souc¢asti mély
byt zlikvidovany a nahrazeny novymi.

Pfi pouziti sterilizace muze vak kyslikového rezervoéaru vypadat mirné pomackané.
Toto nema zadny vliv na jeho Zivotnost nebo funkci.

Opétovné sestaveni

Soucasti resuscitatoru sestavte rucné zpét tak, jak je zndzornéno naobr. (6 .

. Pfi vkladani pouzdra vstupniho ventilu dbejte na to, aby otvor vaku hladce dosed|
na piirubu.

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



. Pfi nasazovani ochrany pfed postfikanim pamatujte na to, Zze otvor ochrany by mél
sméfovat doltl 6.1.

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

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

Servis
Resuscitator nevyzaduje zddnou zvlastni planovanou Gdrzbu kromé pravidelné obnovy,
kontroly a testovani.

4.5, Likvidace

Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.

5. Technické specifikace prostiedku

5.1. Pouzité normy

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

5.2. Technické specifikace

Mark IV Baby Mark IV Adult
Objem podany jednou rukou’, *** 300 ml 600 ml
Objem podany dvéma rukama’, ™™ - 900 ml
Rozméry (délka x pramér)™™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
aHr:]g;E;‘sLbez rezervoaru 190 g 415 g
Pretlakovy ventil™ 40 cmH,0 -

<5ml+10% <5ml+10%

Mrtvy prostor

podaného objemu

podaného objemu

Objem vaku kyslikového
rezervoaru™”

1500 ml (vak)
100 ml (hadice)

1500 ml

Inspiraéni odpor™,

s hadici kyslikového
rezervoaru:

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

0,8 cmH,0 pfi 5 I/min

3,7 cmH,0 pfi 50 I/min

Mark IV Baby Mark IV Adult 4,9 cmH,0 pfi 50 I/min
. s 1,3 cmH,0 pfi 5 I/mi
Objem resuscitatoru 387 ml 1365 ml Exspiraéni odpor™, ™" 44 CC:H:O :;ISO I/n:r:inn 2,2 cmH,0 pfi 50 I/min
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PEEP generovany resuscitatorem
pii bézném pouziti s pritokem

dodévaného plynu™,

Pacientsky konektor

Exspira¢ni konektor
(pro pfipojeni ventilu PEEP)

Krytka portu manometru
Konektor plniciho ventilu vaku®
Netésnost dopiedu a dozadu
Vstupni konektor O,

Limity provozni teploty”
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Mark IV Baby Mark IV Adult

s hadici kyslikového

rezervoaru:
< 2cmH,0 pfi 5,10
a 15 1/min <2cmH,0
s vakem kyslikového pfi5,10a 15 I/min
rezervoaru: (V, 225 ml 2 600 ml,
2,5 ¢cmH,0 pfi 5 I/min f20)

3,7 cmH,0 pfi 10 I/min
4,5 cmH,0 pfi 15 I/min
(V20 ml, f 60)

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

Samec 30 mm (EN ISO 5356-1)
@ 4,2 +/-0,1 mm -
- Vnit¥ni, samice 32 mm
Neméfitelnd
Dle EN ISO 13544-2

-18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)

Mark IV Baby Mark IV Adult
Limity teploty skladovani® -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)

Pro dlouhodobé skladovani je doporuceno uchovavat prostiedek v uzavieném obalu pfi
pokojové teploté a mimo dosah sluneé¢niho zéfeni.

Poznamky:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V: Ventila¢ni objem, f: Frekvence (dechy za minutu).

" Testovano dle normy EN I1SO 10651-4.

" Vyssiho tlaku v dychacich cestach je mozné dosahnout vyfazenim pietlakového ventilu.
" Pfi obecnych zkusebnich podminkéach dle normy EN I1SO 10651-4:2009.

" Hodnoty jsou pfiblizné.

Maximalni hodnoty

5.3. Informace o bezpecnosti pro MR A

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

. Statické magnetické pole 7 tesel nebo méné
. Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 10 000 G/cm (100 T/m)
. Maximalni sila vyrobku 450 000 000 G¥cm (450 T%/m)

Poutziti uvniti tunelu pfistroje MR muize ovlivnit kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance.

Zahtivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty zobrazeni pomoci magnetické
rezonance nebyly testovany. Vsechny kovové ¢asti jsou plné zapouzdiené a nepfichézeji
do kontaktu s lidskym télem.



1. Vigtig information - Laes inden brug

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

at denne brugsanvisning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den
indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende betjening af genoplivningsballonen
og de dermed forbundne forholdsregler. Fer genoplivningsballonen tages i brug, er det
vigtigt, at operateren er blevet beheorigt instrueret i de kliniske genoplivningsteknikker

og er fortrolig med den tilsigtede anvendelse, de advarsler, forholdsregler og indikationer,
som er anfgrt i denne brugsanvisning. Der er ingen garanti p& Ambu Mark IV.

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

1.1.1. Tilsigtet patientpopulation

Anvendelsesformalene for de enkelte storrelser er som folger:
Storrelse Voksen: Voksne og bern med en kropsvaegt pa mere end 15 kg (33 Ibs.).
Storrelse Baby: Nyfadte, spaedbern og bern med en kropsvaegt pé hgjst 20 kg
(44 Ibs.).

1.1.2. Tilsigtet miljo

Ambu Mark IV er beregnet til brug i flere forskellige miljger, hvor der kan opsté behov
for assisteret ventilation af patienten. Dette omfatter bédde praehospitale miljger og
hospitalsmiljeer, herunder rum med MR-systemer (bortset fra inde i MR-dbningen
under igangvaerende MRI-indgreb).

1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu Mark IV er indiceret til brug i situationer, hvor patienten har behov for ventilation og
oxygenering, herunder hjerte-lunge-redning, andedraetsbesvaer, respirationssvigt, indtil
der kan etableres en mere definitiv luftvej, eller indtil patienten er kommet sig.

1.3. Tilsigtede brugere
Laeger, der er uddannet i luftvejshandtering, sasom anaestesiologer, sygeplejersker,
redningsmandskab og beredskabspersonale.

1.4. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.5. Kliniske fordele

At forbedre oxygenering, hvilket kan fore til bedre patientresultater.

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler A
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfere utilstraekkelig ventilation af
patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER

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

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

3. Narder anvendes supplerende oxygen, ma der ikke ryges, og udstyret ma ikke
bruges i naerheden af dben ild, olie, fedt, andre braendbare kemikalier eller udstyr og
veerktgj, der forarsager gnister, pa grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.
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Kontrollér altid produktet visuelt, og udfer en funktionstest efter udpakning,
samling og for brug, da defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen eller
nedsat ventilation af patienten.

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

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

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

Serg for, at enten steenkskaermen eller Ambu PEEP-ventilen er tilsluttet eksspirati-
onsporten. En aben eksspirationsport kan ved et uheld blive blokeret og resultere i
et for stort luftvolumen i lungerne, hvilket kan fare til veevstraume.

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

for at undga laekage, hvilket kan medfere reduceret O,-levering til patienten.

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

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

. Tisidesat aldrig trykbegraensningsventilen, medmindre en leegelig vurdering viser,

at det er ngdvendigt. Hoje ventilationstryk kan forarsage barotraume.

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

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

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

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

20.
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. Genanvend ikke genoplivningsballonen péa en anden patient uden genbehandling

pa grund af risikoen for krydsinfektion.

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

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

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

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

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

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

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

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

For at undga risikoen for barotraume ma der ikke anvendes bratte og

kraftige kompressioner, medmindre det er klinisk berettiget, da de kan

forarsage hgje luftvejstryk.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

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

Efter rengering skal alle rester af rengeringsmiddel straks fjernes fra
genoplivningsballonen, da rester kan forarsage for tidligt slid eller reducere
produktets levetid.



3. Genoplivningsballonen ma aldrig opbevares i deformeret tilstand, da den ellers
kan blive permanent forvredet, hvilket kan reducere ventilationseffektiviteten.

4. Hold altid gje med brystkassens beveaegelse, og lyt efter udandingsflow fra
patientventilen for at kontrollere ventilationens effekt. Skift straks til mund-til-
mund-ventilation, hvis ventilation med genoplivningsballonen ikke kan opnés.

5. Forsag ikke at frakoble patientkonnektoren fra patientventilen, da disse er permanent
tilsluttet, og adskillelse kan medfere beskadigelse af enheden og funktionsfejl.

6. Forsag ikke at adskille genoplivningsballonen mere end beskrevet i denne
vejledning pa grund af risikoen for beskadigelse af udstyret og funktionsfejl.

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

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

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

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

1.7. Bivirkninger

Bivirkninger relateret til genoplivning (ikke udtemmende): barotraume, volutraume,
hypoxi, hyperkarbi og aspirationspneumoni.

1.8. Generelle bemaerkninger

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

2. Beskrivelse af udstyret
Ambu Mark IV kan tilsluttes Ambu® engangstrykmaler, Ambu PEEP-ventiler og

Ambu-ansigtsmasker samt andet vejrtraekningstilbeher i overensstemmelse med
EN ISO 5356-1 og EN ISO 13544-2.

3. Symbolforklaring

Symbolangivelse Beskrivelse

Voksen
Tilsigtet ideel kropsvaegt over 15 kg.

Spadbarn
Tilsigtet ideel kropsvaegt op til 20 kg.

GTIN Globalt handelsvarenummer (GTIN™).

US: Rx Only Kun pa recept.

Fremstillingsdato og producentland.
CN
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Symbolangivelse Beskrivelse

Medicinsk udstyr.

Betinget egnet til MR.

Den britiske overensstemmelsesvurderingsmaerkning.

8% B> [E]

=3
=3
o
o

Ansvarshavende i UK.

Importar
(Kun for produkter importeret til Storbritannien).

@ f

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

4. Anvendelsesomrade
4.1. Principper for drift

Illustrationen pa side 2 (1 viser ventilationsgasflow ind i posen og til og fra patienten
under manuel betjening af genoplivningsballonen. (a’ Mark IV Adult, (b’ Mark IV Baby
med oxygenreservoirpose, (¢ Mark IV Baby med oxygenreservoirslange.

28

Gastilforslen er den samme, nar patienten traekker vejret spontant igennem udstyret.

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

1.7 Frigivelse af overskydende oxygen, 1:2 Luftindgang, 1:30xygenindgang,
1.4 Patientkonnektor, 4.5 Eksspiration, 4.6 Manometerport, 4.7 Trykbegraensningsventil.

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

4.2.1. Klargering

. Klarger genoplivningsballonen i henhold til vejledningen, og laeg alle genstande i
den baeretaske, der felger med genoplivningsballonen.

. Hvis der falger en ansigtsmaske med genoplivningsballonen, skal du sgrge for at
fierne den (eventuelle) beskyttende pose for brug.

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

4.2.2. Funktionstest

Genoplivningsballon

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehatten (dette gaelder kun Ambu Mark IV Baby)
og luk patientkonnektoren med tommelfingeren 3.2 7.1. Tryk hurtigt pa posen.
Genoplivningsballonen skal kunne modsté trykket.

Abn trykbegraensningsventilen ved at dbne lukkehaetten 3.1 og gentage proceduren.
Trykbegraensningsventilen ber nu veere aktiveret, og det skal veere muligt at here det
udstremmende luftflow fra ventilen.



Fjern fingeren fra patientkonnektoren, og tryk pa genoplivningsballonen nogle gange for
at sikre, at luften strommer igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen 7.2.

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

Oxygenreservoirpose

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

Oxygenreservoirslange

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

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

4.3. Betjening af genoplivningsballonen

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

. Hold ansigtsmasken fast mod patientens ansigt. (2

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

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

. Hvis patienten kaster op under ventilation, skal genoplivningsballonen straks fjernes for
at rense patientens luftveje, og opkastet skal fjernes fra genoplivningsballonen ved at
ryste og komprimere den kraftigt og hurtigt flere gange, for ventilationen genoptages.
Hvis luftstrammen blokeres af store maengder opkast, kan patientventilen adskilles
og rengores. Yderligere oplysninger om adskillelse og samling af patientventilen
findes i illustration 5.5 og 6.1.

. Hvis der tilsluttes eksterne enheder til genoplivningsballonen, s& husk at teste
funktionaliteten og se brugsanvisningen til den eksterne enhed.

Manometerport (gelder kun for Ambu Mark IV Baby)

Ambu engangstrykméler samt tredjepartstrykmaéler kan tilsluttes manometerporten, der er
placeret oven pa patientventilen. Tag heetten af, og monter manometeret/trykmaleren. (8
Trykbegr i il (gaelder kun for Ambu Mark IV Baby)
Trykbegraensningsventilen er indstillet til at &bne ved 40 cmH,0 (4,0 kPa).

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

Oxygenadministration
Administrer oxygen i overensstemmelse med den medicinske indikation.

Figur 4 viser beregnede leverede oxygenprocenter, som kan opnéas med forskellige
ventilationsvolumener og -frekvenser ved forskellige gasflowhastigheder til hhv.
Mark IV Adult 4.1 og Mark IV Baby 4.2.

4.4, Genbehandling: renggring, desinfektion, sterilisation
Folg disse genbehandlingsanvisninger efter hver brug for at reducere risikoen for
krydskontaminering.
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Adskillelse

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

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

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

d

Produkt/komponent Anbefalede genbehandlingspr er (vaelg en)

. Manuel rengering efterfulgt af kemisk desinfektion.
Manuel rengering efterfulgt af sterilisation.

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

Mark IV Adult og Mark
IV Baby (undtagen
oxygenreservoirslange)

Oxygenreservoirslange . . . .
il Mark IV Baby Manuel rengering efterfulgt af kemisk desinfektion.
Tabel 1: Anbefalede genbehandlingsprocedurer.

Produkttest har vist, at Ambu Mark IV genoplivningsballon er fuldt funktionsdygtig efter 30
fulde genbehandlingscyklusser, som anfert i tabel 1, med undtagelse af oxygenreservoirpo-
sen, som kan steriliseres maksimalt 15 gange eller kemisk desinficeres maksimalt 30 gange.

30

Det er brugerens ansvar at kvalificere eventuelle afvigelser fra de anbefalede cyklusser og
behandlingsmetoder og at overvége, at det anbefalede antal genbehandlingscyklusser
ikke overskrides.

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

Procedurer for genbehandling

MANUEL RENG@RING

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Anbring komponenterne pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inde i vaskemaskinen.
3. Velg den relevante cyklus som anfgrt nedenfor:



Trin Omlgbstid T Vaskemiddeltype
(minutter) P og -koncentraton
Forvask 02:00 Koldt postevand Ikke tilgeengelig
Neodisher® MediClean Forte eller
. 43°C(110°F) et tilsvarende rengeringsmiddel
Vask 01:00 postevand med producentens anbefalede
koncentration
. 43°C (110 °F) . .
Skyl 05:00 postevand Ikke tilgeengelig
Termisk . o o . .
desinfektion 05:00 91 °C (196 °F) Ikke tilgeengelig
Torretid 07:00 90 °C (192 °F) Ikke tilgeengelig

Tabel 2: Automatiseret rengeringsprocedure for Mark IV genoplivningsballon.

KEMISK DESINFEKTION

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

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

3. Nedsaenk enheden fuldsteendigt i OPA, og serg for, at alle luftbobler er fjernet fra
enhedens overflade ved at ryste den.

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

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

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

7. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

STERILISATION (GALDER IKKE FOR OXYGENRESEVOIRSLANGER)

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

Inspektion af komponenter

Efter genbehandling skal alle komponenter efterses omhyggeligt for skader, rester eller kraf-
tig slitage, og om nedvendigt skal de udskiftes. Nogle metoder kan forarsage misfarvning af
gummikomponenter, uden at delenes holdbarhed pévirkes. | tilfeelde af materialenedbryd-
ning, f.eks. revner, skal komponenterne kasseres og udskiftes med en ny komponent.

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

Genmontering

Saml genoplivningsballonens komponenter manuelt som visti (6 .
Nér indgangsventilens ventilhus saettes i, skal det sikres, at posens abning sidder glat
mod flangen.
Nér ventilskiverne isaettes, skal det sikres, at tappen pa spindlen skubbes gennem
hullet i midten af ventilseedet som vist i figurerne 6.3.
Ved montering af steenkskaermen: Bemaerk, at steenkskaermens abning skal vende
nedad 6.1.
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. For at montere oxygenreservoirposen pa Ambu Mark IV Baby tilsluttes adapteren til
genoplivningsballonens indgangsventil ved at montere adapterens rillede konnektor pa
indgangskonnektoren og yderligere daekke oxygenindgangskonnektoren med adapter-
haetten. Derefter kan oxygenreservoirposen sluttes til adapterens rillede konnektor.

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

nedsituationer.

Service

Genoplivningsballonen kraever ingen planlagt vedligeholdelse ud over regelmaessig

rengering, eftersyn og test.

4.5, Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder
Ambu Mark IV opfylder kravene i den produktspecifikke standard EN 1SO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Genoplivningsballonens
volumen™

Tilfert volumen med

én hand’,
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Tilfert volumen med

to haender’,

Dimensioner (leengde x
diameter)™

Veegt uden reservoir
og maske™™"

Trykbegraensningsventil™

Dead space

Oxygenreservoirposevolumen™”

Inspirationsmodstand ™,

Eksspirationsmodstand ™,

Mark IV Baby

265 x 80 mm

1909

40 cmH,0

<5ml+10 % af det tilforte
volumen

1500 ml (pose)
100 ml (slange)

m. oxygenreservoirslange
0,6 cmH,0 ved 5 I/min
4,0 cmH,0 ved 50 I/min
m. oxygenreservoirpose
0,8 cmH,0 ved 5 I/min
4,9 cmH,0 ved 50 I/min

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

Mark IV Adult

900 ml

270x 130 mm

4159

<5ml+10 % af det
tilferte volumen

1500 ml

3,7 cmH,0 ved 50 I/min

2,2 cmH,0 ved 50 I/min



Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult
m. oxygenreservoirslange Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttetmod sollys.
< 2cmH,0
PEEP genereret af ved 5,10, 0g 15 I/min <2cmH,0 Noter:

genoplivningsballon under
normal brug med tilfert

m. oxygenreservoirpose
2,5 cmH,0 ved 5 I/min
3,7 cmH,0 ved 10 I/min
4,5 cmH,0 ved 15 I/min

(V, 20 ml, £60)

ved 5, 10, 0g 15 |/min
(V; 225 ml og 600 ml,
f20)

Patientkonnektor

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

Eksspirationskonnektor
(til PEEP-ventilforbindelse)

30 mm han (EN ISO 5356-1)

Konnektor til manometerport

@ 4,2 +/-0,1 mm

Ventilkonnektor til
posegenopfyldning”

Indvendigt, 32 mm hun

Leekage fremad og bagud

Kan ikke males

O,-indgangskonnektor

I henhold til EN ISO 13544-2

Driftstemperaturbegraensninger’

-18 °C til +50 °C (-0.4 °F til +122 °F)

Opbevaringstemperatur-
begreaensninger

-40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F)

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V: Ventilationsvolumen, f: Frekvens (vejrtreekninger pr. minut).

“Testet i henhold til EN ISO 10651-4.

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

“**Veerdierne er omtrentlige.

“* Maksimumvaerdier

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

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

Anvendelse inde i MR-dbningen kan pavirke MR-billedkvaliteten.

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

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgfaltig durch, bevor Sie den Ambu® Mark IV
Beatmungsbeutel (fir Erwachsene und Kinder > 15 kg, bezeichnet als Ambu Mark IV
Erwachsene) und den Ambu® Mark IV Baby Beatmungsbeutel (fiir Neugeborene, Sduglinge
und Kinder bis 20 kg, bezeichnet als Ambu Mark IV Baby), gemeinsam bezeichnet als Ambu
Mark IV, verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne weitere Ankiindigung aktualisiert
werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhdltlich. In der hier vorliegenden Anleitung
werden keine klinischen Verfahren erlautert oder behandelt. Sie beschreibt ausschlieBlich die
grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des Beatmungsbeutels.
Vor dem ersten Einsatz des Beatmungsbeutels ist es unerlasslich, dass der Bediener des
Gerats Uber ausreichend Erfahrung mit Reanimationstechniken verfiigt und mit der
Zweckbestimmung und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und Indikationen

in der vorliegenden Anleitung vertraut ist. Es gibt auf den Ambu Mark IV keine Garantie.

1.1. Zweckbestimmung

Der Ambu Mark IV ist ein wiederverwendbarer Beatmungsbeutel, der fiir die Beatmung
vorgesehen ist.

1.1.1. Angestrebte Patientenpopulation

Anwendungsbereich fur jede GroBe:

. GroRe Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht Gber 15 kg.

. GrofBe Baby: Neugeborene, Sauglinge und Kinder mit einem Korpergewicht unter 20 kg.

1.1.2. Vorgesehene Umgebung

Der Ambu Mark IV ist fur den Einsatz in verschiedenen Umgebungen bestimmt, in denen
eine unterstiitzende Beatmung erforderlich sein kdnnte. Dazu gehdren sowohl praklinische
als auch klinische Umgebungen, einschlielich MR-Systemrdume (auBer im Inneren der
MR-Offnung wahrend des laufenden MRT-Verfahrens).
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1.2. Indikationen

Der Ambu Mark IV ist fur Situationen indiziert, in der Patienten Beatmung und
Sauerstoffzufuhr erfordern, einschlieBlich kardiopulmonaler Reanimation, Atemnot,
Atemversagen, bis der Atemweg gesichert werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.3. Vorgesehene Anwender
Medizinische Fachkréfte, die im Atemwegsmanagement geschult sind, wie Anasthesisten,
Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.5. Klinische Vorteile

Zur Verbesserung der Sauerstoffzufuhr, was zu besseren Patientenergebnissen fiihren kann.

1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen A

Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden Beatmung
des Patienten oder zu einer Beschadigung des Gerates fihren.

WARNHINWEISE

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

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



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

Fuhren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer eine
Sichtpriifung des Produkts und einen Funktionstest durch, da Defekte und Fremdkorper
dazu fuhren kénnen, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Funktionstest fehlschlagt, da dies dazu
fuhren kann, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.

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

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

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

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

. Die Manometerkappe muss immer auf den Manometeranschluss gesetzt werden,

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

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

. Umgehen Sie das Druckbegrenzungsventil nur dann, wenn es medizinisch

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

20.

21.

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

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

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

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

. Der Beatmungsbeutel darf wegen des Risikos einer Kreuzinfektion nicht ohne

Aufbereitung an einem anderen Patienten wiederverwendet werden.

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

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

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

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

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

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

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

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

Bei Verwendung des Beatmungsbeutels mit angebrachter Gesichtsmaske ist auf die
korrekte Positionierung und Abdichtung der Gesichtsmaske zu achten, da eine unsach-
gemale Abdichtung zur Ausbreitung einer luftiibertragenen Infektionskrankheit
auf den Anwender fuhren kann.

Um das Risiko eines Barotraumas zu vermeiden, keine abrupten und kraftigen
Kompressionen anwenden, es sei denn, dies ist klinisch gerechtfertigt, da sie zu
einem hohen Atemwegsdruck fiihren kénnen.
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SICHERHEITSHINWEISE

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

2. Entfernen Sie nach der Reinigung sofort alle Riickstdnde des Reinigungsmittels
vom Beatmungsbeutel, da Riickstéande zu vorzeitigem Verschleif3 fiihren oder die
Lebensdauer des Produkts verkiirzen kénnen.

3. Bewahren Sie den Beatmungsbeutel nie in einem deformierten Zustand auf.
Ansonsten konnte es zu einer permanenten Verformung des Beatmungsbeutels
und dadurch zu einer nicht ausreichenden Beatmung kommen.

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

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

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

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

8. Die Verwendung von Fremdprodukten und Sauerstoffversorgungsgerdten (z. B.
Filter und Demandventile) mit dem Ambu Mark IV Beatmungsbeutel kdnnen die
Produktleistung beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller des
Drittanbietergerats, um die Kompatibilitat mit dem Ambu Mark IV zu Gberpriifen
und Informationen tiber mégliche Leistungsénderungen zu erhalten.
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9. Halten Sie die Komponenten desselben Produkts wahrend der Aufbereitung immer
zusammen, um den Wiederzusammenbau von Komponenten mit unterschiedlicher
Haltbarkeit zu vermeiden, was zu einem Risiko des Produktversagens fiihren kann.

10. Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

1.7. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Reanimation (Auflistung nicht
vollsténdig): Barotrauma, Volutrauma, Hypoxie, Hyperkapnie und Aspirationspneumonie.

1.8. Alilgemeine Hinweise

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer
zustandigen nationalen Behorde.

2. Geratebeschreibung

Der Ambu Mark IV kann an das Ambu® Einweg-Manometer, die Ambu PEEP-Ventile und die
Ambu Gesichtsmasken sowie an anderes Atemzubeh6r gemaf EN 1SO 5356-1 und
EN ISO 13544-2 angeschlossen werden.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung

Beschreibung

Erwachsene
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht tiber 15 kg.




Symbolbedeutung

GTIN

US: Rx Only

Beschreibung

Baby
Vorgesehenes ideales Kdrpergewicht unter 20 kg.

Globale Artikelnummer (GTIN™).

Nur nach Verschreibung.

Herstellungsdatum und Herstellungsland.

Medizinprodukt.

Bedingt MR-sicher.

Konformitat fur das Vereinigte Kénigreich geprift.

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich.

Symbolbedeutung Beschreibung

Importeur
(Nur fur nach GroBbritannien importierte Produkte).

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

4. Anwendung des Produkts
4.1. Funktionsprinzip

Die Abbildung auf Seite 2 (1 zeigt den Fluss des Beatmungsgases in den Beutel sowie zum
Patienten hin und vom Patienten weg wéhrend des manuellen Betriebs des Beatmungsbeutels.
a Mark IV Erwachsene, (b Mark IV Baby mit Sauerstoffreservoirbeutel, ( ¢ Mark IV Baby mit

Sauerstoffreservoirschlauch.

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

Das Sauerstoffreservoir besitzt zwei Ventile, eines fiir das Einziehen von Umgebungsluft
bei leerem Reservoir und eines fiir den Ausstof von liberschiissigem Sauerstoff bei vollem
Reservoirbeutel. 1,1 1,2

LY puslass fiir tiberschissigen Sauerstoff, 1,2 Lufteinlass, 1,3 Sauerstoffeinlass,
1,4 Patientenanschluss, 1,5 Exspiration, 1,6 Manometeranschluss,
1,7 Druckbegrenzungsventil.

4.2. Prifung und Vorbereitung

Der Beatmungsbeutel muss ausgepackt und fiir den sofortigen Gebrauch (einschlie8lich
der Durchfihrung eines Funktionstests) in Notfallsituationen vorbereitet werden.
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4.2.1. Vorbereitung

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

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

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

4.2.2. Funktionstest

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe (gilt nur fiir Ambu
Mark IV Baby) und den Patientenanschluss mit dem Daumen 3,2 7,1. Driicken Sie den

Beutel fest zusammen. Der Beatmungsbeutel sollte beim Zusammendriicken Widerstand
leisten.

Offnen Sie das Druckbegrenzungsventil durch Offnen der Umgehungskappe 3,1 und
wiederholen Sie das Verfahren. Das Druckbegrenzungsventil sollte nun aktiviert werden
und der Abluftstrom aus dem Ventil sollte zu horen sein.

Entfernen Sie den Finger vom Patientenanschluss und driicken Sie den Beatmungsbeutel
mehrmals zusammen, um sicherzustellen, dass die Luft durch das Ventilsystem und aus
dem Patientenventil stromt 7,2.

HINWEIS: Wéahrend des Betriebs kann ein leichtes Gerdusch durch die beweglichen
Ventilscheiben auftreten. Dies beeintrachtigt jedoch nicht die Funktion des
Beatmungsbeutels.

Sauerstoffreservoirbeutel
Stellen Sie einen Gasfluss von 10 I/min am Sauerstoffeinlassanschluss bereit. Dies
erleichtert das Auffalten des Sauerstoffreservoirbeutels. Priifen Sie, ob sich der
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Sauerstoffreservoirbeutel fiillt. Falls nicht, tiberprifen Sie die beiden Ventilmembranen auf
ihre Unversehrtheit 6,3 oder ob der Sauerstoffreservoirbeutel Risse aufweist. Passen Sie
anschlieBend den Gasfluss entsprechend der medizinischen Indikation an.

Sauerstoffreservoirschlauch

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

Passen Sie anschlieBend den Gasfluss entsprechend der medizinischen Indikation an.

4.3. Anwendung des Beatmungsbeutels

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

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

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

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

. Falls der Patient wahrend der Beatmung erbrechen muss, nehmen Sie den
Beatmungsbeutel sofort ab, um die Atemwege des Patienten zu befreien, und entfer-
nen Sie das Erbrochene aus dem Beatmungsbeutel, indem Sie ihn mehrmals kréftig
und schnell schitteln und zusammendriicken, bevor Sie die Beatmung fortsetzen.
Behindert eine gréere Menge an Erbrochenem den Atemfluss, sollte das
Patientenventil abgenommen und gereinigt werden. Einzelheiten zum Aus- und
Wiedereinbau des Patientenventils sieche Abbildungen 5,5 und 6,1.



. Vergewissern Sie sich beim Anschluss externer Geréte an den Beatmungsbeutel, dass
jedes Gerat auf seine Funktionsttichtigkeit gepriift wurde, und beachten Sie die den
externen Gerdten beigefligte Bedienungsanleitung.

Manometeranschluss (nur fiir Ambu Mark IV Baby)

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

Druckbegrenzungsventil (nur fiir Ambu Mark IV Baby)
Das Druckbegrenzungsventil ist so eingestellt, dass es sich bei 40 cmH,0 (4,0 kPa) 6ffnet.

Stellt sich bei der medizinischen und sachkundigen Begutachtung heraus, dass ein Druck von
tiber 40 cmH,0 erforderlich ist, kann das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe
durch Dricken auf das Ventil verschlossen werden. 3,2

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

Sauerstoffverabreichung
Verabreichen Sie Sauerstoff gemaR der medizinischen Indikation.

Abbildung 4 zeigt die berechneten Prozentsétze des abgegebenen Sauerstoffs,
die mit unterschiedlichen Beatmungsvolumina und -frequenzen bei unterschiedlichen
Gasflussraten bei Mark IV Erwachsene 4,1 bzw. Mark IV Baby 4,2 erreicht werden kénnen.

4.4, Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

Befolgen Sie diese Aufbereitungsanweisungen nach jedem Gebrauch, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu verringern.

Demontage

Zerlegen Sie den Beatmungsbeutel vor der manuellen Aufbereitung in einzelne
Komponenten bis zu dem in 5,1 (Mark IV Erwachsene), 5,2 (Mark IV Baby mit
Sauerstoffreservoirbeutel), 5,3 (Mark IV Baby mit Sauerstoffreservoirschlauch)
angegebenen Niveau, um die Oberflidchen fir die Reinigung zuganglich zu machen.
Befolgen Sie die in 5,4 5,5 und 5,6 gezeigte Methode.

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

Empfohl Aufberei

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

verfahren

Emnfahl

Ki t -
Produkt/| P auswahlen)

Aufbereitungsverfahren (eines

. Manuelle Reinigung mit anschlieBender
chemischer Desinfektion.
. Manuelle Reinigung mit
Mark IV Erwachsene und anschlieBender Sterilisation.
Mark IV Baby (aufBer .
Sauerstoffreservoirschlauch)

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

chemischer Desinfektion.

Sauerstoffreservoirschlauch | -
fiir Mark IV Baby

Manuelle Reinigung mit anschlieBender
chemischer Desinfektion.

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.
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Produkttests haben gezeigt, dass der Ambu Mark IV Beatmungsbeutel nach 30 vollstandi-
gen Aufbereitungszyklen, wie in Tabelle 1 aufgefiihrt, voll funktionsfahig ist, mit
Ausnahme des Sauerstoffreservoirbeutels, der maximal 15 Mal sterilisiert oder maximal
30 Mal chemisch desinfiziert werden kann.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Abweichungen von den empfohlenen
Zyklen und Aufbereitungsmethoden zu qualifizieren und zu tiberwachen, dass die

empfohlene Anzahl von Aufbereitungszyklen nicht tiberschritten wird.
Vor jedem Gebrauch eine Funktionspriifung durchfiihren (siehe Abschnitt 4.2.2.)

Aufbereitungsverfahren
MANUELLE REINIGUNG

1.
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Spiilen Sie die Komponenten unter flieBendem kaltem Leitungswasser ab, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.

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

Tauchen Sie die Komponenten vollstandig ein, um sie gemdR den Anweisungen

auf dem Etikett des Reinigungsmittels in die Losung einzutauchen. Wahrend der
Einwirkzeit die Komponenten griindlich mit einer weichen Birste reinigen und die
Beutel und Lumen ausspdilen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Sptilen Sie die Teile griindlich ab, indem Sie sie vollstédndig in Leitungswasser
eintauchen, bewegen und mindestens 3 Minuten lang einwirken lassen.
Wiederholen Sie den vorherigen Schritt zwei weitere Male fiir insgesamt drei
Spulungen mit jeweils frischem Leitungswasser.

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

AUTOMATISCHE REINIGUNG UND THERMISCHE DESINFEKTION (NICHT FUR
SAUERSTOFFRESERVOIRSCHLAUCH)

1.

Spiilen Sie die Komponenten unter flieBendem kaltem Leitungswasser ab, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.

Platzieren Sie die Komponenten auf einem Verteilergestell oder in einem Drahtkorb im
Reinigungsgerat.
Waéhlen Sie den Zyklus aus, wie unten aufgefiihrt:
Riickspuldauer Reinigungsmittel
Phase (Minuten) Temperatur und Konzentration
Vorwische 02:00  Kaltes N/A
Leitungswasser
Neodisher® MediClean Forte
43°C oder ein gleichwertiges
Waschen 01:00 5 Reinigungsmittel mit der vom
Leitungswasser
Hersteller empfohlenen
Konzentration
Spulen 05:00 . 43°C N/A
Leitungswasser
Thermische o
Desinfektion 05:00 a1ec N/A
Trockenzeit 07:00 90 °C N/A

Tabelle 2: Automatisches Reinigungsverfahren fiir den Mark IV Beatmungsbeutel.



CHEMISCHE DESINFEKTION

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

2. Stellen Sie die minimale effektive Konzentration (MEC) des OPA-Desinfektionsmittels
mithilfe der OPA-Teststreifen sicher, die in den Anweisungen des OPA-
Desinfektionsmittelherstellers angegeben sind.

3. Das Gerét vollstandig in die OPA eintauchen und durch Schwenken sicherstellen,
dass alle Luftblasen von der Gerateoberfldche entfernt werden.

4. Lassen Sie das Gerdt so lange einwirken, wie es in den Anweisungen des OPA-
Desinfektionsmittelherstellers angegeben ist.

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

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

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

STERILISATION (GILT NICHT FUR SAUERSTOFFRESERVOIRSCHLAUCH)

Das Produkt im Gravitationsdampfautoklaven mit einem vollstandigen Zyklus bei

134 - 135 °C und einer Einwirkzeit von 10 Minuten und einer Trockenzeit von 45 Minuten
sterilisieren. Lassen Sie die Komponenten vollstdndig trocknen und/oder abkiihlen, bevor
Sie den Beatmungsbeutel wieder zusammenbauen.

Priifung der Komponenten

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

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

Zusammenbau

Setzen Sie die Komponenten des Beatmungsbeutels wie in (6 ' gezeigt von Hand

wieder zusammen.

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

. Achten Sie beim Einsetzen der Ventilscheiben darauf, dass das Ende des
Fuhrungsstifts durch das Loch in der Mitte des Ventilgehduses gedriickt wird,
wie in den Abbildungen §,3 gezeigt.

. Bei Montage des Auslaufschutzes: Beachten Sie, dass die Offnung des
Auslaufschutzes nach unten 6,1 zeigen sollte .

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

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

Wartung
Der Beatmungsbeutel bedarf neben regelmaBiger Aufbereitung, Inspektion und
Funktionskontrolle keiner planmé&Bigen Wartung.

4.5. Entsorgung

Gebrauchte Produkte missen geméafB den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.
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5. Technische Daten

5.1. Angewandte Normen
Der Ambu Mark IV Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der produktspezifischen

Norm EN ISO 10651-4.

5.2. Spezifikationen

Mark IV Adult
Mark IV Baby (Erwachsene)
1.500 ml (Beutel
Volumen des . ml (Beutel) 1.500 ml

Sauerstoffreservoirbeutels™"

100 ml (Schlauch)

Mark IV Adult

mit Sauerstoff-
reservoirschlauch:

Totraumvolumen

des zugefiihrten Volumens

des zugefiihrten
Volumens

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

Mark IV Baby 0,6 cmH,0 bei 5 I/min
e achsene) o e | 4,0 cmH,0 bei 50 1/min o
Inspirationswiderstand™, X 3,7 cmH,0 bei 50 I/min
Beatmungsbeutelvolumen™* 387 ml 1.365 ml mit Sauerstoff-
eatmungsbeutelvolume ' reservoirbeutel:
Zugefiihrtes Volumen, 0,8 cmH,0 bei 5 I/min
einhandig’, ™ 300 mi 600 ml 4,9 cmH,0 bei 50 I/min
Zugefiihrtes Volumen, Exspiratorisc| 1,3 cmH;0 bei 5 I/min 2,2 cmH,0 bei 50 I/mi
beidhandig’, ™ - 900 ml Widerstand* 4,4 cmH,0 bei 50 I/min ,2 cmH,0 bei 50 I/min
Abmessungen (Ldnge x mit Sauerstoff-
Durchmesser)™ 265x 80 mm 270x 130 mm reservoirschlauch:
. . <2cmH,0
Ge(‘;V'Chtlfh,{]f Reservoir 190g M54 PEEP, erzeugt vom bei 5,10 und 15 I/min <2emH0
—
reservoirbeutel:
Druckbegrenzungsventil” 40 cmH,0 - mit zusétzlichem - . (V; 225 ml und 600 ml,
........ 2,5 cmH,0 bei 5 I/min f20)
Versorgungsgasflow™, i X
<5ml+10% 3,7 cmH,0 bei 10 I/min
<5ml+10% N
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MarkIVIAduR Hinweis:
ar| u
Mark IV Baby (Erwachsene) - 10 cmH,0 = 1,0 kPa
- V: Beatmungsvolumen, f: Frequenz (Atemzug pro Minute).
. AuBen 22 mm Stecker (EN ISO 5356-1) * Getestet gemaR EN 1SO 10651-4.
Patientenanschluss
Innen 15 mm Buchse (EN ISO 5356-1) “Ein héherer Luftdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils méglich.
Exspirationsanschluss ""Bel allgémeln?n Prufbedingungen gemaR EN ISO 10651-4:2009.
(zur Befestigung des 30 mm Stecker (EN 1SO 5356-1) Werte sind Néherungswerte.
PEEP-Ventils) * Maximalwerte
Manometeranschlussstutzen @4,2+/-0,1 mm - 5.3. MRT-Sicherheitshinweise A
Der Ambu Mark IV ist bedingt MR-sicher und kann daher unter den folgenden Bedingungen
Anschluss fur Beutelfillventil® - Innen 32 mm Buchse sicher in der MR-Umgebung (nicht innerhalb der MR-Offnung) verwendet werden.
XEZ:@E:{S&?@ o Nicht messbar . Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und weniger mit
9 . Maximalem rdumlichen Feldgradient von - 10.000 G/cm (100 T/m)
N 2 2
0,-Einlasskonnektor GeméR EN ISO 13544-2 . Maximalem Kraftprodukt von - 450.000.000 G*/cm (450 T*/m)
Beschrankung der . Die Verwendung innerhalb der MR-Offnung kann die MRT-Bildqualitit beeintrichtigen.
N . -18 °C bis +50 °C
Betriebstemperatur
G te fiir di HF-induzierte Erwdrmung und MR-Bildartefakte wurden nicht getestet. Metallische Teile
renzwerte fur die -40 °C bis +60 °C sind vollstandig umhiillt und haben keinen Kontakt zum menschlichen Korper.
Lagertemperatur
Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener Verpackung bei Raumtemperatur,
vor Sonneneinstrahlung geschiitzt.
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1. Znpavtikég mAnpogopisg - AlaBaoTte mpiv amd tn Xprion
AlaBACTE IPOCEKTIKA TIG TApOUCES 08NYIEC XPrONG, TPV ATd TN XPON TNG CUCKEUNG avavn-
Ync Ambu® Mark IV (yia eviAikeg kat maidid >15 kg, n omoia avagépetal wg Ambu Mark IV
Adult) kat Tng cuokeung avavnPng Ambu® Mark IV Baby (yta veoyva, Bpépn kat maidid éwg
20 kg, n onoia avagépetat wg Ambu Mark IV Baby), cuMoyika avagépovtal wc Ambu Mark
IV. Ot 0dnyieg xpriong evdéxetal va evnuepwBolv xwpic mponyoupevn idomoinon. Avtiypaga
NG Tpé€Xoucag ékdoang diatiBevtal KATtomy arTipaToq. AABeTe LTTOYPN OTL AUTEC OL 0ONYiEG
Sev eme€nyolv oUTe avalUouv TIG KAVIKEG Sladikaoieg. Meptypdpouv povo tn Bacikn Aet-
Toupyia Kat TIG TPOPUAAEELG Tou OXeTI(ovTal e TN AEITOUPYIA TNG CUOKEVAG avavnyng. Mptv
amnd TNV apxIKn XPrion TNG CUCKEUNG avavnPng, Eival GNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va £Xouv AAPBeL
KATAAANAN EKTTAISEVON OXETIKA HE TIG TEXVIKEG avavnpng, KaBwe Kal va éxouv e€oIKeIwOE(
HE TNV eVOESEIYHEVN XPAON, TIC TIPOEISOTOINTELG, TIG TPOPUAAEELC Kal TIG eVOEIEELg Tou ava-
PépovTal oTIG TAPOoVOEC odnyieg. Agv umdpxel eyyunon yia to Ambu Mark V.

1.1. Evdedetypévn xprion

To Ambu Mark IV givat pia emavaypnotlomoloUHEVN CUGKEUT TIVEUHOVIKAG avavnne.

1.1.1. Evéedetypévoc mAinBuopog acOevwv

To medio epappoyng yia kabe péyebog €xel we €€1G:

. MéyeBog yia evriihikeg: Evijhikeg kat maidid pe cwpatiko Bapog avw twv 15 kg (33 1b).
. MéyeBog yia Bpépn: Neoyvd, Bpéen kat maidid pe cwpatikd Bapog éwg 20 kg (44 1b).

1.1.2. Evéedetypévo mepiBaidov xpriong

To Ambu Mark IV mpoopietat yia xprion oe Sidpopa mepiBarlovta dmou evééxetal va
TIPOKUYPEL avaykn urroonBoUupevou agplopol Tou aoBevoug. Autod iepthapBavel Tooo
TIPO-VOOOKOUEIOKA 000 Kal VOOOKOUELOKA TEPIBAANOVTA, CUPTTEPINAUBAVOUEVWY TWV
XWPwV He MR (e e€aipeon TO ECWTEPIKO TNG OTHG HAYVNTIKAG TOHOYpaPiag Katd Tn
Sladikacia payvnTikig Topoypagiag mou Bpioketal oe eEENEN).
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1.2. Evéeigeic xpriong

To Ambu Mark IV eveikvutal yla Xprion o€ KATtaoTACELG OTTou 0 aoBevrg xpetaleTat
QEPIOUO Kal 0§uydvwan, cupmepIAapBavopévng TNG KAPSIOTVEVHOVIKAG avavnpng, TG
QVATTVEUOTIKIG SUOKEPELQG, TNG AVATTVEUCTIKIG AVETIAPKELAG, HEXPL Va ival Suvath n
£MiTELEN EVOC TTIO OPIOTIKOU AEPAYWYOU 1) MEXPL VO AVAPPWOEL 0 ACOEVAG.

1.3. Evdedetypévog xpriotng
EmayyeApatieg vyeiag mou €xouv ekmaISeuTel 0TN SlaxEipIon TWV aEPAYWYWY, OTTWG
avaloOnotoAGyoL, VOGNAEUTEG, TTPOOWTTIKO SIACWANG KAl TTPOCWTTIKG EKTAKTNG AVAYKNG.

1.4. Avtevdeilelg

Kapia yvwotn.

1.5. KA\tvika oéAn

la ™ BeAtiwon ofuydvwaong, odnywvtag Tov acBevr og KAAUTEPA AMOTENEOUATA.

1.6. Mpo&1domoiNoeLg Kat MPpoPUAAEEeLg A
TuXOV N CUPPOPEWEON HE TIC TTPOPUAAEEIC AUTEC SUvaTal va o8nyroel Og avemapkn
agplopd Tou acBevoug fi BAGRN Tou e§omhicpou.

NMPOEIAONOIHZEIZ

1. Naemavenegepyaleote mavta 1o Ambu Mark IV petd amé kdbe xprion, yia va
amo@UYETE Tov Kivduvo pdAuvong.

2.  ATMo@eUYETE TN XPrON TNG GUOKEUNG avavnypng o€ Togikd f emkivéuva
mepIBAANOVTQ, yia va amo@UYETE Tov Kivuvo BAABNE TwV IOTWV.

3.  E€aitiag Tou Kivduvou mupkayldg fi/kat ékpn&ng, 4Tav XpnoIHOMOIEITE CUMTANPWHA-
TIKG 0§UYOVO, PNV EMTPETETE TO KATVIOUA ) TN XPr0N TNG OUCKEUNG KOVTA OF
YURVR @A6Ya, Aadt, ypaoo, AANa EDQAEKTA XNHIKA 1) EEO0TTAIOO Kal epyaleia,

Ta omoia MPoKaAoUV omVOpEG.



EmBewpeite mMavTa omTIKA TO TPOIOV KAl TIPAYHATOTOLEITE EAeYX0 AslToupYiag

HETA TNV AMOCUCKEVAG{a, TN CUVAPHOAGYNON Kal TPV ammod T Xprion, Kabwe Tuxov
e\atTwpata Kat Eva cwpata pmopolv va odnyrioouv 6Tnv amouasia fj Tn peiwon
TOU AEPIOPOV TOU acBevoUG.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EAV 0 EAeYXOG AEITOUPYIaG amOTUXEL, KaBWG autd
umopei va odnyroel oe amouacia iy Peiwaon Tou agpiopov.

Ta mapeAKOPEVA TIPETTEL VA XPNOIUOTIO00VTAL HOVO amd Toug evoedetypévoug
XPNOTEG, Ol oTToioL Eival EOIKEIWNEVOL PE TA TIEPIEXOMEVA TOU TTAPOVTOG EYXEIPISiOU,
KaBwe n eapaipévn xprion pmopei va BAaYel Tov acBevr).

Ot emayyeApatiec mou ekteAolV TN Sladikacia Ba mpémel va a§lohoyolv tnv emAoyn
TOU HEYEBOUG KAl TWV TAPENKOUEVWV TNG GUOKELTE avavnyng (.. paoka mpoowmou,
BaABida PEEP k.AT1.) cUM@wva UE TIG E181KEG TABOEIG TOU a0BevoUg, KaBwg n
AavBaopévn xprion pmopsi va BAaYel Tov acBevny.

MnV XPNGIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV £XEl HOAUVOET amd eEWTEPIKEG TINYEC, KABWG auTd
Umopei va mpokaAéael uOAuvon.

Alao@alioTe 611 TN BUpa EKTIVONG €xel GUVSEDEL 0 AVTIOTANAYUIKOC TTPOPUAAKTH-
pac i n BarBida Ambu PEEP. Mia avoikTr BUpa ekmvori pmopei va gpdget akovota
Kat va IPOKaAéTeL UTIEPPBOAIKO GYKO 0€pa GTOUG TTVEUHOVEG, YEYOVOG TTou Ba prmo-
POUCE va 08Ny OEL OE TPAUUATIOHO TOU IOTOU.

. To KamdK1 Tou HaVOUETPOU TIpETEL va TomoBeTETal mAvTa oTn BUpa Tou pavoue-

TpoV, 6Tav n mieon Sev mapakohoubeitay, yia tTnv amo@uyn S1apporig, n omoia Umo-
pei va odnynoel o€ pelwpévn xopriynon O, oTov acBevr).

Na emavenegepyaleote mavta 1o Ambu Mark IV eav umdpxouv opatd umoAeippata
1 vypaocia péoa oTn CUCKEUK), TPOKEINEVOU va amo@evyBei o kivduvog poluvong
kat SuoAettoupyiag.

. Mnv napakauntete tn BaABida meplopiopou mmieong, EKTOG €AV Hia 1ATPIKNA

€KT{UNON LTTOSEIKVUEL TNV avayKaldTNTa XPriong TnG. Ot uPnAég mMESEIG AgPITHOL
pmopolv va mpokahéoouv Bapotpaupa.

20.
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. Na BeBawwveote mavta 6Tt 0 cwAvag pelepBoudp o§uydvou Sev gival ppaypévog,

KABWGE TUXOV PPaYH TOU CWARVA UTTOPEL VO ATOTPEWEL TNV €K VEOU TTAPWON TOU
OGAKOU GUNTI{EDNG, YEYOVAG TIOU PUTTOPE( va 0SNYHOEL O Un EPIKTO AEPICHO.

. HmpooBOrikn mapeAkOpeVWY UMOPEi va augroEl TNV EIGTIVEVOTIKI [}/Kal EKTTVEUCTIKF

avtiotaon. Mn cuvdéeTe mapeAkOpeva v n au§npévn avanveuoTIKN avtioTaon
givat emBAapng yia tov acBevry.

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

emavene&epyaoia, AOyw Tou KIvoUvou emuoéAuvong.

. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TPOIOV PE OUVOESEUEVN PACKA TIPOCWTTOU KATA TOV AEPICHO

Bpepwv pe cuyyevr Slagpaypatikr KA, Adyw Tou Kivdivou epupuonong. EmAé€te
Hia AAAN evaAAakTikr AVon amd T XPrion TNG HAoKag MPOoWOU yia Tn SloxéTeuon
Tou aépa oTov acBevr, EPOTOV pia VAANAKTIKN gival SlaBéoiun.

Katd tn xprion Tng SUoKEeUn¢ avavnyng mou éxel cuvoeDEel o€ pdoka MPoowWMov,
TIPOCEXETE yla TUXOV ONUASIa MAPOUG/HEPIKOUE PPAYIG TOU OVWTEPOU AEPAYWYOU,
kaBw¢ auto Ba odnyroel o€ amouacia mapoxig 0§uyovou 1y GE TIEPIOPICHEVN TTAPOXT
o&uyovou. Mpémnel va emAéyete mdvta pia AN evalhakTikr Abon amé tn xprion e
HAoKaG TPOCWTTOU Yia TN Sl10xETEVUON TOu aépa aTov aobevr, Epdoov givatl SlaBéotun.

. Mn xpnotpornolgite to Ambu Mark IV petd tnv enavene€epyacia éwg 30 @opég

(15 popég yla Tov odko pelepBoudp o§uydvou) yia va amo@UyeTe Tov Kivduvo
Moipwéng ) Suchertoupyiag TG CUOKEUNG.

. Mn xpnotpomoigite to Ambu Mark IV dtav anatteitat mapoxr o§uyovou eAevBepng

pori¢ Aoyw mBavrig avemapkolg xopriynong o§uyovou, n omoia pmopei va odnynoet
oe vnoéia.

Katd T xprion Tng GUoKeung avavnyng pe ouvdedepévn HAoKa TPOOWTIOU,
Slao@alioTe TN cwaoTH TOMoBETNON KAl GTEYAVOTTIOINGN TNG HAOKAG TTPOCWITOU,
kaBwg n AavBaopévn oteyavomoinon umopei va odnyroet og eEamiwon
OEPOUETAPEPOHEVWV AOIUWS WY VOOWV GTOV XPROTN.

Ma va amo@UYEeTe Tov Kivouvo BapoTpaypnaTog, Un XPNOLHOTIOIEITE ATTOTOMES Kal
Suvatég CUUTIEDELG, EKTOG £V auTO SiKaloAoyeital KAVIKA, KaBwe pmopei va
08nyoel g VPNAEC TIIECEIG OTOUG AEPAYWYOUE.
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MPOOYAAZEIX

1.
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Mn XPNOIUOTIOIE(TE OUGIEC TTOU TIEPIEXOUV PAIVOAEG YIa TOV KABaPIGHO TOU
TPOI6VTOC. Ot pavoAeg Ba mpokaléoouv pdwpn eOopd Kat uoAabuion Twv
UNKWY, HE AMOTENECHA TN HEIWHEVN SlapKela (WG TOU TIPOIOVTOG.

MeTd Tov kaBapiopo, apaipéoTe apéows OAa Ta UTTOAEIUHATA ATOPPUTIAVTIKOU OTtd
TN OUOKEUH avdvnyng, KaBwe Ta UTTOAEIHHATA HITOPOUV Va TIPOKAAEGOUV TTPOWPEN
®Bopd 1 va pewoouv tn Stapketa (WG Tou TPOIOdVTOC.

Mnv anoBnkeVETE TOTE T GUOKELT avAvNPNg TAPAROPPWHEVN, SIOTI SIAPOPETIKA
HITOPEL va TIPOKUYPEL HOVIHN TTAPAROPPWAON TOU OAKOU, YEYOVOG TIOU eVEEXETAL va
HEWDOEL TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU AEPITUOU.

MapakolouBeite mavta TNV Kivnon Tou BWPaKa Kat aKOUTE TN por| EKTIVONRG amd

™ BalBida Tou aoBevolG, WOTE va ENEYXETE TOV OEPIOUS. STPAPEITE AUECWE OE
QAEPIOUS OTOPATOC-0TOHATOG, €AV Sev PMOPET va eMTEVXOEl AEPIOUOC PE TN
ouokeuh avavnyng.

Mnv emixelprioeTe va amoouvdéceTe Tov oUVOECHO aoBevoug amod T BaABida
a0BevoUg, Kabwg gival povipa cuvSeSePEVa Kal N AMOCUVAPHOAOYNON UITOPET

va odnynoet og {nuid kat SuoAelToupyia TG CUOKEUNG.

Mnv EMIXEIPHOETE VA ATOCUVOPHOANOYHOETE TN CUOKEUH avavnyng mépa amo o,Tt
TIEPIYPAPETAL OTIG TAPOVTES 08nyieg, KABWE uTTAPXEL Kivouvog MPOKANONG {npLAg
0Tn UOKeUN Kal SucAeitoupyiag.

Katd mepintwon, avatpéTe 0Tn CUOKEUATIO TWV TAPEAKOUEVWVY IO TILO CUYKEKPL-
HEVEC TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO KAOE MAPEAKOHEVO, KABWE O ECPANUEVOC XEIPL-
oudG pmopei va odnyrioel oe SUCAEIToupyia OAOKANPOU TOU TIPOTIOVTOG.

H xprion mpoiévTwy TpiTwv Kal GUCKEUWY X0prynong o§uyovou (m.x. eiktpa

Kat BaABideg puBuIoNg) pe Tn cuokeuy avavnyng Ambu Mark IV evééxetat va
EMNPEACEL TNV AGS00N TOU TTPOIGVTOG. ZUUBOUAEUTEITE TOV KATAGKEVAGTH TNG
TPITNG GUOKEUNC yla va eMAANBEVOETE TN CUMPBATOTNTA HE TN CUOKELH avavnpng
Ambu Mark IV kat yia va AdBete mMAnpo@opieg OXETIKA HE TIC MOavEG alNayEg

otnv andédoon.

9. Awatnpeite mavta ta e§aptripata and to idlo mpoidv padi katd T SidpkKela TG
£MaVENEEEPYATIAg YIa vVa AMOPUYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNON eapTNHATWY
He SlapopeTiki avtoxr, 0dnywvTag o€ kivéuvo SUCAEITOUPYIag TOU TIPOIOVTOG.

10. H opoomovdiakr vopobeaoia Twv HMA meplopilel Tnv mwAnon tng mapovoag
GUOKEUNG aTmo (aTpd 1 Katomv eVToArG 1atpou.

1.7. AvemOUUNTEG MAPEVEPYELEC
AvemBUUNTEG TapevEPYELEG TTOU OXeTICovVTal HE TRV avavnyn (evEEIKTIKA): BapdTpavpa,
oyKOTpavua, umodia, mepicoeia Slo&eidiov Tou dvBpaka Kat vevpovia améd avappoenon.

1.8. Teviké¢ mapatnpnoelg

Edv katd tn S1dpKela Tng Xpriong TnG mapouoag CUOKEVNG I} WG amOTEAECHA TNG XPONG TNG
TIPOKUYEL 0OBaPO TEPIOTATIKO, UNV TTAPANEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal
oTnV appodia apxn g XWwPag oag.

2. NMeprypagn CUCKEVRG

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

TG BarBidec Ambu PEEP kat Tig pAokeg mpoowmou Ambu, KaBwe Kat Pe AANG QVATTVEUCTIKA
e€apTripata mou cuppop@wvovTal Pe Ta mpotuma EN ISO 5356-1 kat EN ISO 13544-2.

3. Eme§iynon Twv cupBoAwv mou Xpnoipomnotovvrat

'Evée1€n cuppolov

Nepypagn

EviAikeg
MpoPAenduevo 18aviko BApog owpatog mavw amo 15 kg.




‘Ev8e1€n cupporov

GTIN

US: Rx Only

Nepypagn

Bpéen
MpoPBAenduevo 15aviko Bapog cwpatog éwg 20 kg.

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

Xprion poévo pe cuvtayn.

Huepopnvia kat XWwpa KATaoKEUAG.

laTpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

MR umé 6pouc.

Me motonoinon cuppdpewWong Tou Hvwpévou Baotleiou.

Appodio mpdowmo ato Hvwpévo Baailelo.

'‘Ev8€1&n cuppoiov MNeprypapn

Elcaywyéag
(Movo yia mpoidvta mou elcdyovtal otn Meydhn Bpetavia).

Mmnopeite va Bpeite mArjpn AioTta pe emegnynoel Twv cupBoAwv oto
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion mpoiovtog

4.1. Apxn Aertoupyiag

H eikdva otn oehida 2 (1 Seixvel Ta peiyHaTA PONG AEPIWV AEPIOHOV OTOV GAKO Kal amd Kat
TIPOC TOV acBEeV KATA TN XElPOKivNTN AelTOVPYia TG CUOKEVRG avavnyng. (a’ Mark IV
Adult, (B Mark IV Baby e oako pelepBoudp ofuyoévou, (y Mark IV Baby pe cwArva
pelepPoudp ofuydvou.

H pon agpiwv gival mapopota dtav o acBevrig avamvéel aubdppunTta Péow TG CUOKEUNG.

To pelepBoudp o&uyovou eival e§omhiopévo pe 0o BaABideg, n pia emrtpénel Tnv dvtAnon
aépa mepiBailovTog o6tav To pelepPoudp gival ddelo Kat n AN e€dyel Tuxdv mieovalovoa
moaoTnTa 0§UYdVOUL OTaV 0 GAKoG pelepPoudp eival yepdtog. 1.1 1.2

11 Amodéopguon umepBoAKiG ToodTnTag o§uyodvou, 1.2 Eicodog aépa,
1.3 Eicodo¢ ofuydvou, 1.4 Z0vdeopog acbevoug,

1.5 Ekmvory, 1.6 ©Upa pavouetpov, 1.7 BaABida meplopiopol mieong.

4.2. EmBswpnon Kal mpogTolpacia

H ouokeun avavnyng mpénel va amoouokeualetal kat va mpoetolpaletal (cupmephappa-
VOpEVOU Tou eNéyXOU AEITOUpYIac) yla AHEDN XPOT OE KATACTACEIG EKTAKTNG AVAYKNG.
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4.2.1.MNpoeTtopacia

. MPOETOIPACTE TN CUOKELT avdvnpng cUPPWVA PE Tov 0SNyd cuvapuoAdynong Kat
TOMOBETAOTE OAA TA CTOIXEID OTOV OAKO HETAPOPAC TTOU TIAPEXETAL Hadi Pe Tn
OUOoKeLH avavnyng.

. Edv n pdoka mpoowmou mapéXeTal UE TN CUOKELN avavnyng, BePaiwbeite 6T éxete
APAIPETEL TOV TIPOOTATEVUTIKO GAKO (EGv UTIAPXEL TTPLV amd TN XpPrion.

. Mpv amé ) xprion otov acBevry, SievepynoTe Evav cOVTOpO ENeyx0 AetToupyiag,
Onwg MePLypAPETal 0TNV €vOTNTA 4.2.2.

4.2.2.'EAeyxog Aettoupyiag

Tuokeun avavnyng

KAeiote Tn BaABida meploplopol MEoNC Pe TO MDA TAPAKARPNG (QUTO IOXVEL MOVO Yia TO
Ambu Mark IV Baby) kat kAeioTe Tov 0UvSeopo aoBevoug pe Tov avTixelpa 3.2 7.1. Miéote
KOQTA ToV 0dKOo. H ouokeur avavnyng Ba mpEmel va avTIOTEKETAL OTNV TT{EDN.

Avoi€te Tn BaABida meplopiopol mieong avoiyovtag To mwua mapakapyng 3.1 kat emavaiap-
Bavovtag tn Stadikaacia. H BaiBida meptopiopol mieong Ba mpémel Twpa va evepyomotnOei
Kat Ba TPETEL va PITOPEITE va AKOUCETE TN por| Tou anofBailépevou aépa amo tn BaABida.

ApaipéoTe To SAKTUAO amd Tov oUVEEGHO TOU aoBEVOUC Kal TIEOTE KAl APOTE T CUOKELN
avavnyng HEPIKEG POPEG, yia va BePaiwbdeite 6T 0 aépag Si€pxeTal amod To cUOTNUA
BaABidag kat e€épxetat amo t PaABida acBevoug 7.2.

IHMEIQZH: Katd tn Aetoupyia Pmopei va akoUyeTal £Vag MIKPOG NXOG Ao TOUG KIVOUUE-
voug Siokoug BaABidwv. Auto Sev emnpedlel TN AEITOVPYIKOTNTA TNG CUCKEUNG avavnyng.

XTakog pelepBoudp o§uyovou

Mapdoxete pia porj agpiou 10 I/min otov cUVSeoHO €10650U 0&UYGVOUL. AIEUKONUVETE TO
Eedimwpa Tou odkou pelepBoudp o§uyovou. EAéyEte av o odkog pelepBoudp o§uydvou
yepiel. Eav o1, BeBaiwBeite yia Tnv akepatdtnTa TwV dV0 Slagpayudtwy Tne Baipidac 6.3
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i eENEYETE yia TuxOV PBopd oTov odko pelepBoudp o§uydVou. ITn CUVEXELQ, TPOCAPUOCTE
NV mapeXOHEVN por| agPiou CUMPWVA HE TNV LATPIKN EVEEIEN.

ZwAnvag pelepPouap o§uyovou

MNapdaoxeTte pia pory agpiov 10 I/min otov oUveopo €10680u ofuyovou. BeBaiwbeite 6T1 TO
ofuyodvo e&£pyeTal amd To dKpo Tou owArva pelepBoudp ouydvou. Edv oy, eNéyEte yia
TUXOV @payn Tou owArva pelepPfoudp ofuyodvou.

3TN OUVEXELQ, TPOOAPUAOTE TNV MAPEXOUEVN PON agPiou CUMPWVA PE TNV LATPIKN EvEEelEn.

4.3. XEIPIONOG TG CUCKEVNG avavnyng

. EQapUOCTE TIC TPOTEIVOUEVEG TEXVIKEG YO VA KABAPICETE TO OTOMA KAl TOV AEPAYWYO
Tou aoBevoUq Kal va TOTTOBETAOETE Tov acBevh OWOTA, WOTE va SI00PANICETE ToV
avolXTd agpaywyo.

. Kpatrote Tn pdoka mpoownou 6Tabepd MAvw oTo TPOCWTTO Tou acbevoug. (2

. TUpete 10 Xépt 0ag (Ambu Mark IV Adult) kdtw am6 t Aafr (to Ambu Mark IV Baby
Sev S1aBétel Aoy umooThpIENnc).
Agplopo¢ Tou acBevoug: Katd tn SidpKela Tne peuonong, mapatnpnoTe Ty dvodo
Tou Bwpaka. APioTE AMOTOHA TO XEPL TTOU KPATAEL TOV CUHTIEOHEVO OAKO Kal
AKOUGTE TOV X0 TNG PONG EKTTVONG amd tn BaABida acBevouig kat mapatneRoTe TNV
kaBodo tou Bwpaka.

. Edv ouvavTtdte cuvexn avtiotacn oTnv eUeUONGN, ENEYETE TOV AEPAYWYO Yl TUXOV
€UMOSIa Kal TOMOBETHOTE €K VEOU TOV aGBEVH, yla va S1a0paNiCETE TOV AVOIXTO aEPAYWYO.

. Edv 0 aoBeVig KAVEL EMETO KATA TN SIAPKELQ TOU AEPIOUOU, APAIPECTE APEOWE TN
OGUOKEUN avavnyng yla va KabapioeTe Tov agpaywyd Tou aoBevoug Kal amoBANeTe
TOV EUETO MO TN CUOKELH avAvNPng, KOuvVWVTag Kat mMeé{ovTag Tnv pe Suvapn,
ypriyopa Kat TOANEG POpEC TTPOTOU CUVEXICETE TOV AEPIOUO.
H BaABida acBevolg pmopei va amocuvappoloynBei kat va kabaploTei og mepintwon
mou unePPBOAIKH TOCOTNTA EPETOU apepmodilel TV por) aépa. MNa AeEMTOPEPELEG
OXETIKA PE TNV amocuvappoAdynon Kat emavacuvappoloynon e Baiidag
a00evoug, avatpéETe oTIG EIKOVEG 5.5 Kal 6.1.



. EAv cuvdéeTe eEWTEPIKEC CUOKEVEC OTN GUOKEUN TEXVNTAG avamvonc, BeBaiwBeite 6Tt
Ba eAéyete T Aertoupyia kat Ba CUPPBOUNEVTEITE TIG 0dnYiES xpriong Tou
nepappavovratl padi pe TNV EEWTEPIKA GUOKEUN).

OUpa pavopéTpou (10X0El povo yia to Ambu Mark IV Baby)

To emavaypnoIOTIOI0UEVO HAVOUETPO TIiEGNG Ambu 1} 0 METPNTAG TTiEoNE TPiTWV
KATAOKEVAOTWY PITopolV va cuvdeBolv atn BUpa Tou HavOUETPOU TToU BpioKeTal 6TO
emavw pépog tng BaABidag acBevouq. AQalpéoTe TO KAmMAKI Kal CUVEEDTE TO HAVOUETPO/
ToV peTpNTH Tigong (8 .

BaABida meplopiopov misong (1oxVel pévo yia o Ambu Mark IV Baby)

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

Edv, BACEL TNG LATPIKNAG KAl EMAYYENUATIKAG EKTIMNONG, UTTOSEIKVUETAL OTL AMAITEITAL TIiEON
dvw Twv 40 cmH,0, n BaABida meploplopoL Tieang umopei va mapakapeOei matwvtag 1o
Twpa mapakapyng otn PaiBida 3.2.

EVaANOKTIKA, UTTOPEITE va eMTUXETE TNV apakapyn TG BaiBidag meplopiopol mieong
TOMOBETWVTAG TOV SEIKTN GAG OTO UMTAE KOUMTTE EVW THEETE TOV OAKO.

Xopriynon o§uyovou

Xopnyrote 0§uyovo cUPPWVA PE TIG LATPIKEG EVOEIEELC.

H g1kdéva 4 Seixvel Ta umoloyiopéva, mapexdOpeva mMooooTd 0§uyovou, Ta omoia UmopouvV va
£MTEVXOOUV pE S1aPOPETIKOUE OYKOUG KAl CUXVOTNTEG AEPIOUOU OE SIAPOPETIKOUG
puBuOUC porg agpiov avapepdpeva we Mark IV Adult 4.1 kat Mark IV Baby 4.2, avtiotoixa.

4.4, Enaveneepyacia: KaBapiopog, amoAupavaorn, anocTeipwon
AKONOUBNOTE TIG TAPOVOEC 08NYieC emavene€epyaciag HETA amd KABe Xprion, yia va
HEWDOETE TOV KivEuVo eMPOAUVONG.

Anocuvappoléynon

Mpv amd Tn XelpokivnTn eEMavene€epyacia, amoouvapHoAoyoTE TN CUOKEUN avavnypng
oTa eMmpépoug e§aptripata, oto eninedo mou umodeikvueTal oto 5.1 (Mark IV Adult), 5.2
(Mark IV Baby pe odko pelepBoudp ofuyovou), 5.3 (Mark IV Baby pe owArva pelepBoudp
0&UYOVOU) yla va amoKTHOETE TPOoRaon oe em@paveleg mou kabapilovtat. AkKohouBrote T
Hé€BoSO Tou amelkovileTal OTIG EIKOVEG 5.4 5.5 Kal 5.6.

Awatnpeite Ta e€aptripata and tnv idta cuokeun padi katd tn Sidpkela TG emavene€epya-
olag yla va amo@UYETE TNV EMavacuvappoAdynon e€apTNUATWY PE SIAQOPETIKT AVTOXH.

Tuvioctwpeveg Sladikacieg emavenefepyaciag

la tv mAipn emavenegepyacia tou Ambu Mark IV, xpnoipomoljote pia amo Tig Sladikacieg

Tou avagépovTat otov MNivaka 1.

Mpoi6ov/EEaptnua | Zuvictwpeveg Siadikacieg emavens§epyaciag (emAéte pia)

. XelpokivnTog KaBapiopdg akohouBouuevog
and XnUIKAR amoAvpavon.

XelpokivnTog KaBapiopdg akohouBoupuevog
anoé anooTeipwon.

. AuvTopatomoinuévog Kabapiopog, cupmeptAappavouévou
Tou otadiou BepUIKNAG amoAUpavong, akoAouBoUpEVOG
anoé anooTeipwon.

. AuTopaToToINpéVOC KaBapiopog, cupmeptlapBavouévou
Tou otadiov Bepuikfg amoAupavang, akoAouBoupevog amd
XNHIKA amoAvpavon.

Mark IV Adult kat
Mark IV Baby (ekto¢
amnd Tov cwArjva
Tou pelepPoudp
o&uydvou)
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MNpoiév/EEaptnpua | Zuvictwpeveg Siadikacieg emaveneepyaciag (emAé€te pia)
SwAvag

pelepPoudp . Xelpokivntog KaBaplopdg akoAouBoUUEVOC amd XNUIKR
o&uyovou yla 1o amoAvpavon.

Mark IV Baby

Mivakag 1: Suviotwueve Siadikaoie emavemeéepyaoiag.

Ot Sokiur mpoiovTog €5&1&e 0TI N cuokeur avavnpng Ambu Mark IV givat mAfpwg

AEITOUPYIKY| HETA a6 30 MARPEIG KUKAOUG emavene€epyaciag, Onwg mapatiBevtal oTov

Mivaka 1, pe e€aipeon Tov odko pelepPoudp o§uydvou, o omoiog umopei va amooTelpwOei

TO MOAU 15 QOopEc 1) va amolupavOe( xnpikd To oAU 30 popéc.

Amotelei uBUVN TOU XPrioTN va a&loAoyOEL TUXOV ATTOKAICELG ATTO TOUG CUVIOTWHEVOUG

KUKAOUG Kat peBddoug emegepyaaiag, kaBwg kat va mapakohoubei 6Tt Sev umepPaivetal o

OUVIOTWHEVOG apIBUOG KUKAWY emavenegepyaaiag.

Exteleite mavta éheyxo Aettoupyiag mptv amoé kabe xprion (BAéme evotnta 4.2.2.)

Awad iec emavene§epyaciag

XEIPOKINHTOZ KAOAPIZMOX

1. ZemAUVeTE Ta e€APTANATA PE TPEXOUMEVO, KPUO VEPS (BPUONC) Yl vVa apaIPECETE TOUG
opatou¢ PUTOUG.

2. TpoeTOINAOTE éva AOUTPS AOPPUTTAVTIKOU XPNOIHomoIwvTag éva SidAupa amoppurma-
vTtikov, .. Neodisher® MediClean Forte rj 1co8Uvapo, yla TNV amoudKpuVon UTTOAEIY-
HATWV amo&nPapéVou Kal HETOUCIWHEVOU AiMATOG KAl TTPWTEVWY, XPNOIHOTOIWVTAG
TN GUVICTWHEVN OLYKEVTPWON TOU TAPACKEVATTH TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

3. BuBiote MA\fpw¢ Ta E§0pTAPATA yia va Ta StatnprioeTe Bubiouéva ato SiaAupa,
OUPEWVA PE TNV ETIKETA 0ONYIWV TOL amoppumavTikov. Katd tn Siapkela Tou xpdvou
EUTTOTIONOU, KABAPIoTE OXOAACTIKA Ta EEAPTAPATA PE pia Halakr BovpToa Kat EEMAD-
VETE TOUG OAKOUG KOl TOUG AUAOUG, HéXPL va amopakpuvBouv dMol ol opatoi pumol.
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4. Zemhuvete 81e€0d1ka Ta avTikeipeva, Bubilovtag Ta o€ vepd Bpuong, avadevovTag Ta
Kal agrivovTtag Ta va oTadgpomoinfouv yia TOUNAXIoToV 3 AemTd.

5. EmavaldBete o mponyoUpevo Bripa 800 PopEéG GUVOAIKA YIa TPEIG EKTTAUCELG
XPNOIHOTIOIVTAG KABE popd ppEoKo VEPO BpUoNG.

6. ZTEYVWOTE Ta §apTAHATA pe KaBapd mavi, Tou Sev a@rvel xvoUudi Kal e TIEMECHEVO aépa.

AYTOMATOZ KAOGAPIZMOZ KAl ©EPMIKH AMTOAYMANZH (AEN IZXYEI FIA ZQAHNA

PEZEPBOYAP OZYTONOY)

1. ZemNUveTe Ta e€apTANATA PE TPEXOUHEVO, KPpUO VEPS (BPUONC) yIa VA aQaIPECETE TOUG
opatoug pUTTOUG.

2. TomoBetrioTe Ta e€apTrpaTa O€ éva IKpiwpa MOAamAwy B€cgwv 1) o€ éva cuppdTivo
KaAAB1 mou MEPIEXETAL OTO ECWTEPIKO TOU MAUVTNPiOU.

3. EmAé€te Tov KUKAO TTOU TIAPATIOETAL TTAPAKATW:

Stésio Xpovog emavaku- T TUmog amoppuUNavTIKoU
KAoopiag (Aemrta) Puokp Kal OUYKEVTpwon
Mpémiuon 02:00 Kg‘;‘;;i‘:" Al
Neodisher® MediClean Forte
) 43°C (110°F) 1 10odvvapo QAMOPPUTIAVTIKO
M\von 01:00 . ) XPNolpomolwvTag Tn
vepd Bpuong
OUVIOTWHEVN CUYKEVTPWON
TOU KATACKEVAOTH
‘Exmuon 05:00 \‘g’pg égfur:i AN
Ocpuch 05:00 91 °C (196 °F) Al
amoAvpavon



Stasio Xpovoclsnuvaxu'- CroEsE Tomog anoppUTAvTIKOY
kAo@opiag (Aemtd) Kal GUYKEVTPWGN
Xpdvoc 07:00 90°C (192 °F) A/l
OTEYVWHATOG

Mivakag 2: Aiadikacia autéuatov kabapiouol yia tn ouokeuvr) avavnyng Mark IV.

XHMIKH AMOAYMANZIH

1. E&looppomniote 1o houtpd Cidex OPA rj 1coduvapo amoAupavTikd OPA (opBogBaipal-
5e0dn¢) ot Beppokpacia mou kabopiletal oTIC 08NYieC TOU KATAOKEVATT TOU ATTOAU-
pavtikou OPA.

2. Aoc@ahiote TNV ENAXI0TN amoTeEAeoUATIKY ouYKévTpwon (MEC) Tou amoAupavTikol
OPA, xpnotpomolwvTag Tig SoKIMaoTIKEG Tatvieq OPA mou kaBopilovtal oTig 0dnyieg
KATAOKEVAOTH TOU amoAupavtikou OPA.

3. BuBioTe mMA\fpwg tn cuokeur oto OPA kat BeBaiwBeite 4Tt OAeC ol puoalideg aépa
£XoUuV apalpeBEi amd TNV EMPAVELD TNG CUCKEUNG AVAKIVWVTAG T GUOKEUN.

4. AQNOTE TN CUCKEUN VA EPTTOTIOTE( YA TO XPOVIKO Sidotnua mou kabopiletal oTig
0dnyie¢ KATAOKELAOTH TOL amoAvpavTIKoU OPA.

5. ZemAUveTE OXOAAOTIKA TN ouokevr, BuBilovtag TNV MANPWG GE ATTIOVICUEVO VEPO,
avadevovtag Kal agrivovtag 1o va otabepomnoinBei yla touhdytotov 1 Aentd. Katd tnv
€KkmAuor, EEMUVETE TOV OAKO HE ATTIOVIOPEVO VEPO.

6. Emavaldpete o Bripa 5 600 akdpa QOPEC YIa GUVOMKA 3 EKTTAUCELS, XPNOIHOTOIWVTAG
KABe @opd pia véa mapTida amoviopévou vepou.

7. ZTEYVWOTE TN CUOKEUN HE £VO ATTOOTEIPWHEVO TTAV( TTOU SEV APriVEL XVOUSL.

AMNOXTEIPQZIH (AEN IZXYEITIA TON ZQAHNA PEZEPBOYAP O=YTONOY)
ATIOCTEIPWOTE TO TTPOIGV XPNCIMOTIOIWVTAG AUTOKAUGTO aTpoU e BaplTnTa, EKTEADVTAG
évav mAfjpn KUKAo oToug 134 — 135 °C (274 - 275 °F) pe xpovo €kBeang 10 Aemtd Kat xpovo

OTEYVWHATOG 45 AemTd. AQriOTE Ta £€aPTHUATA VA OTEYVWOOULV /KAl VA KPUWOOULV AR PWE
TIPOTOU EMAVACUVAPHUONOYIOETE TN CUOKEUN avavnyng.

EmOswpnon e§aptnuarwv

MeTtd v emaveneepyaaia, eMOEWPHOTE MPOOCEKTIKA OAa Ta e§aPTAHATA Yia {NHIEG Kal
katdhotma 1y umepPoAIkn @BOPA Kal AVTIKATAOTHOTE, €dv amatteitat. Oplopéveg pébodot
UITOPE( va TPOKANEGOUV ATTOXPWHATIOHO TWV MAACTIKWY £aPTNHATWY, XWPig avTikTumo
o1 S1apketa {wr¢ Toug. & MePImTwan ¢OoPAG TwV UNKWY, T.X. PWYHEC, Ta EEaPTAMATA
TIPEMEL VO ATTOPPITTTOVTAL KAl VA avTIKadioTavTal pe Kavoupyla.

Se mepinTwon anooTeipwong, o oakog pelepPBoudp ofuydvou evEEXETal Va PaiveTal KATWG
Capwpévog. Auto Sev €xel kapia emimtwon otn Sidpkela {wi¢ fi 0TN A&ttoupyia Tou.

Emavacuvappoléynon

EmavacuvappoloyoTeE XElpoKivnTa Ta e§aPTAKATA TNG GUCKEVNG avavnyng, 6Twe

@aivetal otnVv €1k6va (6

. Katda v eloaywyn Tou mepiBAnpatog e BarBidag ei1068ov, BePaiwbeite dti To
Avolypa Tou 6dkou eQAnTeTal opaAd otn gAdvtla.

. Katd tnv eicaywyr} Twv diokwv BarBidwy, BePaiwdeite 6Tt TO AKPO TOL OTEAEXOUG WOEI-
Tal péow NG Omr¢ 0To Péoo TNG €5pacng TnG BaABidag, OTwG GaiveTal oTNV EIKOVA 6.3
. Katd tnv TomoB£tnon tou avTioTaAayHikoU TPOQUAAKTAPA: ZNUEIWOTE OTI TO AvOoly-

Ha TOU avTIoTAAAYUIKOU TIPOQUACKTAPA TIPETEL VA Eival CTPAUMEVO TIPOG TA KATW 6.1.

. MNa va TonoBetrioete Tov odko pelepBoudp o§uydvou oto Ambu Mark IV Baby, mpo-
GAPTAOTE ToV Mpocappoyéa oTn BaiBida el0680u TNG CUCKEVNG avavnyng, TomoBe-
TWVTAG TOV KUPATOEISH) GUVEECHO TTPOGAPHOYEQ GTOV GUVSEGHO 10080V, KANUTITO-
VTag eMMA£0V TOV GUVOECHO €16050U 0§UYOVOU HE TO TTWHA TOU TPOCAPHOYED. TN
OUVEXELQ, 0 0AKOG Tou pelepBoudp o§uyovou pmopei va cuvdeBEi 0TOV KUPATOEISH
GUVSECHO TOU TIPOCAPHOYEQ.

EkteNéoTe évav éNeyxo AelToupyiag HETA TNV EMAVACUVAPHOAGYNON KAl TPV a6 TV
TIPOETOILACIA Y10 AMEDTN XPHON O KATAOTACEIG EKTAKTNG AVAYKNG.

51



Emokevn

H ouokeun avdvnyng Sev anattei mpoypappaTIOPEVES EPYATieg cuUVTHPNONG TEPAV TWV
TOKTIKWV KABAPIOHWY, EAEYXWVY KAl SOKIUWV.

4.5. Anéppiyn

Ta xpnotpomoinpéva mpoidvTa MPETEL VA amoPPINTOVTAL CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG

Sladikaaisc.

5. Texvikég mpodiaypapég mp
5.1.loxvovta mpotuma

0loVTO(C

H Ambu Mark IV cuppopewvetatl pe To mpotumo mpoidvtwyv EN ISO 10651-4.

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Kevog xwpog

<5ml+10%
TOU TTAPEXOUEVOU OYKOU

<5ml+10%
TOU TTAPEXOUEVOU OYKOU

‘Oykog odkou pelepPoudp
o€uydévou™™

1500 ml (odkog)
100 ml (cwArvag)

1500 ml

ElomvevoTtikn avtiotaon™,

ue owAva pelepPoudp
oguydvou:

0,6 cmH,0 ota 5 I/min
4,0 cmH,0 ota 50 I/min
pe odko pelepBouvdp
o&uydvou:

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

3,7 cmH,0 ota 50 I/min

1,3 cmH,0 ota 5 I/min
4,4 cmH,0 ota 50 |/min

2,2 cmH,0 ota 50 I/min

5.2.Mpodiaypapég

Mark IV Baby Mark IV Adult
‘Oykog ouokeung avavnyng™ 387 ml 1365 ml
Mapexduevog dykog He éva 300 ml 600 ml
xépl, ™
Mapexduevog dykog pe Suo R
xépua, "™ 900 ml
Awordoet 265 x 80 mm 270x 130 mm
(UKo X S1ApETPOG)
Bapog xwpic pelepPoudap 190g 4159
Kat péoka™"
BaABida meplopiopo mieong™ 40 cmH,0 -

PEEP mou mapdyetat and tn
OUOKELH avavnyng oe
KAVOVIKI| Xprion pe mpdoBetn

pon agpiou mapoxAg ™,

He cwArva pelepBoudp
o&uydvou:
< 2cmH,00ta 5,10,
kat 15 I/min
pe odko pelepBoudp
o€uydvou:
2,5 cmH,0 ota 5 I/min
3,7 cmH,0 ota 10 I/min
4,5 cmH,0 ota 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

< 2cmH,0
ota 5, 10, kat 15 I/min
(V; 225 ml ka1 600 ml,
f 20)
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" ENeypévo katd to mpotumo EN I1SO 10651-4.

Mark IV Baby Mark IV Adult - A . , . P . .
YPnAotePN Mo agpaywyol umopei va emteuxOei péow mapdkapdng tne BaiBidag
) ) E€WwTEpIKA 22 mm apoevikdc (EN 1SO 5356-1) Teplopiopioy mieonc.
20v8eopog acBevolg EowTepiké 15 mm BnAUKSC (EN ISO 5356-1) " Tevikég GUVBNKEC SOKIUAC CUPEWVA pe To TTPATUTIO EN ISO 10651-4:2009.
7 O TIPEG Eival KaTa TTpocéyylon.
TOVEECHOC EKTIVONG ; I B MEYIoTEC TIpEG
(yia e€GpTnua BaBisac PEEP) 30 mm apoevikdg (EN ISO 5356-1)
YOvSeop0C BUPAG HAVOUETPOU @ 4,2 +/-0,1 mm - 5.3.MAnpogpopisc yia Tnv ac@alsia e
nepIBAailov payvnTikig topoypagiag (MRI)
ZovBeopoc parBibag _ Eowtepikd 32 mm To Ambu Mark IV éxet eheyxBei WG KATAAANAO Yia HayVNTIKN TOpoypaQia umd MEOUTOBECEIC
emavamipwong oakou Onhukég Kal EMOPEVWG UMTOPEi va XpnotpomnoinBei pe ac@dalela o meptBAANOV payvnTikou

, ) GUVTOVIGHOU (OX1 EVTOG TNG OTIG HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU) UTIO TIG £§1G CUVONKEG.
Alappor| TPOG Ta EUIPOG Kat

TPOC Ta ToWw Mn petprioipn

TTatiko payvnTiko medio 7 Tesla 1 HIkpOTEPO, HE
FOV8EoOC £10650U O, Katd to mpotumo EN 1SO 13544-2 + Méyiotn khion xwpikov mediou - 10.000 G/cm (100 T/m)
. MéyioTo Tpoidv Suvapng - 450.000.000 G¥cm (450 T%/m)

‘Opta Beppokpaciag

Aertoupyiag” -18 °C éwg +50 °C (-0.4 °F éw¢ +122 °F)

H xprion evtdg tng omrig MR pmopei va emnpedcel Tnv motodtnTa Tne elkévag MR.

‘Opta Beppokpaciag

anoBrKeuonc” -40 °C éw¢ +60 °C (-40 °F éw¢ +140 °F)

Aev €xel eAeyxOei n Béppavon emayduevn amd padloouxvOTNTEG Kal Ta TEXVoupyrHuata
€lkovag MR. Ta petaAikd pépn ivat mMAfpwg evBulakwpéva kat Sev £pxovtal o€ EMAPr| HE
SUVIOTWHEVN HOKPOXPOVIa amoBiKeuon o€ KAEIOTH CUOKeuacia, og Bppokpacia To avBpwmivo owya.

Swuatiov, pakpid amod To NAIAKO GwG.

INUEIWOEIG:
- 10 cmH,0 = 1.0 kPa
-V, :'Oykog agpiopoy, f: Tuxvétnta (avamvor ava Aemto).
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1. Informacion importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea atentamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el resucitador Ambu®
Mark IV (para adultos y nifios > 15 kg, denominado Ambu Mark IV Adulto) y el resucitador
Ambu® Mark IV Baby (para neonatos, bebés y nifios de hasta 20kg, denominado Ambu Mark
IV Baby, denominados de forma conjunta Ambu Mark IV. Las instrucciones de uso pueden
actualizarse sin previo aviso. Estan disponibles copias de la versidn actual a peticion.
Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas.
Unicamente describen el funcionamiento bésico y las precauciones relacionadas con el
funcionamiento del resucitador. Antes de empezar a usar el resucitador, es esencial que los
usuarios hayan recibido una formacién suficiente acerca de las técnicas de reanimacién y
que estén familiarizados con la finalidad de uso, las advertencias, los avisos de precaucion
y las indicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso. El Ambu Mark IV no
tiene garantia.

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

1.1.1. Poblacién de pacientes objetivo

Las aplicaciones para cada tamaiio son las siguientes:

. Tamano para adultos: Adultos y nifios con un peso corporal superior a 15 kg (33 Ib).

. Tamano para bebés: Neonatos, bebés y nifios con un peso corporal de hasta 20 kg (44 Ib).

1.1.2. Entorno de uso previsto

El Ambu Mark IV esté disefiado para utilizarse en diferentes entornos de uso en los que
pueda ser necesaria la ventilacion asistida del paciente. Esto incluye tanto los entornos
prehospitalarios como los hospitalarios, incluidas las salas de sistemas de RM (excepto
dentro del tinel de RM durante el procedimiento de RM en curso).
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1.2. Indicaciones de uso

El Ambu Mark IV esta indicado para su uso en situaciones en las que el paciente necesite
ventilacion y oxigenacion, incluida la reanimacion cardiopulmonar, la dificultad respiratoria
y la insuficiencia respiratoria, hasta que se pueda establecer una via aérea mas definitiva o
hasta que el paciente se haya recuperado.

1.3. Usuario previsto

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

1.4. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.5. Beneficios clinicos
Mejora de la oxigenacion, lo que puede conducir a mejores resultados para el paciente.

1.6. Precauciones y advertencias A
La falta de seguimiento de las precauciones puede tener como resultado una ventilacién
ineficiente del paciente o dafnos en el equipo.

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

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



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

Inspeccione siempre visualmente el producto y realice una prueba de funcionamiento
después de desembalarlo, montarlo y antes de usarlo, ya que los defectos y las
materias extrafnas pueden provocar la ausencia o reduccién de ventilacion para

el paciente.

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

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

Los profesionales que llevan a cabo el procedimiento deben evaluar la eleccion

del tamano del resucitador y los accesorios (p. ej., méscarilla, valvula PEEP, etc.)

de acuerdo con las condiciones especificas del paciente, ya que un uso incorrecto
puede danar al paciente.

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

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

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

Reprocese siempre el Ambu Mark IV si quedan residuos visibles o humedad en el
interior del dispositivo para evitar el riesgo de infeccion o funcionamiento incorrecto.
No anule la valvula limitadora de presién a menos que una valoracién médica indique
que sea necesario. Las presiones de ventilacién altas pueden causar un barotrauma.

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

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

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

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

Tenga cuidado con las sefiales de obstruccion total/parcial de la via aérea superior
cuando utilice el resucitador acoplado a una mascarilla, ya que esto provocara que
el suministro de oxigeno sea nulo o limitado. Cambie siempre a una alternativa al
uso de una mascarilla para dirigir el aire hacia el paciente, si hay alguna opcién
disponible.

No utilice el Ambu Mark IV después de reprocesarlo un maximo de 30 veces (15
veces para la bolsa del depésito de oxigeno) para evitar el riesgo de infeccién o un
funcionamiento incorrecto del dispositivo.

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

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

Para evitar el riesgo de que se produzca un barotrauma, no lleve a cabo
compresiones bruscas ni forzadas a menos que esté justificado clinicamente,

ya que pueden causar presiones altas en la via aérea.
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1.7. Efectos secundarios no deseados
PRECAUCIONES i’ ) o )
Efectos reaccion no deseados relacionados con la reanimacion (lista no exhaustiva):

1. No utilice sustancias que contengan fenoles para limpiar el producto. Los fenoles barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercarbia y neumonia por aspiracion.
provocaran un desgaste prematuro y la degradacion de los materiales, lo que
reducira la vida util del producto.

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

3. Noguarde nunca el resucitador deformado. De lo contrario, podria producirse una

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

deformacion permanente de la bolsa, lo que podria reducir la eficiencia de ventilacion. 2. Descripcién del diSpOSitiVO

4. Observe siempre el movimiento del pecho y escuche el flujo espiratorio de la El Ambu Mark IV se puede conectar al manémetro desechable Ambu®, a las vélvulas
valvula del paciente para comprobar la ventilacion. Cambie inmediatamente a la Ambu PEEP y a las mascarillas faciales Ambu, asi como a otros accesorios de respiracion
ventilacion boca a boca si no puede lograrse la ventilacion con el reanimador. que cumplan las normas EN ISO 5356-1 y EN ISO 13544-2.

5. Nointente desconectar el conector del paciente de la valvula del paciente, ya que
estan permanentemente acoplados, y la desconexion puede provocar dafos en el 3. Explicacién de los simbolos utilizados

dispositivo y un funcionamiento incorrecto.

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

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

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

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

10. La legislacién federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a través GTI N Ndmero Global de Identificacion de Articulo (GTIN™).
de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcién facultativa.

Adulto
Masa corporal ideal prevista superior a 15 kg.

Bebés
Masa corporal ideal prevista de hasta 20 kg.
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Indicacion de los simbolos  Descripcion

EE.UU.:

Solo para su uso bajo prescripcion facultativa.
Solo con receta

Fecha de fabricacién y pais de origen del fabricante.

Dispositivo médico.

RM condicional.

Conformidad evaluada del Reino Unido.

0% B> [l &

0086

Persona responsable en el Reino Unido.

Importador

@ ff

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

(Gnicamente para productos importados a Gran Bretana).

4. Uso del producto

4.1. Principio de funcionamiento

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

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

El depésito de oxigeno cuenta con dos valvulas, una que permite absorber el aire ambiente
cuando el deposito esta vacio y otra para expulsar el exceso de oxigeno cuando la bolsa
del deposito

esta llena. 1.1 1.2

1.1 Liberacién del exceso de oxigeno, 1.2 Entrada de aire, 1.3 Entrada de oxigeno, 1.4
Conector del paciente,
1.5 Espiracion, 1.6 Puerto del manémetro, 1.7 Vélvula limitadora de presion.

4.2.Inspeccion y preparacion
El resucitador se debe desembalar y preparar (esto incluye la realizacién de una prueba de
funcionalidad) para que pueda usarse de inmediato en situaciones de emergencia.

4.2.1. Preparacion

. Prepare el resucitador de acuerdo con lo indicado en la guia de montaje y coloque
todos los elementos en la bolsa de transporte suministrada con el resucitador.
. Si se suministra una mascarilla con el resucitador, asegurese de retirar la bolsa

protectora (si la hubiera) antes de su uso.

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

Resucitador

Cierre la valvula limitadora de presion con la tapa de anulacién (esto solo se aplica al
Ambu Mark IV Baby) y cierre el conector del paciente con el pulgar 3.2.7.1 Apriete la bolsa
con fuerza. El resucitador debe resistir la presion.

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

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

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

Bolsa del depésito de oxigeno

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

Tubo del depésito de oxigeno

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

A continuacién, ajuste el flujo de gas suministrado de acuerdo con la indicaciéon médica.
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4.3. Funcionamiento del resucitador

Utilice las técnicas recomendadas para despejar la boca y la via aérea del paciente,

y para colocar correctamente al paciente con el fin de abrir la via aérea.

Sujete la mascarilla firmemente en la cara del paciente. (2

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

Ventilacién del paciente: Durante la insuflacidn, observe si se produce una elevacién
toracica. Retire la mano que sujeta la bolsa comprimible de forma rapida, escuche el flujo
espiratorio de la valvula del paciente y compruebe visualmente el descenso del pecho.
Si se detecta una resistencia continuada a la insuflacion, compruebe si hay alguna
obstruccion en la via drea y recoloque al paciente para asegurarse de que la via aérea
esté abierta.

Si el paciente vomita durante la ventilacion, retire inmediatamente el resucitador
para despejar la via aérea del paciente y expulse el vémito del resucitador agitédndolo
y comprimiéndolo con fuerza y de forma rapida varias veces antes de reanudar la
ventilacion.

En caso de que haya una cantidad de vémito excesiva obstruyendo el flujo de aire,

la valvula del paciente puede desmontarse y limpiarse. Para obtener mas informacion
sobre el desmontaje y montaje de la valvula del paciente, consulte las ilustraciones
55y6.1.

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

Puerto del manémetro (solo aplicable al Ambu Mark IV Baby)

El mandmetro desechable de Ambu, asi como un manédmetro de terceros, puede
conectarse al puerto del manémetro, situado en la parte superior de la valvula del
paciente. Retire la tapa y acople el manémetro (8 .



Valvula limitadora de presion (solo aplicable al Ambu Mark IV Baby)
La valvula limitadora de presion esta ajustada para abrirse a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Si la valoracién médica y profesional indica que se necesita una presién superior a 40 cmH,0,
puede anularse el funcionamiento de la valvula limitadora de presion presionando la tapa
de anulacién de la vélvula 3.2.

De forma alternativa, la valvula limitadora de presién puede anularse colocando el dedo
indice sobre el botén azul mientras se aprieta la bolsa.

Administracién de oxigeno
Administre oxigeno de acuerdo con las indicaciones médicas.

La figura 4 muestra los porcentajes de oxigeno suministrado calculados que se pueden
obtener con diferentes volimenes y frecuencias de ventilacion a diferentes velocidades de
flujo de gas para el Mark IV Adulto 4.1 y el Mark IV Baby 4.2, respectivamente.

4.4. Reprocesamiento: limpieza, desinfeccion y esterilizacion
Siga estas instrucciones de reprocesamiento después de cada uso para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada.

Desmontaje

Antes de un reprocesamiento manual, desmonte el resucitador en componentes
individuales hasta el nivel indicado en 5.1 (Mark IV Adulto), 5.2 (Mark IV Baby con bolsa de
depésito de oxigeno), 5.3 (Mark IV Baby con tubo de depésito de oxigeno) para que las
superficies sean accesibles para la limpieza. Siga el método mostrado en 5.4 5.5 y en 5.6.

Mantenga juntos los componentes del mismo dispositivo durante el reprocesamiento para
evitar que se monten componentes con una durabilidad diferente.

Procedimi de reproc i rec dad

Para un reprocesamiento completo del Ambu Mark IV, utilice uno de los procedimientos
indicados en la Tabla 1.

Producto/ Proc de reproc i rec dad
componente (seleccione uno)
. Limpieza manual seguida de desinfeccion quimica.
Mark IV Adultoy . Limpieza manual seguida de esterilizacién.
Mark IV Baby - . . . . .
. Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccion

(excepto el tubo
del depésito de
oxigeno)

térmica, seguida de esterilizacion.
. Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccion
térmica, seguida de una desinfeccién quimica.

Tubo del deposito
de oxigeno para .
Mark IV Baby

Limpieza manual seguida de desinfeccién quimica.

Tabla 1: Procedimientos de reprocesamiento recomendados.

Las pruebas realizadas con el producto han demostrado que el resucitador Ambu Mark IV es
totalmente funcional después de 30 ciclos de reprocesamiento completos, como se indica
en laTabla 1, a excepcion de la bolsa del depésito de oxigeno, que puede esterilizarse un
maéximo de 15 veces, o desinfectarse quimicamente un maximo de 30 veces.

Es responsabilidad del usuario determinar cualquier desviacion respecto a los ciclos y
métodos de procesamiento recomendados, asi como supervisar que no se supere el
numero recomendado de ciclos de reprocesamiento.

Efecttie siempre una prueba de funcionalidad antes de cada uso (consulte la seccion 4.2.2.)

Procedimientos para el reproc

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los componentes con agua corriente fria (del grifo) para eliminar la
suciedad visible.
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6.

Prepare un bano de detergente con una solucion detergente, por ejemplo, Neodisher®
MediClean Forte o equivalente, para eliminar los residuos de sangre seca desnaturalizada
y de proteinas, con la concentracion recomendada por el fabricante del detergente.
Sumerja completamente los componentes y manténgalos sumergidos en la soluciéon
de acuerdo con lo indicado en la etiqueta de instrucciones del detergente. Durante el
tiempo de actuacion, limpie a fondo los componentes con un cepillo suave y lave las
bolsas y luces hasta eliminar toda la suciedad visible.

Aclare bien los articulos sumergiéndolos completamente en agua del grifo,
agitandolos y dejando que reposen durante un minimo de 3 minutos.

Repita el paso anterior dos veces mas para un total de tres enjuagues utilizando un
lote nuevo de agua del grifo cada vez.

Seque los componentes con un paio limpio y sin pelusa, y aire comprimido.

LIMPIEZA AUTOMATICA Y DESINFECCION TERMICA (NO APLICABLE AL TUBO DEL
DEPOSITO DE OXIGENO)

1.
2.

60

Enjuague los componentes con agua corriente fria (del grifo) para eliminar la suciedad visible.

Coloque los componentes en un soporte para colectores o en una cesta de alambre
dentro de la lavadora.

Seleccione el ciclo como se indica a continuacion:

T'?mPo de Tipo de detergente
Fase recirculacion Temperatura s
. y concentraciéon
(minutos)
Prelavado 02:00 Agua d?' N/A
grifo fria
Neodisher® MediClean Forte o
Lavado 01:00 43°C(110°F) un detergente equivalente con

la concentraciéon recomendada
por el fabricante

agua de grifo

Tllempo de Tipo de detergente
Fase recirculacion Temperatura e
. y concentracién
(minutos)
Aclarado 05:00 asecmo ,F) N/A
agua de grifo
Desinfeccion 05:00 91°C(196°F) N/A
térmica
Tiempo de 07:00 90°C (192 °F) N/A
secado

Tabla 2: Procedimiento de limpieza automatizado para el resucitador Mark IV.

DESINFECCION QUIMICA

1.

Equilibre el baio de Cidex OPA o de un desinfectante con OPA (ortoftalaldehido)
equivalente a la temperatura especificada en las instrucciones del fabricante del
desinfectante con OPA.

Asegurese de que la concentracion efectiva minima (CEM) del desinfectante con OPA
sea la especificada en las instrucciones del fabricante de las tiras reactivas de
comprobacién de OPA.

Sumerja completamente el dispositivo en el OPA y asegurese de que se eliminan todas
las burbujas de aire de la superficie del dispositivo agitandolo.

Deje el dispositivo en remojo durante el tiempo especificado en las instrucciones del
fabricante del desinfectante con OPA.

Aclare bien el dispositivo sumergiéndolo por completo en agua purificada, agitando y
dejando que se asiente durante 1 minuto como minimo. Durante el enjuague, lave la
bolsa con agua purificada.

Repita el paso 5 dos veces mas para un total de 3 enjuagues y utilice cada vez un lote
nuevo de agua purificada.

Seque el dispositivo con un pafo estéril que no deje pelusa.



ESTERILIZACION (NO APLICABLE AL TUBO DEL DEPOSITO DE OXiGENO)

Esterilice el producto en autoclave con vapor por gravedad, ejecutando un ciclo completo
a 134 - 135 °C (274 - 275 °F), con un tiempo de exposicion de 10 minutos y un tiempo de
secado de 45 minutos. Deje que los componentes se sequen y enfrien totalmente antes de
volver a montar el resucitador.

Inspeccién de los componentes

Después del reprocesamiento, inspeccione cuidadosamente todos los componentes en
busca de dafos, residuos o un desgaste excesivo. Sustituyalos si fuera necesario. Algunos
métodos pueden provocar la decoloracion de los componentes de caucho, sin que esto
afecte a su vida util. En caso de deterioro del material, por ejemplo, agrietamiento, los
componentes deben desecharse y sustituirse por otros nuevos.

En el caso de que se realice la esterilizacion, la bolsa del depésito de oxigeno puede
parecer ligeramente arrugada. Esto no afecta a su vida util o funcionamiento.

Montaje

Vuelva a montar manualmente los componentes del resucitador como se muestra en la

figura(e .

. Al insertar la carcasa de la valvula de entrada, asegurese de que la abertura de la
bolsa se asiente correctamente en la brida.

. Al insertar los discos de la valvula, asegurese de que el extremo del vastago se pasa
por el orificio situado en el centro del asiento de la vélvula, como se muestra en las
figuras 6.3.

. Al montar la proteccidn contra salpicaduras: tenga en cuenta que la abertura de la
proteccion contra salpicaduras debe estar orientada hacia abajo 6.1.

. Para montar la bolsa del depésito de oxigeno en el Ambu Mark IV Baby, conecte el
adaptador a la vélvula de entrada del resucitador montando el conector corrugado
del adaptador en el conector de entrada y cubriendo ademés el conector de entrada
de oxigeno con la tapa del adaptador. A continuacién, se puede conectar la bolsa del
deposito de oxigeno al conector corrugado del adaptador.

Realice una prueba de funcionalidad después del montaje y antes de su preparacién para
su uso inmediato en situaciones de emergencia.

Mantenimiento
El resucitador no requiere ningln tipo de mantenimiento programado aparte de los
procesos habituales de reprocesamiento, inspeccién y comprobacion.

4.5. Eliminacion
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los
procedimientos locales.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados
El Ambu Mark IV cumple la norma especifica para este tipo de productos EN I1SO 10651-4.

5.2. Especificaciones

Mark IV Baby Mark IV Adulto
Volumen del resucitador™" 387 ml 1365 ml
Volumen adml.n:ifrado 300 ml 600 ml
con una mano’,
Volumen administrado R 900 ml

con dos manos’,
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Espacio muerto

del volumen deseado

del volumen deseado

Volumen de la bolsa del
deposito de oxigeno™

1500 ml (bolsa)
100 ml (tubo)

1500 ml

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

Mark IV Baby Mark IV Adulto Mark IV Baby Mark IV Adulto
Dimensiones con tubo del
(longitud x didmetro)™™ 26580 mm 270130 mm deposito de oxigeno:
P in depésit <2 cmH,0
€50, 5in ceposito con 5,10y 15 I/min
ni mascarilla™ 1909 4159 PEEP generada por el Y <2 cmH,0
resucitador en un uso con bolsa del con5, 10y 15 I/min
Valvula limitadora de presion™ 40 cmH,0 - normal con flujo de gas de depésito de oxigeno: V. 225 . | };00 1. £20
2 suministro afadido™, **** 2,5 cmH,0 con 5 I/min v, mly mi, )
<5ml+10% <5ml+10% 3,7 cmH;0 con 10 I/min

Resistencia inspiratoria "

con tubo del
depésito de oxigeno:
0,6 cmH,0 con 5 I/min
4,0 cmH,0 con 50 I/min
con bolsa del
depésito de oxigeno:
0,8 cmH,0 con 5 I/min
4,9 cmH,0 con 50 |/min

3,7 cmH,0 con 50 I/min

Conector del paciente

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

Conector de espiracion
(para acoplamiento de
valvula PEEP)

30 mm, macho (EN 1SO5356-1)

Resistencia espiratoria

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

2,2 cmH,0 con 50 I/min
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Conector del puerto del
A P @4,2+/-0,1 mm -
mandmetro
Conector de la valvula d .
t ela A € - Interior, 32 mm, hembra
recarga de la bolsa
Fugas de avance y retroceso Sin medicién




5.3. Informacion de seguridad sobre RM A

El Ambu Mark IV es compatible con RM en condiciones especificas y, por lo tanto, se puede
utilizar de forma segura en el entorno de resonancia magnética (no dentro del tinel de RM)
en las siguientes condiciones.

Mark IV Baby Mark IV Adulto

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

Limites de temperatura de De -18 °C a +50 °C (de -0,4 °F a +122 °F)

funcionamiento” . Campo magnético estatico de 7 teslas o menos, con
T . Gradiente de campo espacial maximo de 10.000 G/cm (100 T/m)

Limites de temperatura de De -40 °C a +60 °C (de -40 °F a +140 °F) + Fuerza méaxima del producto de 450 000 000 G*/cm (450 T%/m)

almacenamiento

Almacenamiento de larga duraciéon recomendado en un envase cerrado a temperatura El uso dentro del tunel de resonancia magnética puede influir en la calidad de la imagen

ambiente, protegido de la luz solar. de RM.
Notas: No se han probado el calentamiento inducido por RF ni los artefactos en las imagenes de
-10cmH,0 =1,0kPa RM. Las piezas metalicas estan totalmente encapsuladas y no entran en contacto con el

- V;: Volumen de ventilacion, f: Frecuencia (respiraciones por minuto). cuerpo humano.

“ Probado de conformidad con la norma EN ISO 10651-4.

" Puede obtenerse una presion de suministro superior anulando la vélvula limitadora de
presion.

“* En condiciones de prueba generales de conformidad con la norma EN ISO 10651-4:2009.

Los valores son aproximados.
Valores maximos
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti, ennen kuin kéytat tuotteita Ambu® Mark [V
Resuscitator (aikuisille ja lapsille > 15 kg, viitataan nimella Ambu Mark IV Adult) ja Ambu®
Mark IV Baby Resuscitator (vastasyntyneille, vauvoille ja enintdén 20 kg painaville lapsille,
viitataan nimelld Ambu Mark IV Baby), ja joihin viitataan yhteisesti nimelld Ambu Mark IV.
Kdyttéohjeita voidaan pdivittaa ilman erillista ilmoitusta. Lisékopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitelld kliinisia
toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain elvytyspalkeen kéyttoon liittyvaa perustoimintaa ja
varotoimia. Ennen elvytyspalkeen kdyton aloittamista on tarkeda, etta kayttajille on opetettu
riittavasti elvytystekniikoiden kdyttoa ja ettd he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden siséltamiin
kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin ja kontraindikaatioihin. Ambu Mark IV:I1&
eiole takuuta.

1.1. Kéyttotarkoitus
Ambu Mark IV on uudelleenkaytettava, keuhkoelvytykseen tarkoitettu elvytyspalje.

1.1.1. Suunniteltu potilasryhma

Kunkin koon kéyttotarkoitusalue on seuraava:

. Koko Adult: Aikuiset ja lapset, paino yli 15 kg (33 Ib).

. Koko Baby: Vastasyntyneet, vauvat ja lapset, paino enintaan 20 kg (44 Ib).

1.1.2. Suunniteltu kdyttoymparisto

Ambu Mark IV on tarkoitettu erilaisiin kdyttdymparistoihin, joissa voidaan tarvita potilaan
ventilaation tukemista. N&itd kayttoymparistoja ovat ensihoito- ja sairaalaymparistot
mukaan lukien magneettikuvaushuoneet (ei kuitenkaan MR-laitteen putken sisdlla
MRI-kuvauksen aikana).

1.2. Kayttoindikaatiot

Ambu Mark IV on tarkoitettu kaytettavaksi tilanteissa, joissa potilas tarvitsee ventilointia ja
hapetusta, esimerkiksi painelu-puhalluselvytyksen, hengitysvaikeuksia tai hengitysvajauksen
yhteydessd, kunnes muodostetaan varmempi hengitystie tai potilas elpyy.
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1.3. Kayttaja
Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset, kuten anestesiologit,
sairaanhoitajat, pelastushenkildkunta ja ensivastehenkilokunta.

1.4. Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

1.5. Kliiniset edut

Parantaa hapetusta, mika voi johtaa parempiin hoitotuloksiin.

1.6. Varoitukset ja huomautukset A

N&iden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton hengitys tai
laitteiston vahingoittuminen.

1. Uudelleenkasittele Ambu Mark IV jokaisen kayton jalkeen infektioriskin valttamiseksi.

2. Vailta elvytyspalkeen kayttoa myrkyllisissa ja vaarallisissa ymparistoissa kudosvauri-
oriskin vélttamiseksi.

3. Kun kéytetaan lisahappea, tupakointi ja laitteen kdyttaminen avotulen, 6ljyn,
voiteluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipinditd tuottavien laitteiden ja
tyokalujen lahella on kielletty tulipalo- ja/tai rajahdysvaaran takia.

4. Tarkista tuote aina silmdamadrdisesti ja suorita toimintatesti pakkauksesta ottamisen
jalkeen, kokoamisen jalkeen ja ennen kayttod, silla viat ja vierasesineet voivat estaa
potilaan ventiloinnin tai heikentda sen tehoa.

5. Al4 kayta tuotetta, jos toimintatesti epidonnistuy, silld se voi estdd potilaan venti-
loinnin tai heikentda sen tehoa.

6. Tarkoitettu vain ndihin kdyttoohjeisiin tutustuneiden kayttdjien kayttoon, silla
vadranlainen kdytto voi vahingoittaa potilasta.



Toimenpidetta suorittavien ammattilaisten tulee arvioida elvytyspalkeen koon ja
lisdvarusteiden (esim. kasvomaski, PEEP-venttiili jne.) valinta potilaskohtaisesti
potilaan tilan mukaan, silld vaaranlainen kdytto saattaa vahingoittaa potilasta.
Ala kdyta tuotetta, jos se on ulkoisten ldhteiden kontaminoima, silla se voi
aiheuttaa infektion.

Varmista, etta uloshengitysliitantaan on liitetty joko roiskesuoja tai Ambu PEEP
-venttiili. Avoin uloshengitysliitantd voi menna vahingossa tukkoon, jolloin
keuhkoihin joutuu lilan suuri maéara ilmaa, mika voi johtaa kudosvaurioihin.
Painemittarin korkki on aina laitettava painemittariliitintaan, kun painetta ei
tarkkailla. Nain valtetdan vuoto, joka saattaa heikentda O,:n toimittamista potilaalle.
Infektioriskin tai toimintahairion valttamiseksi Ambu Mark IV on aina uudelleenka-
siteltava, jos laitteen sisélle on jadnyt nakyvia jaamia tai kosteutta.

. Ala ohita paineenrajoitusventtiilid ellei se ole tarpeen laaketieteellisen arvioinnin

perusteella. Korkea ventilointipaine voi aiheuttaa barotrauman.

. Varmista aina, ettei hapenkerdyspussin letku ole tukossa, silld letkun

tukkeutuminen voi estdd painelupussin tayttymisen, mika voi estaa ventiloinnin.
Lisévarusteiden liittaminen voi liséta sisdédnhengitys- tai uloshengitysvastusta.
Ala liitd lisavarusteita, mikdli suurempi hengitysvastus olisi haitallista potilaalle.

. Al4 kayta elvytyspaljetta toisella potilaalla ennen uudelleenkisittelya

ristikontaminaatiovaaran vuoksi.

. Al4 kéyta tuotetta kasvomaskiin liitettynd, kun ventiloit vauvaa, jolla on synnynnai-

nen palleatyrd, insufflaatioriskin vuoksi. Jos saatavilla on kasvomaskille vaihtoeh-
toinen tapa toimittaa ilmaa potilaalle, kdyta sita.

Tarkkaile potilasta ylahengitystien osittaisen tai taydellisen tukkeutumisen
merkkien varalta, kun kaytat elvytyspaljetta kasvomaskiin kiinnitettyna, sillé se
estaa hapen toimittamisen tai rajoittaa sitd. Jos ilman antamiseen potilaalle on
kaytettavissa toinen menetelma kuin kasvomaski, kdyta aina sita.

. Kayta Ambu Mark IV:ta uudelleenkasittelyn jalkeen enintaan 30 kertaa
(hapenkerdyspussia 15 kertaa) infektioriskin tai laitteen toimintahairion valttamiseksi.

20.

21.

. Ala kdytd Ambu Mark IV -elvytyspaljetta, jos tarvitaan vapaasti virtaavaa happea

mahdollisesti puutteellisen hapen annostelun takia, joka voi johtaa hypoksiaan.
Kun elvytyspaljetta kdytetdan kasvomaski kiinnitettynd, varmista kasvomaskin
heikko tiiviys voi levittaa ilmassa levidvia
taudinaiheuttajia kayttajalle.

Barotraumariskin valttamiseksi ala suorita akillisia ja voimakkaita paineluita, ellei se
ole kliinisesti perusteltua, koska ne voivat aiheuttaa hengitystiepaineen nousua.

HUOMIOITAVAA

Vilta fenoleja siséltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenolit aiheuttavat
materiaalien ennenaikaista kulumista, mika lyhentaa tuotteen kayttoikaa.

Poista puhdistuksen jalkeen kaikki pesuainejaamat elvytyspalkeesta viipymattd, silla
jaamat voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista tai lyhentda tuotteen kayttoikaa.
Ald koskaan sdilyta elvytyspaljetta taitettuna. Pussin muoto voi vaaristya pysyvasti,
miké voi heikentda ventiloinnin tehoa.

Seuraa aina rintakehén liikettd ja tarkista ventilointi kuuntelemalla uloshengitysvir-
tausta potilasventtiilistd. Siirry heti suusta suuhun -ventilointiin, jos ventilointi ei
onnistu elvytyspalkeella.

Al3 yritd irrottaa potilasliitinté potilasventtiilistd, silld se on pysyvésti kiinnitetty,
jairrottaminen voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahdirion.

Ald yrita purkaa elvytyspaljetta enempéa kuin niissd ohjeissa on mainittu, silld se
voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahdirion.

Katso tarvittaessa lisdtietoja lisavarusteen pakkauksesta, silla vaaranlainen kasittely
voi aiheuttaa toimintahéirion koko tuotteessa.

Muiden valmistajien tuotteiden ja hapentoimituslaitteiden (esim. suodattimien ja
tarveventtiilien) kdytté Ambu Mark IV -elvytyspalkeen kanssa voi vaikuttaa tuotteen
suorituskykyyn. Varmista muiden laitteiden valmistajalta yhteensopivuus Ambu Mark
IV -elvytyspalkeen kanssa ja kysy tietoja mahdollisesta vaikutuksesta suorituskykyyn.
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9. Pida aina saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta kestavyy-
deltdan erilaisia osia ei yhdistetd, mika voisi johtaa tuotteen toimintahairiodn.

10. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain lisensoitu
terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan méddrdyksestd.

1.7. Haittavaikutukset
Esimerkkeja elvytykseen liittyvista haittavaikutuksista: barotrauma, volutrauma, hypoksia,
hyperkarbia ja aspiraatiokeuhkokuume.

1.8. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Mark IV voidaan yhdistdd Ambu® -kertakéyttoiseen painemittariin, Ambu PEEP
-venttiileihin ja Ambu-kasvomaskeihin seka muihin hengitysvalineisiin, jotka ovat
standardien EN 1SO 5356-1 ja EN ISO 13544-2 mukaisia.

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset Kuvaus

Aikuinen
Suunniteltu paino yli 15 kg.
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Symbolien selitykset

GTIN

US: Rx only

el
JAN

UK
CA

0086

Kuvaus

Vauva
Suunniteltu paino enintdén 20 kg.

GTIN™-koodi (Global Trade Item Number).

Vain ldékarin maarayksesta.

Valmistuspaivamaara ja -maa.

Laakinnallinen laite.

MRI-ehdollinen.

UKCA-merkinta.



Symbolien selitykset Kuvaus

B

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

UK vastuuhenkilo.

Maahantuoja
(koskee vain Isoon-Britanniaan tuotavia tuotteita).

4. Tuotteen kaytto

4.1. Toimintaperiaate

Kuvassa sivulla 2 (1 ndytetaan ventilointikaasun virtaus pussiin sekd potilaaseen ja pois
potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kayton aikana. (a’ Mark IV Adult, (b Mark IV Baby
ja hapenkerdyspussi, (¢’ Mark IV Baby ja hapenkeraysletku.

Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittaa spontaanisti laitteen lapi.
Hapenkerdyspussissa on kaksi venttiilia, joista toinen paastda ympariston ilmaa sisaan, kun
pussi on tyhja, ja toinen péaastaa liikahappea ulos, kun kerdyspussi on tdynna. 1.1 1.2

1.1 Ylimaardisen hapen poisto,1.2 ilmaliitdntd, 1.3 happiliiténta, 1.4 potilasliitin,
1.5 uloshengitys, 1.6 painemittariliiténtd, 1.7 paineenrajoitusventtiili.

4.2, Tarkastus ja valmistelu

Elvytyspalje on purettava pakkauksesta ja valmisteltava kayttévalmiiksi (toimintatesti
mukaan lukien), jotta se on vélittomasti kdytettavissa hatatilanteissa.

4.2.1. Valmistelu

. Valmistele elvytyspalje kokoamisohjeiden mukaisesti ja laita kaikki vélineet
elvytyspalkeen mukana tulevaan kantolaukkuun.

. Jos elvytyspalkeen mukana toimitetaan kasvomaski, poista sita suojaava pussi (mikali
sellainen on) ennen kayttoa.

. Suorita kohdassa 4.2.2 kuvattu lyhyt toiminnallinen testi ennen kayttamista potilaalla.

4.2.2. Toimintatesti

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla (tdméa koskee vain tuotetta Ambu Mark IV Baby) ja
sulje potilasliitin peukalolla 3.2 7.1. Purista pussia reippaasti. Elvytyspalje vastustaa puristusta.

Avaa paineenrajoitusventtiili avaamalla ohituskorkki 3.1 ja toistamalla toimenpide.
Paineenrajoitusventtiilin tulisi nyt olla aktivoituna, ja venttiilissd virtaavan ilman pitaisi
olla kuultavissa.

Ota sormi pois potilasliittimelta ja varmista, ettd ilma liikkkuu venttiilijarjestelman lépi ja
ulos potilasventtiilistd 7.2 puristamalla ja vapauttamalla elvytyspalje muutaman kerran.

HUOMAUTUS: Liikkuvista venttiililevyistd voi kuulua hieman danta kdyton aikana. Tama ei
heikenna elvytyspalkeen toimintakykyd.

Hapenkerdyspussi

Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitdnnan kohdalle. Avusta hapenkerdyspussin
avautumista taitteelta. Tarkista, ettd hapenkerdyspussi tayttyy. Jos ei tayty, tarkista kahden
venttiilin sulkijoiden eheys 6.3 ja ettei hapenkerdyspussissa ole repedmia. Sdada taman
jalkeen kaasuvirtausta laékinnallisen indikaation mukaiseksi.
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Hapenkerdysletku
Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitannan kohdalle. Tarkista, ettd happi virtaa ulos
hapenkerdysletkun paasta. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkeraysletku ole tukossa.

Saada taman jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

4.3. Elvytyspalkeen kdytto
Kayta suositeltuja tekniikoita potilaan suun ja hengitystien avaamiseen ja potilaan
asetteluun asianmukaiseen asentoon, jotta hengitystie on auki.

. Pida kasvomaskia tiiviisti potilaan kasvoja vasten. (2

. Tyonna kasi (Ambu Mark IV Adult) kahvan alle (Ambu Mark IV Baby -laitteessa
ei ole tukikahvaa).
Potilaan ventilointi: Tarkkaile rinnan kohoamista insufflaation aikana. Vapauta
puristettavaa paljetta piteleva kasi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta
potilasventtiilista. Tarkkaile samalla rintakehén laskemista.

. Jos sisad@npuhalluksella on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessa ole
tukosta, tai korjaa potilaan asentoa varmistaen ndin ilmatien avoimuuden.

. Jos potilas oksentaa ventiloinnin aikana: ota heti elvytyspalje pois ja tyhjenna
potilaan hengitystie valittomasti, poista oksennus elvytyspalkeesta ravistamalla ja

purista paljetta voimakkaasti ja nopeasti useita kertoja ennen ventilaation jatkamista.

Potilasventtiili voidaan purkaa ja puhdistaa, jos liiallinen maara oksennusta tukkii ilman

virtauksen. Katso ohjeet potilasventtiilin purkamiseen ja kokoamiseen kuvista 5.5 ja 6.1.

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

itdntd (koskee vain tuotetta Ambu Mark IV Baby)
Ambu kertakdyttoinen painemittari tai muun valmistajan painemittari voidaan liittaa
painemittariliitdntaan, joka on potilasventtiilin paalla. Irrota korkki ja liitd painemittari (8 .
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Paineenrajoitusventtiili (koskee vain Ambu Mark IV Baby -laitetta)
Paineenrajoitusventtiili on asetettu avautumaan paineessa 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jos lddketieteellisen ja ammattimaisen arvion mukaan tarvitaan yli 40 cmH,0O:n painetta,
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa painamalla ohituskorkki venttiiliin 3.2.

Vaihtoehtoisesti paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa asettamalla etusormi siniselle
painikkeelle samalla, kun puristetaan pussia.

Hapen annostelu
Annostele happea ladkinnallisen tarpeen mukaan.

Kuvassa 4 ndkyvat laskennalliset toimitetut happiprosenttiosuudet, jotka saavutetaan
erilaisilla ventilaatiotilavuuksilla ja -nopeuksilla erilaisia kaasunvirtausnopeuksia kdyttaen
laitteissa Mark IV Adult 4.1 ja Mark IV Baby 4.2.

4.4. Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkasittelyohjeita jokaisen kdyton jélkeen ristikontaminaation valttamiseksi.

Purkaminen

Pura elvytyspalje manuaalisesti osiin siind maarin kuin kohdassa 5.1 ndytetaan (Mark IV Adult),
5.2 (Mark IV Baby ja hapenkerdyspussi), 5.3 (Mark IV Baby ja hapenkeraysletku), jotta pinnat
olisivat puhdistettavissa. Noudata kohdissa 5.4 5.5 ja 5.6 kuvattuja menettelyita.

Pida saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta kestavyydeltaan
erilaisia osia ei yhdisteta.
Suositeltavat uudell kasittelytoi iteet

Valitse Ambu Mark IV:n taydellinen uudelIeenkaS|ttermenetter taulukossa 1 olevista
vaihtoehdoista.




Tuote/Osa Suositeltavat uudell

¥ (valitse yksi)
. Manuaalinen puhdistus, minka jélkeen kemiallinen
desinfiointi.
Mark IV Adult ja
Mark IV Baby
(hapenkeradysletkua
lukuun ottamatta)

Manuaalinen puhdistus, minka jalkeen sterilointi.
Automaattinen puhdistus, joka sisaltaa
lampédesinfiointivaiheen, minka jélkeen sterilointi.

. Automaattinen puhdistus, joka sisaltad lampodesinfiointi-
vaiheen, minka jalkeen kemiallinen desinfiointi.

Mark IV Baby -mallin | -
hapenkerdysletku

Manuaalinen puhdistus, minka jélkeen kemiallinen
desinfiointi.

Taulukko 1: Suositeltavat uudelleenkdsittelytoimenpiteet.

Tuotetestaus on osoittanut, ettd Ambu Mark IV -elvytyspalje on tdysin toimintakykyinen
30 téyden uudelleenkasittelyjakson jélkeen taulukon 1 mukaisesti, lukuun ottamatta
hapenkerayspussia, joka voidaan steriloida enintdan 15 kertaa tai desinfioida kemiallisesti
enintdan 30 kertaa.

On kayttajan vastuulla hyvaksyttad mahdolliset poikkeamat suositelluista

kasittelykierroista ja -tavoista ja valvoa, ettei suositeltava uudelleenkasittelyjen maara ylity.

Tee aina toimintatesti ennen jokaista kdyttoa (katso kohta 4.2.2.).

Uudell Lzcitsal

ytoi piteet
MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Huuhtele osista irtolika juoksevan kylméan hanaveden alla.

2. Laske pesuainevesi ja kdyta pesuaineliuosta, esim. Neodisher® MediClean Forte tai
vastaava, kuivuneiden verijagdmien ja denaturoituneiden proteiinien puhdistamiseen
pesuainevalmistajan suosittelemalla pitoisuudella.

3. Upota osat kokonaan ja pidd ne upotettuna pesuaineveteen pesuaineen ohjetarran
mukaisesti. Puhdista liotuksen aikana osat perusteellisesti pehmedlla harjalla ja
huuhdo pussit ja lumenit, kunnes kaikki ndkyva lika on poissa.

4. Huuhtele osat huolellisesti upottamalla ne téysin hanaveteen, ravistelemalla niita ja
antamalla niiden olla upotettuina vahintaan kolmen minuutin ajan.

5. Toista edellinen vaihe vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa kayttamalla
jokaisella kerralla uutta hanavetta.

6. Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI LAMPOKASITTELYLLA (EI KOSKE
HAPENKERAYSLETKUA)

1. Huuhtele osista irtolika juoksevan kylman hanaveden alla.
2. Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisdlle.
3. Valitse pesuohjelma alla olevasta luettelosta:

Vaihe Kler.ratysa.lka Lampbtila Puhdls}u{alqeen tyyppi
(minuuttia) ja pitoisuus
Esipesu 02:00 Kylma N/A
vesijohtovesi
Neodisher® MediClean Forte
Pesu 01:00 43°C (110 _F) tai va§taava pesuaine
hanavesi valmistajan suosittelemassa
pitoisuudessa
Huuhtelu 05:00 43h caio AF) N/A
anavesi
Lampodesinfiointi 05:00 91°C (196 °F) N/A
Kuivausaika 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Taulukko 2: Mark IV -elvytyspalkeen automaattinen puhdistusmenettely.
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KEMIALLINEN DESINFIOINTI

1. Tasapainota pesuvesi, jossa on Cidex OPA -desinfiointiainetta tai vastaavaa
OPA-desinfiointiainetta (orto-ftalaldehydi), OPA-desinfiointiaineen valmistajan
ohjeiden mukaisessa lampétilassa.

2. Varmista OPA-desinfiointiaineen pienimman tehoavan pitoisuuden (MEC) kdytto
kayttamalla OPA-testiliuskoja, jotka OPA-desinfiointiaineen valmistaja on maarittanyt.

3. Upota laite taysin OPA-liuokseen ja varmista laitetta ravistelemalla, etta kaikki
ilmakuplat poistuvat laitteen pinnalta.

4. Anna laitteen liota OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa maaritetyn ajan.

5. Huuhtele laite huolellisesti upottamalla se tdysin puhdistettuun veteen, ravistelemalla
sitd ja antamalla sen olla upotettuna véhintdan yhden minuutin ajan. Huuhtele palje
puhdistetulla vedelld huuhtelun aikana.

6. Toista vaihe 5 vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa kayttamalla
jokaisella kerralla uutta puhdistettua vetta.

7. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

STERILOINTI (El KOSKE HAPENKERAYSLETKUA)

Steriloi tuote painovoimaan perustuvassa hdyryautoklaavissa taydelld ohjelmalla
134 - 135 °C:ssa (274 - 275 °F) 10 minuutin altistusajalla ja 45 minuutin kuivausajalla.
Anna osien kuivua ja/tai jadhtyd kokonaan ennen elvytyspalkeen kokoamista.

Osien tarkastus

Tarkasta kaikki osat uudelleenkasittelyn jalkeen huolellisesti vaurioiden,
liiallisen kulumisen varalta, ja vaihda osat tarvittaessa. Jotkin menetelmét voivat aiheuttaa
kumiosien vérjaytymista vaikuttamatta kuitenkaan niiden kéyttoikdan. Jos materiaali on
heikentynyt ja se esim. lohkeilee, osa tulee havittad ja vaihtaa uuteen.
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Steriloinnin jalkeen hapenkerdyspussi voi ndyttaa hieman rypistyneeltd. Télld ei ole
vaikutusta sen kayttoikaan tai toimintaan.

Uudelleen kokoaminen

Kokoa elvytyspalkeen osat kohdassa (6 naytettavalla tavalla.

. Kun asennat imuventtiilin venttiilikotelon, varmista, etta pussin aukko on tasaisesti
laippaa vasten.

. Kun asennat venttiililevyjd, varmista, ettd varren paa tyontyy venttiilin istukan
keskelld olevan reidn lépi, kuvissa 6.3 esitetylla tavalla.

. Kun asennat roiskesuojaa: Huomaa, etté roiskesuojan aukon tulee olla alaspéin 6.1.

. Kun asennat hapenkerdyspussia Ambu Mark IV Baby -elvytyspalkeeseen, kiinnita
sovitin elvytyspalkeen imuventtiiliin kiinnittamalld sovittimen poimutettu liitin
tuloliittimeen ja peitd happiliitanta sovittimen tulpalla. Timén jélkeen
hapenkerdyspussi voidaan yhdistaa sovittimen poimutettuun liittimeen.

Tee toimintatesti kokoamisen jalkeen ja ennen kuin tuotetta valmistellaan hatétilanteissa
kayttoa varten.

Huolto

Elvytyspalje ei vaadi saannollista huoltoa saannollisen uudelleenkdsittelyn, tarkistuksen ja
testauksen lisdksi.

4.5. Havittaminen
Kéytetyt tuotteet on havitettdva paikallisten ohjeiden mukaisesti.



5. Tuotteen tekniset tiedot
5.1. Soveltuvat standardit
Ambu Mark IV tayttaa tuotekohtaisen standardin EN ISO 10651-4 vaatimukset.

5.2. Spesifikaatiot

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Sisaanhengitysvastus™,

hapenkeraysletkun kanssa:
0,6 cmH,0 nopeudella 5 I/min
4,0 cmH,0 nopeudella 50 I/min

hapenkerdyspussin kanssa:
0,8 cmH,0 nopeudella 5 I/min
4,9 cmH,0 nopeudella 50 I/min

3,7 cmH,0 nopeudella
50 I/min

Uloshengitysvastus™, ™"

1,3 cmH,0 nopeudella 5 I/min

2,2 cmH,0 nopeudella

4,4 cmH,0 nopeudella 50 I/min 50 I/min
hapenkeraysletkun kanssa:

<2cmH,0

i i i <2cmH,0
Elvytyspalkeen nopeuksilla 5, 10 ja 15 I/min o euk:irITaé 100
tuottama PEEP-paine hapenkerdyspussin kanssa: P 15 I/minl J
normaalikdytossa li: 2,5 cmH,0 nopeudella 5 I/min N |
kaasuvirtauksella™, 3,7 cmH,0 nopeudella 10 I/min V225 rfnzg)é)l coomt

4,5 cmH,0 nopeudella 15 I/min
(V, 20 ml, £ 60)

Tyhja tila

toimitetusta tilavuudesta

Mark IV Baby Mark IV Adult
Elvytyspalkeen tilavuus™ 387 ml 1365 ml
Toimitettu tilavuus
yhdell3 kadells, ™ 300 ml 600 ml
Toimitettu tilavuus
kahdella kadellz", ™ - 900 m
Mitat (pituus x halkaisija)™* 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Paino ilman hapen
kerdysvalinetta ja maskia™™ 1909 4159
Paineenrajoitusventtiili” 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10%

toimitetusta
tilavuudesta

Potilasliitin

Ulkomitta 22 mm, uros (EN 1SO 5356-1)
Sisamitta 15 mm, naaras (EN ISO 5356-1)

Hapenkerayspussin
tilavuus™™

1500 ml (pussi)
100 ml (letku)

1500 ml

Uloshenagitysliitin (PEEP-
venttiilin kiinnitysta varten)

30 mm, uros (EN ISO 5356-1)

Painemittariliitin

24,2 +/-0,1 mm
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Mark IV Baby Mark IV Adult
Pussin uudelleentédyttévent- R Sisamitta 32 mm,
tiilin liitin® naaras

Etu- ja takavuoto Ei mitattavissa

O,-tuloliitin Standardin EN ISO 13544-2 mukaan

Kayttolampétilarajat® -18°C... 450 °C (-0,4 °F ... +122 °F)

Sailytyslampatilarajat™ -40°C... +60 °C (-40 °F ... +140 °F)

Pitkaaikaiseen sailytykseen suositellaan sdilytysta suljetussa pakkauksessa
huoneenldmmdsséa auringonvalolta suojattuna.

Huomautuksia:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V Ventilation volume, f: Tiheys (hengitysta minuutissa).

* Testattu standardin EN I1SO 10651-4 mukaisesti.

* Suurempi hengitystien paine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili.
** Standardin EN 1SO 10651-4:2009 yleisten testiolosuhteiden mukaan.

“* Arvot ovat likiarvoja.

“** Enimmaisarvot
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5.3. MRI-turvallisuustiedot A
Ambu Mark IV on MR-ehdollinen, eli sité voidaan kéyttaa turvallisesti MR-ympaéristossa
(ei MRI-laitteen siséllé) seuraavien ehtojen toteutuessa.

. Staattinen magneettikenttd korkeintaan 7 Teslaa, ja
. Suurin tilan gradienttikentta 10 000 G/cm (100 T/m)
. Voimantuotto enintaan 450 000 000 G¥cm (450 T%/m)

Kaytto MRI-laitteen sisépuolella voi vaikuttaa MRI-kuvan laatuun.

RF-sateilystd aiheutuvaa lampenemistad ja MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu.
Kaikki metalliosat on téysin koteloitu, eivatka ne ole kontaktissa ihmiskehoon.



1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser I'insufflateur Mark IV d’Ambu®
(pour adulte et enfant pesant plus de 15 kg, dénommé Ambu Mark IV Adult) et I'insufflateur
Mark IV Baby Ambu® (pour nouveau-nés, nourrissons et enfants jusqu’a 20 kg, dénommé
Ambu Mark IV Baby) collectivement désignés par le terme Ambu Mark IV. Ce mode d’emploi
peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version actuelle sont
disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode d’emploi n‘explique pas
et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base
et les consignes liées au fonctionnement de l'insufflateur. Avant d'utiliser I'insufflateur pour
la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux
techniques d'insufflation et se soient familiarisés avec I'usage prévu de l'insufflateur, ainsi
qu’avec les avertissements, les précautions et les indications figurant dans le présent mode
d’emploi. Le dispositif Ambu Mark IV n’est couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu
L'Ambu Mark IV est un insufflateur réutilisable congu pour la réanimation cardio-pulmonaire.

1.1.1. Population de patients cible

Pour chaque taille, le champ d’application est le suivant :

. Taille Adulte : adultes et enfants dont le poids corporel est supérieur a 15 kg (33 Ib).

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

1.1.2. Environnement d'utilisation prévu

L' Ambu Mark IV est destiné a étre utilisé dans plusieurs environnements nécessitant
la ventilation assistée d'un patient. Cela inclut les environnements préhospitaliers et
hospitaliers, y compris les salles d'IRM (sauf a I'intérieur du tunnel d'IRM pendant la
procédure d'IRM en cours).

1.2. Indications d'utilisation

L'Ambu Mark IV est indiqué dans les situations ot le patient nécessite une ventilation et
une oxygénation, y compris la réanimation cardio-pulmonaire, la détresse respiratoire,
I'insuffisance respiratoire, jusqu’a ce qu’une voie aérienne plus définitive puisse étre
établie ou jusqu’a ce que le patient soit rétabli.

1.3. Utilisateur prévu
Professionnels médicaux formés a la gestion des voies aériennes tels que les anesthésistes,
les infirmiers, le personnel de secours et le personnel d'urgence.

1.4. Contre-indications
Aucune connue.

1.5. Avantages cliniques
Améliorer I'oxygénation, ce qui peut conduire a de meilleurs résultats pour le patient.

1.6. Avertissements et précautions A

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

1. Toujours retraiter I'insufflateur Ambu Mark IV aprés chaque utilisation afin d'éviter
tout risque d'infection.

2. Eviter d'utiliser I'insufflateur dans des environnements toxiques ou dangereux afin
d’éviter tout risque de lésion des tissus.

3. Lors de l'utilisation d’oxygéne supplémentaire, ne pas fumer ni utiliser le dispositif
a proximité d’une flamme nue, d’huile, de graisse, d'autres produits chimiques
inflammables ou d'équipements et d’outils qui provoquent des étincelles, en raison
du risque d'incendie et/ou d’explosion.
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Toujours inspecter visuellement le produit et effectuer un test de fonctionnement
apres le déballage et I'assemblage et avant utilisation, car les défauts et les corps
étrangers peuvent entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite
du patient.

Ne pas utiliser le produit si le test de fonctionnement échoue car cela peut entrainer
une absence de ventilation ou une ventilation réduite.

Ne doit étre utilisé que par des utilisateurs familiarisés avec le contenu de ce
manuel, car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

Les professionnels effectuant la procédure doivent évaluer le choix de la taille et des
accessoires de l'insufflateur (p. ex. masque facial, valve PEP, etc.) en fonction de la ou des

conditions spécifiques du patient, car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes, car cela peut
provoquer une infection.

S'assurer que le pare-éclaboussure ou la valve Ambu PEP est fixé(e) au port expiratoire.

Un port expiratoire ouvert peut étre accidentellement obstrué et entrainer un volume
d‘air excessif dans les poumons, ce qui peut entrainer un traumatisme tissulaire.
Le bouchon du manomeétre doit toujours étre placé sur le port du manométre
lorsque la pression n'est pas surveillée pour éviter les fuites, ce qui pourrait
entrainer une réduction de I'administration d'O, au patient.

Toujours retraiter le dispositif Ambu Mark IV s'il reste des résidus visibles ou de
I'humidité a I'intérieur du dispositif, afin d'éviter tout risque d'infection et de
dysfonctionnement.

Ne jamais bypasser la valve de surpression hormis dans le cas ol une évaluation
médicale en indiquerait la nécessité. Des pressions de ventilation élevées peuvent
provoquer un barotraumatisme.

. Toujours s'assurer que le tuyau du réservoir d'oxygéne n'est pas obstrué, car le

blocage du tuyau peut empécher le ballon de compression de se regonfler, ce qui
peut empécher la ventilation.

20.

21.

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

Ne pas réutiliser I'insufflateur sur un autre patient sans le retraiter en raison du
risque d'infection croisée.

Ne pas utiliser le produit avec le masque facial fixé lors de la ventilation de nourris-
sons présentant une hernie congénitale du diaphragme en raison du risque lié a
I'insufflation. Choisir une alternative a l'utilisation d’'un masque pour diriger l'air
vers le patient, si disponible.

Préter attention aux signes d’obstruction totale/partielle des voies aériennes
supérieures lors de |'utilisation de l'insufflateur fixé a un masque facial, car cela
entrainera un apport d'oxygéne insuffisant ou nul. Toujours choisir une alternative
a l'utilisation d'un masque pour diriger |'air vers le patient, si disponible.

Ne pas utiliser I'insufflateur Ambu Mark IV aprés un maximum de 30 retraitements
(15 fois pour le ballon du réservoir d'oxygéne) afin d'éviter tout risque d’infection
ou de dysfonctionnement du dispositif.

Ne pas utiliser I'insufflateur Ambu Mark IV lorsqu’un débit d’oxygéne continu est
nécessaire en raison d'une éventuelle administration d’oxygéne insuffisante, ce qui
peut entrainer une hypoxie.

Lors de I'utilisation de I'insufflateur avec le masque facial fixé, s'assurer que le
masque facial est correctement positionné et étanche, car une mauvaise étanchéité
peut entrainer la propagation d'une maladie infectieuse aéroportée a l'utilisateur.
Pour éviter tout risque de barotraumatisme, n‘appliquez pas de compressions
brusques et puissantes sauf si cela est cliniquement justifié, car elles peuvent
entrainer des pressions élevées dans les voies aériennes.



MISES EN GARDE

1. Ne pas utiliser de substances contenant du phénol pour nettoyer le produit.

Les phénols provoqueront une usure prématurée et une dégradation des
matériaux, ce qui réduira la durée de vie du produit.

2. Apres le nettoyage, éliminer rapidement tous les résidus de détergent de I'insuffla-
teur, car les résidus peuvent provoquer une usure prématurée ou réduire la durée
de vie du produit.

3. Sassurer que l'insufflateur n’est jamais rangé dans un état déformé. A défaut, le
ballon pourrait étre déformé de maniére permanente, ce qui risque de réduire
I'efficacité de la ventilation.

4. Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire
provenant de la valve patient afin de s'assurer de I'efficacité de la ventilation. Passer
immédiatement en ventilation au bouche-a-bouche si la ventilation avec I'insufflateur
ne peut pas étre obtenue.

5. Ne pas tenter de débrancher le raccord patient de la valve patient car ils sont fixés
de maniére permanente, et leur démontage pourrait endommager le dispositif et
entrainer un dysfonctionnement.

6. Ne pas essayer de démonter I'insufflateur au-dela de ce qui est décrit dans ces
instructions en raison du risque d'endommagement et de dysfonctionnement
du dispositif.

7. Lecas échéant, se reporter a 'emballage des accessoires pour obtenir des
informations plus spécifiques sur chaque accessoire, car une mauvaise
manipulation peut entrainer un dysfonctionnement de I'ensemble du produit.

8. Lutilisation de produits tiers et d’appareils d'apport en oxygéne (p. ex. filtres et val-
ves a la demande) avec le dispositif Ambu Mark IV peut influer sur les performances
du produit. Consulter le fabricant du dispositif tiers pour vérifier la compatibilité
avec l'insufflateur Ambu Mark IV et obtenir des informations sur les différences
de performances possibles.

9. Toujours conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le
retraitement pour éviter de réassembler des composants de durabilité différente,
ce qui pourrait entrainer une défaillance du produit.

10. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne se fasse
que sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un professionnel de santé autorisé.

1.7. Effets indésirables
Effets indésirables liés a la réanimation (liste non exhaustive) : barotraumatisme,
volotraumatisme, hypoxie, hypercarbie et pneumonie par aspiration.

1.8. Remarques générales
Si pendant ou apres l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le signaler au
fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description du dispositif

Le dispositif Ambu Mark IV peut étre raccordé au manométre de pression jetable Ambu®,
aux valves PEP Ambu et aux masques faciaux Ambu, ainsi qu‘a d'autres accessoires
respiratoires conformes aux normes EN 1SO 5356-1 et EN ISO 13544-2.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole/indication

Description

Adulte
Masse corporelle idéale prévue supérieure a 15 kg.
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Symbole/indication

GTIN

US: Rx Only

il
JAN

UK
CA

0086

Description

Nourrisson
Masse corporelle idéale prévue jusqu'a 20 kg.

Global Trade Item Number (GTIN™).

Usage sur ordonnance uniquement.

Date de fabrication et pays de fabrication.

Appareil médical.

Compatibilité conditionnelle a la résonance magnétique.

Marquage UKCA.

Responsable Royaume-Uni.

Symbole/indication Description

Importateur
(Pour les produits importés en Grande-Bretagne

uniquement).

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilisation du produit
4.1. Principe de fonctionnement

L'illustration de la page 2 {1 montre le gaz de ventilation entrer dans le ballon et circuler
vers et depuis le patient pendant le fonctionnement manuel de I'insufflateur. (a’ Mark IV
Adult, (b’ Mark IV Baby avec ballon réservoir d’'oxygéne, (¢ Mark IV Baby avec tuyau du
réservoir d’'oxygene.

Le débit de gaz est similaire lorsque le patient respire spontanément avec le dispositif.

Le réservoir d'oxygéne est muni de deux valves. L'une permet d'alimenter le réservoir en air
ambiant lorsqu’il est vide et I'autre permet d'évacuer I'excédent d’oxygéne lorsque le
ballon réservoir est plein. 1.1 1.2

1.7 Evacuation de I'excédent d'oxygéne, 1:2 Entrée d'air, 13 Entrée d'oxygéne,
1.4 Raccord patient, 4,5 Expiration, 4,6 Port du manometre, 3,7 Valve de surpression.

4.2. Inspection et préparation

Linsufflateur doit étre déballé et préparé (un test de fonctionnement doit étre réalisé)
pour une utilisation immédiate dans des cas d'urgence.



4.2.1. Préparation

. Préparer l'insufflateur conformément au guide d’assemblage et placer tous les
éléments dans le sac de transport fourni avec I'insufflateur.

. Si un masque est fourni avec l'insufflateur, s‘assurer de retirer le sachet de protection
(le cas échéant) avant utilisation.

. Avant d'utiliser le dispositif sur un patient, tester rapidement son fonctionnement
selon la procédure décrite au chapitre 4.2.2.

4.2.2. Test de fonctionnement

Insufflateur

Fermer la valve de surpression a l'aide du capuchon de dérivation (valable uniquement
pour 'Ambu Mark IV Baby) et fermer le raccord patient a l'aide du pouce 3.2 7.1.
Comprimer fermement le ballon. Linsufflateur doit résister a la compression.

Ouvrir la valve de surpression en ouvrant le capuchon de dérivation 3.1 et répéter la
procédure. La valve de surpression doit maintenant étre activée et il doit étre possible
d’entendre |'air évacué s'échapper de la valve.

Retirer le doigt du raccord patient puis comprimer et relacher I'insufflateur a plusieurs
reprises pour s'assurer que l'air circule a travers le systéme de valve et s'échappe de
la valve patient 7.2.

REMARQUE : Un léger bruit peut étre émis par les disques de valve en mouvement pendant
le fonctionnement. Cela n'a aucune répercussion sur le fonctionnement de I'insufflateur.

Ballon réservoir d’'oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d'oxygéne. Faciliter le déploiement
du ballon réservoir d'oxygéne. Vérifier que le ballon du réservoir d’'oxygéne se remplit. Si
ce n'est pas le cas, vérifier que les deux clapets de valve sont intacts 6.3 ou que le ballon

du réservoir d’'oxygeéne n'est pas déchiré. Régler ensuite le débit de gaz fourni selon les
indications médicales.

Tuyau du réservoir d’'oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d’'oxygéne. Vérifier que l'oxygéne
s'échappe de l'extrémité du tuyau du réservoir d'oxygéne. Dans le cas contraire, s'assurer
que le tuyau du réservoir d’'oxygéne n’est pas bloqué.

Régler ensuite le débit de gaz fourni selon les indications médicales.

4.3, Utilisation de l'insufflateur

. Appliquer les techniques recommandées pour positionner le patient correctement
de maniére a dégager la bouche et les voies aériennes.

. Maintenir fermement le masque contre le visage du patient. (2

. Glisser la main (Ambu Mark IV Adult) sous la poignée (le dispositif Ambu Mark IV Baby
ne posséde pas de poignée de soutien).
Ventilation du patient : Pendant I'insufflation, observer la poitrine se soulever. Relacher
brusquement la main maintenant le ballon compressible et écouter le débit expiratoire
sortant de la valve patient et contrdler visuellement I'abaissement de la poitrine.

. En cas de résistance continue a l'insufflation, vérifier que les voies aériennes ne sont pas
obstruées et repositionner le patient pour s'assurer que les voies aériennes sont ouvertes.

. Si le patient vomit pendant la ventilation, retirer immédiatement l'insufflateur pour
dégager les voies aériennes du patient et évacuer le vomi de l'insufflateur en le
secouant et en le comprimant énergiquement et rapidement a plusieurs reprises
avant de reprendre la ventilation.
Si une quantité de vomi trop importante obstrue la circulation de l'air, la valve patient
peut étre démontée et nettoyée. Pour plus de détails sur le démontage et le remontage
de la valve patient, se reporter aux illustrations 5.5 et 6.1.

. Lorsqu’un dispositif externe est connecté a l'insufflateur, tester son fonctionnement
et consulter le mode d’emploi joint a ce dispositif externe.
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Port du manomeétre (applicable uniquement a ’Ambu Mark IV Baby)

Le manomeétre de pression jetable Ambu ou un manometre tiers peuvent étre raccordés
au port du manomeétre, situé au-dessus de la valve patient. Retirer le capuchon et fixer le
manometre (8 .

Valve de surpression (applicable uniquement a I’Ambu Mark IV Baby)
La valve de surpression est réglée pour s'ouvrir a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Si une évaluation médicale et professionnelle indique qu’une pression supérieure a
40 cmH,0 est nécessaire, la valve de surpression peut étre neutralisée en appuyant sur
le capuchon de dérivation sur la valve 3.2.

Pour bypasser la valve de surpression, I'autre technique consiste a placer I'index sur le
bouton bleu et a comprimer le ballon.

Administration d’oxygéne

Administrer I'oxygéne selon l'indication médicale.

Lillustration 4 montre les pourcentages d’oxygéne délivré calculés qui peuvent étre
obtenus avec différents volumes et fréquences de ventilation a différents débits de gaz
pour le Mark IV Adult 4.1 et le Mark IV Baby 4.2, respectivement.

4.4. Retraitement : nettoyage, désinfection, stérilisation

Suivre ces instructions de retraitement aprés chaque utilisation pour réduire le risque
de contamination croisée.

Démontage

Avant le retraitement manuel, démonter I'insufflateur en composants individuels

au niveau indiqué dans 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby avec ballon réservoir
d’'oxygene), 5.3 (Mark IV Baby avec tuyau de réservoir d'oxygéne) pour rendre les surfaces
accessibles pour le nettoyage. Appliquer la méthode indiquée dans 5.4 5.5 et 5.6.
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Conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le retraitement afin
d‘éviter de réassembler des composants de durabilité différente.

Procédures de retraitement recommandées

Pour un retraitement complet du dispositif Ambu Mark IV, appliquer I'une des procédures
listées dans le tableau 1.

Produit/composant Procédures de retrai rec dées (en choisir une)
. Nettoyage manuel puis désinfection chimique.

Mark IV Adult et . Nettoyage manuel puis stérilisation.

Mark IV Baby (sauf « Nettoyage automatique, y compris une étape

tuyau du réservoir de désinfection thermique, puis stérilisation.

d'oxygéne) . Nettoyage automatique, y compris une étape de

désinfection thermique, puis désinfection chimique.

Tuyau du réservoir
d’oxygéne pour .
Mark IV Baby

Nettoyage manuel puis désinfection chimique.

Tableau 1: Procédures de retraitement recommandées.

Des tests produits ont montré que l'insufflateur Ambu Mark IV est entierement fonctionnel
apreés 30 cycles de retraitement complets, comme indiqué dans le tableau 1, a I'exception
du ballon du réservoir d'oxygéne, qui peut étre stérilisé 15 fois au maximum ou désinfecté
chimiquement 30 fois au maximum.

Ilincombe a l'utilisateur de constater tout écart par rapport aux cycles et méthodes de
traitement recommandés, et de vérifier que le nombre recommandé de cycles de
retraitement n’est pas dépassé.

Toujours effectuer un test fonctionnel avant utilisation (voir section 4.2.2.)



Procédures de retraitement
NETTOYAGE MANUEL

1.

Rincer les composants a I'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures
importantes.

Préparer un bain détergent a I'aide d’une solution détergente, par exemple Neodisher®
MediClean Forte ou équivalent, pour I'élimination des résidus de sang séché et
dénaturé et des protéines, en utilisant la concentration recommandée par le fabricant
du détergent.

Plonger complétement les composants pour les maintenir immergés dans la solution
conformément a |'étiquette d'instruction du détergent. Pendant la durée de trempage,
nettoyer soigneusement les composants a l'aide d’une brosse douce et rincer les
ballons et lumiéres jusqu’a ce que toutes les souillures visibles soient éliminées.

Rincer soigneusement les articles en les immergeant complétement dans I'eau du
robinet, en les agitant et en les laissant reposer pendant au moins 3 minutes.

Répéter I'étape précédente deux fois de plus pour un total de trois rincages en
renouvelant I'eau du robinet a chaque fois.

Sécher les composants avec un chiffon propre non pelucheux et de I'air comprimé.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE ET DESINFECTION THERMIQUE (NE S’APPLIQUE PAS AU
TUYAU DU RESERVOIR D’OXYGENE)

1.

Rincer les composants a I'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures
importantes.

Placer les composants sur un rack collecteur ou dans un panier métallique placé a
I'intérieur du laveur.

Sélectionner le cycle comme indiqué ci-dessous :

Temps de

Etape recirculation Température Type de deterg'ent
p et concentration
(en minutes)
Prélavage 02:00 Bau froide du N/A
robinet
Neodisher® MediClean Forte
. 43°C (110 °F) ou détergent équivalent a la
Nettoyage 01:00 eau du robinet concentration recommandée
par le fabricant
. . 43°C(110°F)
Ringage 05:00 eau du robinet N/A
Désinfection 05:00 91°C (196 °F) N/A
thermique
Temps de 07:00 90°C (192 °F) N/A
séchage

Tableau 2 : Procédure de nettoyage automatique de I'insufflateur Mark IV.

DESINFECTION CHIMIQUE

1.

Equilibrer le bain de Cidex OPA ou d’un désinfectant OPA (orthophtalaldéhyde) équivalent
a la température spécifiée dans les instructions du fabricant du désinfectant OPA.
S'assurer que la concentration minimale effective (CME) du désinfectant OPA est
respectée en utilisant les bandes de test OPA spécifiées dans les instructions du
fabricant du désinfectant OPA.

Immerger complétement le dispositif dans I'OPA et s'assurer que toutes les bulles

d‘air sont éliminées de la surface du dispositif en agitant le dispositif.
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4. Laisser le dispositif tremper pendant la durée spécifiée dans les instructions du
fabricant du désinfectant OPA.

5. Rincer soigneusement le dispositif en I'immergeant complétement dans de I'eau
purifiée, en I'agitant et en le laissant reposer pendant au moins 1 minute. Pendant le
rincage, rincer le ballon a I'eau purifiée.

6. Répéter I'étape 5 deux fois de plus pour un total de 3 ringages en renouvelant I'eau
purifiée a chaque fois.

7. Sécher le dispositif a 'aide d'un chiffon stérile non pelucheux.

STERILISATION (NE S’APPLIQUE PAS AU TUYAU DU RESERVOIR D’OXYGENE)

Stériliser le produit a I'aide d’un autoclave a vapeur par gravité en effectuant un cycle
complet a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) avec un temps d’exposition de 10 minutes et un temps
de séchage de 45 minutes. Laisser les différents composants sécher et/ou refroidir
complétement avant de remonter l'insufflateur.

Inspection des composants

Apreés le traitement, controler soigneusement tous les composants pour détecter
d'éventuels dommages, résidus ou traces d'usure excessive et les remplacer si nécessaire.
Certaines méthodes peuvent entrainer une décoloration des composants en caoutchouc
sans répercussion sur leur durée de vie. En cas de détérioration du matériel, par ex. fissura-
tion, les composants doivent étre mis au rebut et remplacés par un composant neuf.

En cas de stérilisation, le ballon réservoir d'oxygéne peut sembler |égerement ridé.
Cela n'a pas d’incidence sur sa durée de vie ou son fonctionnement.

Remontage
Remonter manuellement les composants de l'insufflateur comme indiqué dans (6 .

. Lors de l'insertion du corps de la valve d’admission, s'assurer que l'ouverture du
ballon repose correctement contre la bride.

80

. Lors de l'insertion des disques de valve, vérifier que I'extrémité de la tige traverse
I'orifice central du corps de la valve, comme indiqué dans les figures 6.3.

. Lors du montage du pare-éclaboussure : Noter que l'ouverture du pare-éclaboussure
doit étre orientée vers le bas 6.1.

. Pour monter le ballon réservoir d’oxygéne sur le dispositif Ambu Mark IV Baby, fixer
I'adaptateur a la valve d'admission de I'insufflateur en montant le connecteur ondulé
de I'adaptateur sur le connecteur d’entrée et en couvrant en outre le raccord d'entrée
d’oxygene avec le capuchon de l'adaptateur. Le ballon réservoir d'oxygéne peut
ensuite étre raccordé au connecteur ondulé de l'adaptateur.

Effectuer un test de fonctionnement aprés le remontage et juste avant qu'il ne soit préparé
pour une utilisation immédiate en cas d'urgence.

Entretien

Linsufflateur ne nécessite aucune maintenance planifiée hormis les procédures
périodiques de retraitement, de contrdle et de test.

4.5. Elimination
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Normes appliquées
L'insufflateur Ambu Mark IV est conforme a la norme EN ISO 10651-4 relative a ces produits.



5.2. Caractéristiques

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Résistance inspiratoire™,

avec tuyau du réservoir
d'oxygéne:

0,6 cmH,0 a 5 I/min
4,0 cmH,0 a 50 I/min
avec ballon du réservoir
d'oxygéne:

0,8 cmH,0 a 5 1/min
4,9 cmH,0 a 50 I/min

3,7 cmH,0 a 50 I/min

Résistance expiratoire™,

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

2,2 cmH,0 a 50 I/min

Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume de l'insufflateur™" 387 ml 1365 ml
Volume administré 300 ml 600 ml
aune main’,
Yolume aqml.rllit.re ~ 900 ml
a deux mains’,
Dimensions o 265 x 80 mm 270 x 130 mm
(longueur x diamétre)
Poids sans réservoir 190g 4159
et masque
Valve de surpression™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10%

Espace mort

du volume administré

du volume administré

Volume du ballon du réservoir
d’oxygene™™

1500 ml (ballon)
100 ml (tuyau)

1500 ml

PEP générée par l'insufflateur en
utilisation normale avec ajout

d'un flux de gaz™,

avec tuyau du réservoir
d’oxygéne:
<2cmH,0
a5,10et 15 |/min
avec ballon du réservoir
d’oxygéne :
2,5cmH,0 a5 I/min
3,7 cmH,0 a 10 I/min
4,5 cmH,0 a 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

< 2cmH,0
a5,10et 151/min
(V; 225 ml et 600 ml,
f20)
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Raccord patient Externe 22 mm male (EN ISO 5356-1)

P Interne 15 mm femelle (EN ISO 5356-1)
Raccord d'expiration N
(pour la fixation de la valve PEP) 30 mm male (EN 150 5356-1)

Raccord du port de manométre @ 4,2 +/-0,1 mm -
Raccord de valve
d'admission du ballon” - Interne 32 mm femelle

Fuite avant et arriére Non mesurable

Raccord d’entrée d'O, Conformément a la norme EN ISO 13544-2
Limites de température -18°C 4450 °C (-04 °F & +122 °F)
d'utilisation

Limites de température -40°C & +60 °C (-40 °F & +140 °F)
de stockage

Stockage recommandé a long terme dans un emballage fermé a température ambiante,
al'abri de la lumiére du soleil.

82

Remarques:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Volume de ventilation, f : fréquence (respiration par minute).

“ Testé conformément a la norme EN ISO 10651-4.

“ Une pression plus élevée des voies aériennes peut étre obtenue en bypassant
la valve de surpression.

Dans des conditions de test générales selon la norme EN I1SO 10651-4:2009.

Valeurs approximatives.

“**Valeurs maximales

5.3. Informations de sécurité relatives a I'lRM A
Linsufflateur Ambu Mark IV a été testé comme compatible avec I'lRM sous certaines
conditions. Il peut donc étre utilisé en toute sécurité dans un environnement d’IRM
(pas a I'intérieur du tunnel d'IRM) dans les conditions suivantes.

. Champ magnétique statique de 7 tesla ou moins, avec
. Gradient de champ spatial maximal de - 10 000 G/cm (100 T/m)
. Force maximale produit de — 450 000 000 G%cm (450 Tm)

Lutilisation a I'intérieur du tunnel d’'IRM peut influer sur la qualité de I'image IRM.

L'échauffement induit par RF et les artefacts d'image IRM n’ont pas été testés. Toutes les pieces
métalliques sont entiérement encapsulées et n‘entrent pas en contact avec le corps humain.



1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® Mark IV lélegeztetSballon (felnéttek és 15 kg feletti testsulyu gyermekek szamara, a
tovabbiakban: Ambu Mark IV Adult) és az Ambu® Mark IV Baby |élegeztetéballon (Ujsziil6ttek,
csecsemok és legfeljebb 20 kg testsulyu gyermekek szamara, a tovabbiakban: Ambu Mark
IV Baby) (a tovabbiakban egytittesen: Ambu Mark IV) hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen
meg ezekkel a biztonsagi utasitasokkal. A haszndlati dtmutaté tovabbi értesités nélkil
frisstilhet. Az aktudlis valtozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét,
hogy a jelen Gtmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak a
lélegeztetéballon alapveté miikodtetéséhez sziikséges informacidkat és a kapcsolédd
dvintézkedéseket tartalmazza. A lélegeztetéballon elsé hasznalata elétt elengedhetetlen,
hogy a kezel6 megfelelé képzésben részesiljon az Ujraélesztési technikak teriiletén, és
megismerkedjen a jelen Utmutatéban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel,
dvintézkedésekkel és javallatokkal. Az Ambu Mark IV nem garanciilis.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu Mark IV Gjrafelhasznalhatd lélegeztetSballon Gjraélesztésre szolgalé eszkoz.

1.1.1. Célzott betegpopulacié

Az egyes méretek alkalmazasi tertletei:

. Adult méret: felnGttek és tobb mint 15 kg (33 font) teststlyu gyermekek esetében
hasznalhato.

. Baby méret: tjsziilottek, csecsemdk és legfeljebb 20 kg (44 font) testsulyd gyermekek
esetében hasznélhato.

1.1.2. Rendelteté G alkal asi kornyezet

Az Ambu Mark IV olyan hasznalati kérnyezetben torténd hasznalatra szolgal, ahol sziikség
lehet a beteg |élegeztetésére. Ez a korhaz el6tti és a korhazi kdrnyezetet is magaban foglal-
ja, beleértve az MR-helyiségeket is (kivéve az MR-berendezés alagutjat MRI-eljaras kozben).

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Mark IV hasznalata olyan helyzetekben javallott, amikor a betegnek lélegeztetésre
és oxigenizalasra van sziiksége, ideértve a kardiopulmonalis Ujraélesztést, a Iégzési
nehézséget és a légzési elégtelenséget, amig nem biztosithato stabilabb légut,

vagy amig nem sikertil Gjraéleszteni a beteget.

1.3. Célfelhasznalo
A légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek, példaul aneszteziolégusok,
névérek, mentdk és slirgdsségi személyzet.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai elonyok

Az oxigenizalas javitasa, ami kedvez6bb eredményhez vezethet a betegnél.

1.6. Figyelmeztetések és 6vintézkedések AN
Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivil hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem
sikerlil megfeleléen lélegeztetni, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETESEK

1. Afert6zésveszély megel6zése érdekében minden hasznélat utan regenerélja az
Ambu Mark IV |élegeztetSballont.

2. Aszovetkarosodas kockazatanak megel6zése érdekében ne hasznélja a
lélegeztetéballont mérgezd vagy veszélyes kornyezetben.
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Kiegészité oxigén hasznalata esetén a t(iz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos
a dohanyzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okoz6 berendezések vagy eszk6zok kozelében torténd hasznalata.
Kicsomagolas és 6sszeallitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a
terméket szemrevételezéssel, és végezzen miikodési tesztet, mert hiba vagy idegen

anyag jelenléte a beteg lélegeztetésének elmaradasat vagy gyenguilését okozhatja.

Ne hasznalja fel a terméket, ha a miikodési teszt sikertelen, mert ez a lélegeztetés
elmaradasat vagy gyengiilését okozhatja.

A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen Utmutatd tartalmat ismerd
felhasznalé hasznalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsériilhet a beteg.
Az eljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét allapota alapjan kell kivalaszta-
niuk a lélegeztet6ballon méretét és a tartozékokat (pl. arcmaszk, PEEP-szelep stb.),
mert helytelen hasznélat esetén megsérilhet a beteg.

Ha a termék kiils6 forrasbdl szennyezédott, akkor ne hasznalja fel, mert

fertézést okozhat.

Gondoskodjon réla, hogy vagy a froccsenésgatlé, vagy az Ambu PEEP-szelep
csatlakoztatva legyen a kilégzdszarra. A nyitott kilégzdészar véletlen elzarédasa
esetén tul nagy térfogatu levegé kerlilhet a tiid6be, ami szovetsérilést okozhat.

. Amikor nem monitorozza a nyomast, a manométer sapkaja mindig legyen a

manométer-csatlakozon; ellenkezd esetben szivargas kovetkezhet be, és
csokkenhet a beteg O,-ellatasa.

A fertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében mindig
regeneralja az Ambu Mark IV [élegeztetéballont, ha lathaté maradvanyok vagy
nedvesség van az eszkézben.

. Csak abban az esetben iktassa ki a nyomaskorlatozé szelepet, ha orvosi értékelés

jelzi ennek sziikségességét. A nagy lélegeztetési nyomas barotraumat okozhat.

13.

20.

21.

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az oxigénrezervoar-csé nincs elzarédva, mivel a
cs6 elzarédasa megakadalyozhatja a kompressziés tasak Ujbdli felfujasat, lehetet-
lenné téve a lélegeztetést.

. Tartozékok hozzaadasa esetén megnéhet a belégzési és/vagy kilégzési ellenallas.

Ne csatlakoztasson tartozékokat, ha a megnovekedett |égzési ellenallas hatranyos
lenne a betegre nézve.

Regeneralas nélkul ne hasznalja fel Ujra, mésik betegnél a lélegeztetéballont,
mert ez keresztfert6zés veszélyét okozhatja.

. Velesziiletett rekeszsérvben szenvedd csecsemd Iélegeztetésekor az inszufflacié

kockazata miatt soha ne haszndlja a terméket csatlakoztatott arcmaszkkal.
Lehet6ség szerint alkalmazzon mas megoldést az arcmaszk helyett a levegé
beteghez torténd vezetésére.

Arcmaszkhoz csatlakoztatott Iélegeztetéballon hasznalata esetén figyelje a felsé
légutak teljes vagy részleges elzérédasanak jeleit, mert ez korldtozhatja vagy leallit-
hatja az oxigénellatést. Lehetéség szerint mindig alkalmazzon més megoldast az
arcmaszk helyett a leveg6 beteghez torténé vezetésére.

. Afert6zés, illetve az eszkodz hibas miikodése veszélyének megel6zése érdekében

legfeljebb 30 alkalommal regeneralja az Ambu Mark IV |élegeztetéballont

(15 alkalommal az oxigénrezervoar-tasakot).

Ha szabad dramlasu oxigént kell biztositani, akkor ne hasznalja az Ambu Mark IV
terméket, mert ez az esetleges elégtelen oxigénelldtds miatt hypoxidhoz vezethet.
Ha csatlakoztatott arcmaszkkal hasznélja a l1élegeztetdballont, gondoskodjon az
arcmaszk megfeleld elhelyezésérdl és tomitésérdl, mivel helytelen tomités esetén a
felhasznalé 1égi Uton terjedd fert6z6 betegséget kaphat.

A barotrauma kockazatanak elkertlése érdekében kizarélag klinikailag indokolt
esetben szabad hirtelen, nagy erejii kompressziot alkalmazni, mivel az nagy léguti
nyomast okozhat



OVINTEZKEDESEK

1. Netisztitsa a terméket fenoltartalmu anyagokkal. A fenol hataséra az anyag id6é
elétt elhasznalddik és karosodik, igy lerovidiil a termék élettartama.

2. Tisztitas utdn minden tisztitészer-maradvanyt azonnal tavolitson el a
lélegeztetdballonrdl, mivel a maradvanyok id6 el6tti kopast okozhatnak,
vagy lerdvidithetik a termék élettartamat.

3. Soha ne tarolja a lélegeztetSballont deformalt allapotban, mert tartésan
eldeformalodhat, ami csokkentheti a [élegeztetés hatasossagat.

4. Mindig ellendrizze a mellkas emelkedését és sullyedését, és figyelje meg a
kiaramlas hangjat a betegszelepbél annak megallapitasara, hogy mikodik-e a
lélegeztetés. Ha a lélegeztetéballonnal nem sikeriil Iélegeztetni, azonnal valtson
4t széjon at torténd lélegeztetésre.

5. Ne prébélja meg levenni a beteg fel6li csatlakozot a betegszeleprél, mivel ez fix
régzités, és a szétszerelés az eszkdz karosodasahoz és hibas mikodéséhez vezethet.

6. Az eszkoz karosodasa és hibas miikodése kockdzatanak megel6zése érdekében ne
probalja meg a jelen dtmutatéban bemutatottnal nagyobb mértékben szétszerelni
a lélegeztetbballont.

7. Adott esetben ismerkedjen meg az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos
informaciokkal a tartozék csomagolasan, mert a helytelen kezelés az egész
termék hibas miikodéséhez vezethet.

8. Harmadik fél termékeinek és oxigénellato eszkozeinek (pl. szlirék és szabalyozoészele-
pek) hasznalata az Ambu Mark IV IélegeztetSballonnal befolyasolhatja a termék telje-
sitményét. Az Ambu Mark IV [élegeztetéballonnal valé kompatibilitast és a teljesitmény
esetleges valtozasait illetéen forduljon a harmadik félt6l szarmazé eszkéz gyartdjahoz.

9. Aregeneralas soran mindig tartsa egyutt az egyazon eszkdzbél szarmazo alkatrészeket,
nehogy eltéré tartdssagu részeket szereljen dssze, mert ez a termék hibas miikddésének
veszélyével jarhat.

10. Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan a jelen eszkdz kizarélag
engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember éltal vagy annak rendelvényére
értékesithetd.

1.7. Nemkivanatos mellékhatasok
Az Gjraélesztéshez kapcsolodo nemkivanatos mellékhatasok (a felsorolas nem teljes):
barotrauma, volutrauma, hypoxia, hypercarbia és aspiratiés pneumonia.

1.8. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2, Az eszkoz leirasa

Az Ambu Mark IV [élegeztetéballon Ambu® egyszer hasznalatos nyomasmanométerhez,
Ambu PEEP-szelepekhez és Ambu arcmaszkokhoz, valamint az EN I1SO 5356-1 és az

EN ISO 13544-2 szabvanynak megfelel6 egyéb lélegeztetési tartozékokhoz csatlakoztathato.

3. A hasznalt szimbélumok jelentése

Szimbé6lumok
jelentése

Leiras

Adult
15 kg feletti javallott idealis testsuly.
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Szimboélumok Leiras Szimbé6lumok Leirds
jelentése jelentése

Baby Egyestilt kirdlysagi felel8s személy.

Legfeljebb 20 kg-os javallott idealis testsuly.
Importér
(Csak Nagy-Britannidba importalt termékek esetén).

A szimbélumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhaté a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

GTIN Globalis kereskedelmi cikkszam (GTIN™).

US: Rx Only Kizérélag orvosi rendelvényre hasznalhato.
4. A termék hasznalata
4.1. Miikodési elv

A 2. oldalon szerepl6 (1 abran lathatd, hogy a lélegeztetéballon manualis hasznalata
kdzben a lélegeztetégaz hogyan dramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe.

a Mark IV Adult, (b Mark IV Baby oxigénrezervodér-tasakkal, (¢’ Mark IV Baby
Orvostechnikai eszkdz. oxigénrezervoar-csével.

A gyértas datuma és a gyartd orszéga.

A gédzéaramlas nagyon hasonld ahhoz, mint amikor a beteg spontén Iélegzik az eszk6zon

Mégneses rezonanciés kdrnyezetben feltételesen biztonsagos. keresztal.

Az oxigénrezervoar két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresztiil a kornyezeti levegé
aramlik be, amikor a rezervoar Ures, a masikon a feleslegben 1évé oxigén tavozik, amikor a
rezervoartasak tele van. 1.1 1.2

8% B> [ £

Felmért egyesiilt kiralysagi megfelel6ség.
1.7 Feleslegben 16v6 oxigén kimenete, 12 levegbemenet, 1:3 oxigénbemenet,
1.4 beteg feldli csatlakozd, 1.5 kilégzés, 1.6 manométer-csatlakozo,
1.7 nyomaskorlatozé szelep.

=3
=3
o
-3
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4.2.Ellendrzés és elokészités
A lélegeztetéballont még azelétt ki kell csomagolni és el6 kell késziteni (a miikodési tesztet
is beleértve) azonnali felhasznalasra, miel6tt vészhelyzetben hasznalna.

4.2.1. El6készités

. Készitse el6 a lélegeztetéballont az dsszeszerelési Utmutato alapjan, és helyezze fel a
mellékelt hordtokban taldlhaté valamennyi elemet.

. Ha a lélegeztetéballonhoz arcmaszk is van mellékelve, akkor hasznalat el6tt tavolitsa
el annak védécsomagolasat (ha van).

. A betegnél torténd hasznalat elétt végezzen gyors miikddéstesztet a 4.2.2. pontban
foglaltak alapjan.

4.2.2. Miikodési teszt

Lélegeztetéballon

Zarja el a nyomaskorlatozo szelepet a blokkologomb segitségével (ez csak az Ambu Mark
IV Baby Iélegeztet6ballonra vonatkozik), és a hiivelykujjaval fogja be a beteg fel6li
csatlakozot 3.2 7.1. Gyorsan nyomja 0ssze a tasakot. A 1élegeztetSballonnak ellen kell
éllnia az 6sszenyomasnak.

Nyissa ki a nyomaskorlatozo szelepet a blokkolégomb 3.1 kinyitasaval és az eljaras
megismétlésével. A nyomaskorlatozd szelepnek ezzel aktivalédnia kell, és hallhatoan kell
kidramolnia a leveg6nek a szelepen keresztil.

Vegye le ujjat a beteg fel6li csatlakozordl, majd néhanyszor nyomja dssze és engedje el a
lélegeztetdballont, ezzel ellenérizve, hogy a levegé dthalad-e a szeleprendszeren és
kidramlik-e a betegszelepen 7.2.

MEGJEGYZES: M(ikodés kézben a szeleptanyérok mozgasa halk zajjal jarhat. Ez nem rontja
a lélegeztetbballon miikodési hatékonysagat.

Oxigénrezervoar-tasak

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztdil.
Segitse az oxigénrezervoar-tasak kibontésat. Ellenérizze, hogy megtelik-e az
oxigénrezervoar-tasak. Ha nem, akkor ellenérizze a két szelep zarocsapjat 6.3, illetve azt,
hogy nincs-e kiszakadva az oxigénrezervoar-tasak. Ezutan éllitsa be a széllitott gaz
4ramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.

Oxigénrezervoar-csé

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztdil.
Ellendrizze, hogy az oxigén ataramlik-e az oxigénrezervoar-csévon. Ha nem, ellenérizze,
hogy nincs-e elzarédva az oxigénrezervoar-csé.

Ezutén allitsa be a szallitott gaz aramlasat az orvosi javallatnak megfeleléen.

4.3. A lélegeztetoballon miikodtetése

. A javasolt technikdk alkalmazasaval tegye szabadda a beteg szajat és légutait,
és pozicionalja Uigy a beteget, hogy biztositva legyen a légutai atjarhatosaga.

. Helyezze az arcmaszkot a beteg arcara, és tartsa ersen. (2

. Csusztassa a kezét (Ambu Mark IV Adult) a tartépént ald (az Ambu Mark IV Baby
véltozatnak nincs tartépantja).

A beteg lélegeztetése: Az inszufflacié soran figyelje a mellkas emelkedését. Hirtelen
eressze el az 6sszenyomhato tasakot, és figyelje a kiaramlas hangjat a betegszelepen,

valamint vizuélisan a beteg mellkasénak ereszkedését.

. Ha folyamatos ellendllast észlel az inszufflacidval szemben, akkor ellenérizze, hogy
nem zarédtak-e el a légutak, és moédositsa a beteg pozicidjat igy, hogy a légutak
atjarhatok legyenek.

. Ha a lélegeztetés kdzben a beteg hany, akkor azonnal tavolitsa el a Iélegeztetéballont

alégutai megtisztitdsahoz, és a |élegeztetés folytatasa el6tt tavolitsa el a hanyést a
|élegeztetdballonbol gy, hogy megrazza és erésen, gyorsan 6sszenyomja azt,
tobbsz6r egymas utan.
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Ha a nagy mennyiségti hanyadék elzarja a légutat, a betegszelep leszerelheté és

megtisztithato. A betegszelep szét- és Osszeszerelését illetéen lasd az 5.5 és a 6.1 abrat.

. Ha kiils6 eszkdzoket csatlakoztat a lélegeztetballonhoz, akkor tesztelje ezeknek a
kiils6 eszkozoknek a miikodését, és olvassa el a haszndlati utmutatdjukat.

Manométer-csatlakozé (csak az Ambu Mark IV Baby esetén)

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer vagy harmadik fél nyomasméréje a
betegszelep tetején taldlhaté manométer-csatlakozohoz csatlakoztathatd. Vegye le a
sapkat, és csatlakoztassa a manométert/nyomasmérét (8 .

Nyomaskorlatozé szelep (csak az Ambu Mark IV Baby esetén)

A nyomaskorlatozo szelep 40 H,Ocm (4,0 kPa) értéken aktivalodik.

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,Ocm-nél nagyobb nyomast kell alkalmazni, a
nyomaskorlatozo szelepet kiiktathatja tigy, hogy ranyomja a blokkolégombot a szelepre 3.2.
A masik lehetéség a nyomaskorlatozo szelep kiiktatasara, hogy a mutatéujjat rahelyezi a
kék gombra, mikézben 6sszepréseli a tasakot.

Az oxigén adagolasa
Az oxigént az orvosi javallatoknak megfeleléen adagolja.

A 4. abran a szamitott leadott oxigén szazaléka lathatoé kulonféle 1élegeztetési térfogatok
és frekvencidk esetén kiilonféle gazaramlasi sebességeknél a Mark IV Adult 4.1 és a
Mark IV Baby 4.2 esetén.

4.4. Regeneralas: tisztitas, fertétlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznélat utan kovesse
ezeket a regeneraldsara vonatkozé utasitasokat.
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Szétszerelés

A kézi regeneralas elétt szerelje szét a lélegeztetéballont kiilon alkatrészekre az 3:¥ abran
(Mark IV Adult), az 5.2 dbran (Mark IV Baby oxigénrezervoar-tasakkal), illetve az 5.3 dbran
(Mark IV Baby oxigénrezervoar-csével) lathato szinten, hogy a felliletek hozzaférhetéveé
véljanak a tisztitdshoz. Kovesse az 5.4, az 5.5 és az 5.6 dbran szerepl6é médszert.

A regenerélas sordn tartsa egyltt az egyazon eszkozbdl szirmazo alkatrészeket, nehogy
eltéré tartéssagu részeket szereljen dssze.

Ajanlott regeneralasi eljarasok
Az Ambu Mark IV teljes regeneralasdhoz az 1. tablazatban foglalt eljarasok valamelyikét
kell alkalmazni.

Termék/k Ajanl

P )

t regeneralasi eljarasok (valasszon egyet)

. Kézi tisztitas, majd vegyi fertStlenités
) Kézi tisztitas, majd sterilizalas

Mark IV Adult és Mark IV

Baby (az oxigénrezervoar-
cs6 kivételével)

isztitas termikus fertétlenitési fazissal,

. Automatizalt tisztitas termikus fertStlenitési fazissal,
majd vegyi fertétlenités

A Ma,'k v Babyl . Kézi tisztitas, majd vegyi fert6tlenités
oxigénrezervoar-cséve

1. tdbldzat: Ajdnlott regenerdldsi eljdrdsok

A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu Mark IV [élegeztetéballon az 1. téblazatban
foglaltak szerinti 30 teljes regeneralasi ciklus utan is teljesen miikodéképes az oxigénrezer-
voar-tasak kivételével, amely legfeljebb 15 alkalommal sterilizélhat6 vagy legfeljebb

30 alkalommal fertétlenithetd kémiai Gton.



A felhasznalé felel6ssége az ajanlott ciklusoktdl és regeneraldsi modszerektdl torténd
eltérések mindsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem lépik-e tul az ajanlott
regeneralasi ciklusok szamat.

Hasznalat el6tt mindig tesztelje az eszk6z miikodését (lasd 4.2.2. pont)

Regeneralasi eljarasok
KEZI TISZTITAS

1.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében 6blitse le az alkatrészeket folyd hideg
(csap) viz alatt.

Az odaszaradt és denaturalt vér és fehérjék maradvéanyainak eltavolitdsdhoz készitsen
tisztitofurdot tisztitdszeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy azzal
egyenértéki készitmény felhasznalasaval a tisztitdszer gyartdja éltal ajanlott
koncentracidban.

Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa 6ket az oldatban a tisztitoszer cimkéjén
olvashaté hasznalati utasitas szerint. Az aztatas soran puha kefével gondosan tisztitsa
meg az alkatrészeket, és mossa at a tasakokat és a lumeneket, amig minden lathaté
szennyezédést el nem tévolit.

Gondosan oblitse le a komponenseket Ggy, hogy teljes egészében csapvizbe meriti,
megmozgatja, és legalabb 3 percig allni hagyja.

Ismételje meg az el6z6 1épést még kétszer (6sszesen harom oblitést végezzen),
minden alkalommal 0j adag csapvizzel.

Torolje szarazra a részeket tiszta, szoszmentes kendével, és siritett levegét is
alkalmazzon a szaritasukhoz.

AUTOMATIZALT TISZTITAS ES TERMIKUS FERTOTLENITES (NEM VONATKOZIK AZ
OXIGENREZERVOAR-CSORE)

1.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket folyd hideg
(csap)viz alatt.

Helyezze az alkatrészeket gydjtéallvanyra vagy drétkosarba a mosdberendezésben.
Valassza ki a ciklust az aldbbiak alapjan:

Visszaforgatasi Tisztitoszer tipusa

il id6 (perc) HSmErsEKiet és koncentracidja
Elémosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Neodisher® MediClean Forte
Mosés 1:00 43°C-os (1?0 F) vagy ?zzel egye,nellrt'eku
csapviz tisztitdszer a gyarto altal
ajanlott koncentracidban
Oblités 05:00 43°Cos (110 °F) N/A
csapviz
Termikus ’ o o
fertétlenités 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Szaritasi id6 7:00 90 °C (192 °F) N/A

2. tdbldzat: Automatizdlt tisztitdsi eljdrds a Mark IV lélegeztetéballonhoz

VEGYI FERTOTLENITES

1.

Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenérték(i OPA (orto-ftalaldehid) fertStlenitészer
felhasznélasaval készult furd6t a fertStlenitészer gyartojanak utasitasaiban meghata-
rozott hémérsékletre.

Az OPA-fert6tlenitészer gyartojanak utasitasaiban meghatarozott OPA-tesztcsikok
segitségével gy6z6djon meg rola, hogy az OPA-fertétlenitészer koncentracioja
megfelel a legkisebb hatékony koncentracionak (MEC).

Teljesen meritse bele az eszk6zt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden légbubo-
rék tavozzon a feliiletérol.

Hagyja azni az eszkdzt az OPA-fertStlenitdszer gyartéjanak utasitdsaiban megadott ideig.
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5. Gondosan oblitse le az eszkozt Ugy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes egészében,
megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja. Az 6blités soran mossa at a tasakot
tisztitott vizzel.

6. Ismételje meg az 5. 1épést még kétszer (6sszesen harom 6blitést végezzen), minden
alkalommal Uj adag tisztitott vizzel.

7. Torolje szérazra az eszkozt steril, sz6szmentes kendével.

STERILIZALAS (NEM VONATKOZIK AZ OXIGENREZERVOAR-CSORE)

Sterilizalja a terméket gravitacios gézsterilizal autoklavban teljes ciklus futtatasaval
134 - 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicids és 45 perc széritasi idével. Hagyja az alkatré-
szeket teljesen megszaradni és/vagy kihdilni, miel6tt visszaszereli ket a |élegeztetSballonra.

Az alkatrészek ellenérzése

A regeneralas utan gondosan ellendrizze az 6sszes alkatrészt, hogy nem sériiltek-e, nem
maradt-e rajtuk szennyez6dés, vagy nem hasznalédtak-e el tulsdgosan, és sziikség esetén
cserélje ki 6ket. Bizonyos mddszerek a gumi alkatrészek elszinez6dését okozhatjak, de ez
nem befolyésolja az élettartamukat. Az anyag karosodasa, pl. torése esetén az érintett
alkatrészt ki kell dobni, és Ujra kell cserélni.

Sterilizalas esetén az oxigénrezervoar-tasak kissé megrancosodhat. Ez sem az élettartamat,
sem a miikodését nem befolyésolja.

Ujra-6sszeszerelés

Szerelje 6ssze kézzel a lélegeztetSballon alkatrészeit a (6 ) abra alapjan.

. A bemeneti szelep szelepfoglalatanak behelyezésekor ellenérizze, hogy a tasak
nyildsa megfelel6en rasimul-e a peremre.

. A szeleptanyérok behelyezésekor ellendrizze, hogy a szar aljat keresztllnyomta-e a
szeleptilék kbzepén taldlhaté nyilason, amint a 6.3 dbrakon lathato.

. A froccsenésgatld felszerelésekor: tigyeljen rd, hogy a froccsenésgatld nyilasa
lefelé nézzen 6.1.
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. Az oxigénrezervoar-tasak Ambu Mark IV Baby Iélegeztetdballonra torténé felszerelé-
séhez csatlakoztassa az adaptert a lélegeztetéballon bemeneti szelepéhez ugy, hogy
az adapter bordazott csatlakozdjat beilleszti a bemeneti csatlakozoba, majd lefedi az
oxigénbemeneti csatlakozot az adaptersapkaval. Ezt kovetéen az oxigénrezervoar-
tasak csatlakoztathaté az adapter bordazott csatlakozéjahoz.

Osszeszerelés utan, valamint a vészhelyzetekben térténé azonnali felhasznalasra torténé
elékészités elétt végezzen miikodési tesztet.

Szerviz
A lélegeztetbballon a rendszeres regeneralason, ellenérzésen és tesztelésen kiviil nem
igényel tervszeri karbantartast.

4.5. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzéi

5.1. Alkalmazott szabvanyok
Az Ambu Mark IV megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus szabvanynak.

5.2. Miiszaki jellemzdk

Mark IV Baby Mark IV Adult
Lélegeztetési térfogat™ 387 ml 1365 ml
Szallitott térfogat egy kézzel’, ™ 300 ml 600 ml



Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult
Szallitott térfogat két kézzel’, ™" - 900 ml max. 1,3 H,0cm
S P — 5 I/perc mellett max. 2,2 H,0cm
Kilégzési ellenallas™, 24 H.0 50 I/perc mellett
Méretek (hossz x 4tméré)™™ 265 X 80 mm 270 x 130 mm max. &4 em
50 I/perc mellett
Témekg r?lzlﬁ_"l‘-’}_’,ér és 190 g 415¢g oxigénrezervoar-csével:
maszk nélki <2 H,0cm
sskorlitozs szelep™ 5,10 és 15 |/perc mellett
Nyoméskorlatoz6 szelep 40 cmk;0 - Alél tetéballon altal oxigénrezervoar-tasakkal: <2H,0cm
clegeztetobalion aita 5,10 és 15 I/perc
. <5 ml +a szallitott <5 ml +a szallitott normal hasznalat soran, max. 2,5 H,0cm ’ /p
Holttérfogat c o s o . NSRS 5 I/perc mellett mellett
térfogat 10%-a térfogat 10 %-a hozzéaadott ellatasi gazédrammal )
létrehozott PEEP™, ™" max. 3,7 H,O0cm (V; 225 é5 600 ml,
10 I/perc mellett 20)

Oxigénrezervoar-tasak térfogata

1500 ml (tasak)
100 ml (cs6)

1500 ml

Belégzési ellenallas™,

oxigénrezervoar-csével:
max. 0,6 H,0cm
5/perc mellett
max. 4,0 H,0cm
50 |/perc mellett

oxigénrezervoar-tasakkal:

max. 0,8 H,0cm
5 l/perc mellett
max. 4,9 H,0cm
50 I/perc mellett

max. 3,7 H,0cm
50 I/perc mellett

max. 4,5 H,0cm
15 I/perc mellett
(V20 ml, f 60)

Beteg fel6li csatlakozd

22 mm-es kiilsé apacsatlakozé (EN 1SO 5356-1)
15 mme-es belsé anyacsatlakozd (EN I1SO 5356-1)

Kilégzési csatlakozd
(PEEP-szelep-szerelékhez)

30 mme-es apacsatlakozé (EN I1SO 5356-1)

Manométer-csatlakozd

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

Tasak t6lt6szelepének
csatlakozdja”

32 mme-es belsé
anyacsatlakozd
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Mark IV Baby Mark IV Adult

El6re- és visszadramlas Nem mérheté

0,-bemeneti csatlakozd EN ISO 13544-2 szabvany szerint

Uzemi hémérséklet korlatai” -18 = +50°C (-0,4 - +122 °F)

Tarolasi hémérséklet korlatai" -40 - +60 °C (-40 — +140 °F)
Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagolasban, szobahémérsékleten,
napfénytél védve tartani.

Megjegyzések:

- 10 H,0cm = 1,0 kPa

- V;: Ventilation volume, f: Frekvencia (percenkénti Iélegzetvétel)

" Az EN ISO 10651-4 szabvény szerint tesztelve.

“ A nyomaskorlatozo szelep kiiktatadsaval az eszkéz nagyobb Iéguti nyomassal
miikodtethetd.

* Altaldnos tesztelési feltételek mellett az EN ISO 10651-4:2009 szabvénynak megfeleléen.
Az értékek hozzavetdlegesek.

“* Maximalis értékek
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5.3. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok A
Az Ambu Mark IV 1élegeztetSballon MR-feltételes, ezért a kdvetkezé feltételek mellett
biztonsédgosan hasznalhaté MR-kérnyezetben (az MRI-berendezés alagttjaban nem).

. A statikus magneses mez6 legfeljebb 7 tesla lehet, tovabba:
. A magneses mezé maximélis térgradiense 10 000 G/cm (100 T/m).
. A maximélis erészorzat 450 000 000 G%/cm (450 T%/m).

Az MRI-berendezés alagutjaban torténé hasznalat befolyasolhatja az MR-kép mingségét.

Az RF-indukalt melegedést és az MR-kép hibait nem vizsgaltak. Valamennyi fém alkatrész
teljesen tokozott, egyaltaldn nem érintkeznek az emberi testtel.



1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare il pallone rianimatore
Ambu® Mark IV (per adulti e bambini > 15 kg, indicato come Ambu Mark IV Adult) e il pallone
rianimatore Ambu® Mark IV Baby (per neonati e bambini fino a 20 kg, indicato come Ambu Mark
IV Baby), collettivamente indicati come Ambu Mark IV. Le Istruzioni per 'uso sono soggette ad
aggiornamento senza preavviso. Copie della versione attuale sono disponibili su richiesta. Si
sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure cliniche. Descrivono
esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni relative al funzionamento del pallone
rianimatore. Per il primo utilizzo del pallone rianimatore, € essenziale che l'operatore abbia gia
ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche di rianimazione e abbia familiarita con
uso previsto, avvertenze, avvisi e indicazioni contenuti nelle presenti istruzioni per I'uso.
Ambu Mark IV non & coperto da garanzia.

1.1. Uso previsto
Il pallone rianimatore Ambu Mark IV & destinato alla rianimazione polmonare ed é pluriuso.

i di desti

Campo di applicazione per ciascuna misura:

. Misura Adult: Adulti e bambini con peso superiore a 15 kg (33 Ib).
. Misura Baby: Neonati e bambini con peso fino a 20 kg (44 Ib).

1.1.1. Popolazione di p

p

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto

Ambu Mark IV & destinato all'uso in diversi ambienti in cui potrebbe essere necessario
ventilare il paziente. Sono inclusi ambienti preospedalieri e ospedalieri, comprese le sale
RM (escluso l'interno del tunnel di RM durante la procedura di RM).

1.2. Indicazioni per l'uso

Ambu Mark IV & indicato per |'uso in situazioni in cui il paziente necessita di ventilazione e
ossigenazione, tra cui rianimazione cardiopolmonare, distress respiratorio, insufficienza
respiratoria, fino a quando non & possibile stabilire una via aerea piu definitiva o fino a
quando il paziente non si € ripreso.

1.3. Utilizzatori previsti
Professionisti medici formati nella gestione delle vie aeree come anestesisti, infermieri,
personale di soccorso e personale di emergenza.

1.4. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.5. Vantaggi clinici

Migliora I'ossigenazione, che puo portare a esiti migliori per il paziente.

1.6. Avvertenze e avvisi &
Il mancato rispetto delle precauzioni puo essere causa di ventilazione insufficiente del
paziente o di danni all'attrezzatura.

AVVERTENZE

1. Sottoporre sempre a reprocessing Ambu Mark IV dopo ogni utilizzo per evitare
il rischio di infezione.

2. Evitare l'uso del pallone rianimatore in ambienti tossici o pericolosi per evitare il
rischio di danni ai tessuti.

3. Quando i utilizza ossigeno supplementare, non fumare o utilizzare il dispositivo
in prossimita di fiamme libere, olio, grasso, altre sostanze chimiche infiammabili o
attrezzature e strumenti che possono causare scintille per evitare il rischio di
incendio e/o esplosione.

4. Ispezionare sempre visivamente il prodotto ed eseguire un test di funzionalita
dopo disimballaggio e montaggio e prima dell'uso, in quanto i difetti e i corpi
estranei possono causare ventilazione assente o ridotta del paziente.

5. Non utilizzare il prodotto se non ha superato il test di funzionalita poiché questo
potrebbe causare ventilazioneridotta o assente.
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Destinato esclusivamente all'uso da parte di operatori che abbiano familiarita con il
contenuto del presente manuale poiché un uso non corretto potrebbe
danneggiare il paziente.

| professionisti che eseguono la procedura devono valutare la scelta della misura
del pallone rianimatore e degli accessori (per es. maschera facciale, valvola PEEP,
etc.) in base alle condizioni specifiche del paziente poiché un uso non corretto

puo danneggiare il paziente.

Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché questo puo
causare infezioni.

Assicurarsi che la protezione antispruzzo o la valvola Ambu PEEP siano collegate
alla porta espiratoria. Una porta espiratoria aperta puo essere bloccata
accidentalmente e causare un volume d'aria eccessivo nei polmoni che puo causare
traumi ai tessuti.

Il tappo del manometro deve essere sempre posizionato sulla porta del manometro
quando la pressione non viene monitorata per evitare perdite che potrebbero
comportare una minore erogazione di O, al paziente.

Sottoporre sempre a reprocessing Ambu Mark IV se all'interno del dispositivo sono
rimasti residui visibili o umidita per evitare il rischio di infezioni e
malfunzionamenti.

Non escludere la valvola limitatrice di pressione se la valutazione medica non ne
indica la necessita. Pressioni di ventilazione elevate possono causare barotrauma.
Assicurarsi sempre che il tubo del reservoir di ossigeno non sia ostruito, poiché il
blocco del tubo puo impedire il rigonfiaggio del pallone di compressione, con
conseguente impossibilita di ventilazione.

L'aggiunta di accessori pud aumentare la resistenza inspiratoria e/o espiratoria.
Non collegare accessori se l'incremento della resistenza respiratoria potrebbe
essere dannoso per il paziente.

Non riutilizzare il pallone rianimatore su un altro paziente senza reprocessing per
evitare il rischio di infezioni crociate.

N

20.

21.

Non utilizzare il prodotto con la maschera facciale applicata durante la ventilazione
di neonati con ernia diaframmatica congenita per evitare il rischio di insufflazione.
Passare a un'alternativa all'uso della maschera facciale per dirigere I'aria verso il
paziente, se disponibile.

Prestare attenzione ai segnali di ostruzione completa/parziale delle vie aeree
superiori quando si utilizza il pallone rianimatore collegato a una maschera facciale
poiché questo comportera un'erogazione di ossigeno assente o limitata. Passare
sempre a un'alternativa all'uso di una mascherina facciale per dirigere l'aria verso il
paziente, se disponibile.

Non utilizzare Ambu Mark IV piti di 30 volte (15 volte per il reservoir di ossigeno)
per evitare il rischio di infezione o malfunzionamento del dispositivo.

Non utilizzare Ambu Mark IV quando & necessario erogare ossigeno a flusso

libero a causa di una possibile somministrazione insufficiente di ossigeno che

puo portare a ipossia.

Quando si utilizza il pallone rianimatore con la maschera facciale attaccata, verificare
il corretto posizionamento e la tenuta della maschera facciale poiché una tenuta non
corretta puo portare alla diffusione di malattie infettive aerodisperse all'utente.

Per evitare il rischio di barotrauma, non esercitare compressioni forti e improvvise, se
non clinicamente richieste, perché possono causare pressioni elevate nelle vie aeree.

AVVISI

1.

Non utilizzare sostanze contenenti fenoli per pulire il prodotto. | fenoli causano
un'usura prematura e la degradazione dei materiali, con conseguente riduzione
della durata del prodotto.

Dopo la pulizia, rimuovere subito tutti i residui di detergente dal pallone rianimatore
poiché potrebbero causare un'usura prematura o ridurre la durata del prodotto.
Non riporre mai il rianimatore in modo deformato poiché si puo produrre una
deformazione permanente che potrebbe ridurre la capacita di ventilazione.



4. Verificare sempre |'efficienza della ventilazione osservando il movimento del torace e
ascoltando il flusso espiratorio che fuoriesce dalla valvola paziente. Se non & possibile
ottenere la ventilazione con il pallone rianimatore, passare immediatamente alla
ventilazione bocca a bocca.

5. Non tentare di scollegare il connettore paziente dalla valvola paziente in quanto
questi sono collegati in modo permanente e lo smontaggio potrebbe causare
danni e malfunzionamenti al dispositivo.

6. Non tentare di smontare il pallone rianimatore oltre quanto descritto nelle presenti
istruzioni per evitare il rischio di danni e malfunzionamenti del dispositivo.

7. Se applicabile, consultare la confezione degli accessori per informazioni pit
specifiche sui singoli accessori poiché una manipolazione errata puo causare il
malfunzionamento dell'intero prodotto.

8. L'uso di prodotti e dispositivi di erogazione dell'ossigeno di terze parti (per es.
filtri e valvole a domanda) con Ambu Mark IV possono influire sulle prestazioni del
prodotto. Consultare il produttore del dispositivo per verificare la compatibilita con
Ambu Mark IV e ottenere informazioni sulle possibili modifiche delle prestazioni.

9. Durante il reprocessing tenere sempre insieme i componenti dello stesso dispositivo
per evitare il riassemblaggio di componenti con durata diversa e il conseguente
rischio di guasto del prodotto.

10. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a o su prescrizione di operatori sanitari abilitati.

1.7. Effetti collaterali indesiderati
Eventi collaterali indesiderati correlati alla rianimazione (elenco non esaustivo):
barotrauma, volutrauma, ipossia, ipercarbia e polmonite da aspirazione.

1.8. Note generali

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo
Ambu Mark IV puo essere collegato al manometro di pressione monouso Ambu®,

alle valvole Ambu PEEP e alle maschere facciali Ambu, nonché ad altri accessori respiratori
conformi alle norme EN ISO 5356-1 e EN ISO 13544-2.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione simbolo Descrizione

Adulto
Massa corporea ideale prevista superiore a 15 kg.

Neonato
L X Massa corporea ideale prevista fino a 20 kg.
<20kg

GTI N Global Trade Item Number (GTIN™).

US: Rx Only Solo su prescrizione medica.

(ZC\_/Nil Data di produzione e Paese di produzione.
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Indicazione simbolo Descrizione

Dispositivo medico.

Compatibilita RM condizionata.

Conformita Regno Unito verificata.

Persona responsabile nel Regno Unito.

Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna).

@ 8BS B

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo del prodotto

4.1. Principio di funzionamento

Lillustrazione a pagina 2 {1 mostra il flusso di gas di ventilazione nel pallone e da e verso il
paziente durante il funzionamento manuale del pallone rianimatore. (a’ Mark IV Adult, (b
Mark IV Baby con reservoir di ossigeno, (¢’ Mark IV Baby con tubo reservoir di ossigeno.
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Il flusso di gas & simile a quello generato dalla respirazione spontanea del paziente
attraverso il dispositivo.

Il reservoir di ossigeno & dotato di due valvole, una che consente all’aria ambiente di
entrare quando il reservoir & vuoto e una che fa defluire l'ossigeno in eccesso quando il
reservoir & pieno. 1.1 1.2

1.7 Rilascio di ossigeno in eccesso, 1:2 ingresso aria, 1:3 ingresso ossigeno, 1.4 connettore
paziente, 1.5 Espirazione, 4.6 porta del manometro, 4.7 valvola limitatrice di pressione.

4.2, Ispezione e preparazione
Il pallone rianimatore va disimballato e preparato (eseguendo anche un test della
funzionalita) per I'uso immediato in situazioni di emergenza.

4.2.1. Preparazione

. Preparare il pallone rianimatore secondo la guida di assemblaggio e riporre tutti gli
elementi nella borsa per il trasporto fornita con il pallone rianimatore.

. Se insieme al pallone rianimatore viene fornita una maschera facciale, assicurarsi di
rimuovere la busta protettiva (se presente) prima dell'uso.

. Prima di usare il dispositivo sul paziente eseguire un breve test funzionale come
descritto nella sezione 4.2.2.

4.2.2. Test funzionale

Pallone rianimatore

Chiudere la valvola limitatrice di pressione con il tappo di esclusione (solo per Ambu Mark
IV Baby) e chiudere il connettore paziente con il pollice 3.2 7.1. Comprimere velocemente
il pallone. Il pallone rianimatore deve resistere alla compressione.

Aprire la valvola limitatrice di pressione aprendo il tappo di esclusione 3.1 e ripetere la
procedura. La valvola limitatrice di pressione dovrebbe essere ora attiva e dovrebbe essere
possibile udire il flusso dell'aria di scarico dalla valvola.



Rimuovere il dito dal connettore paziente e comprimere e rilasciare il pallone rianimatore
alcune volte per assicurarsi che I'aria circoli attraverso il sistema di valvole e fuoriesca dalla
valvola paziente 7.2.

NOTA: Durante il funzionamento, i dischi mobili della valvola possono emettere un leggero
rumore. che tuttavia non compromette la funzionalita del rianimatore.

Reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell'ossigeno. Facilitare I'apertura
del reservoir di ossigeno. Controllare che il reservoir di ossigeno si riempia. In caso contrario,
controllare I'integrita degli otturatori delle due valvole 6.3 o che il reservoir di ossigeno non
sia lacerato. Regolare poi il flusso di gas fornito in base alle indicazioni mediche.

Tubo reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell'ossigeno. Verificare che
I'ossigeno fuoriesca dall’estremita del tubo del reservoir di ossigeno. In caso contrario,
controllare che il tubo del reservoir di ossigeno non sia ostruito.

Regolare poi il flusso di gas fornito in base alle indicazioni mediche.

4.3. Funzionamento del pallone rianimatore

. Seguire le tecniche consigliate per liberare bocca e vie aeree del paziente e
posizionare il paziente in modo corretto per fissare e aprire le vie aeree.
. Tenere saldamente la maschera facciale contro il viso del paziente. (2

. Far scivolare la mano (Ambu Mark IV Adult) sotto I'impugnatura (Ambu Mark IV Baby
non é dotato di impugnatura di supporto).
Ventilazione del paziente: Osservare il sollevamento del torace durante l'insufflazio-
ne. Rilasciare all'improvviso la mano che impugna il pallone, ascoltare il flusso di
espirazione dalla valvola paziente e osservare I'abbassamento del torace.

. Se si incontra una resistenza continua all'insufflazione, controllare che le vie aeree non
siano ostruite e riposizionare il paziente per assicurarsi che le vie aeree siano aperte.

. Se il paziente vomita durante la ventilazione, rimuovere immediatamente il pallone
rianimatore per liberare le vie aeree del paziente ed espellere il vomito dal pallone
rianimatore scuotendolo e comprimendolo con forza e rapidita diverse volte prima
diriprendere la ventilazione.

La valvola paziente pud essere smontata e pulita se quantita eccessive di vomito
bloccano il flusso dell’aria. Per i dettagli su smontaggio e rimontaggio della valvola
paziente fare riferimento alle illustrazioni 5.5 e 6.1.

. In caso di collegamento di dispositivi esterni al pallone rianimatore, assicurarsi di

verificarne le funzionalita e consultare le Istruzioni per 'uso allegate al dispositivo esterno.

Porta manometro (applicabile solo a Ambu Mark IV Baby)

I manometro di pressione monouso Ambu e il manometro di terzi possono essere collegati
alla porta del manometro situata sulla parte superiore della valvola paziente. Rimuovere il
tappo e collegare il manometro (8 ..

Valvola limitatrice di pressione (applicabile solo a Ambu Mark IV Baby)

La valvola limitatrice di pressione & impostata per aprirsi a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Se una valutazione medica e professionale indica che & necessaria una pressione superiore
a 40 cmH,0, la valvola limitatrice di pressione puo essere esclusa premendo il tappo di
esclusione sulla valvola 3.2.

In alternativa, & possibile escludere la valvola limitatrice di pressione posizionando il dito
indice sul pulsante blu mentre si comprime il pallone.

Somministrare |'ossigeno secondo le indicazioni mediche.

La figura 4 mostra le percentuali calcolate di ossigeno erogato che possono essere
ottenute con diversi volumi e frequenze di ventilazione a diverse portate di gas relative a
Mark IV Adult @.1 e Mark IV Baby 4.2, rispettivamente.
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4.4. Reprocessing: pulizia, disinfezione, sterilizzazione

Seguire queste istruzioni di reprocessing dopo ogni uso per ridurre il rischio di
contaminazione crociata.

Smontaggio

Prima del reprocessing manuale, smontare il pallone rianimatore nei singoli componenti al
livello mostrato in 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby con reservoir di ossigeno), 5.3
(Mark IV Baby con reservoir di ossigeno) per rendere le superfici accessibili alla pulizia.
Seguire il metodo mostrato in 5.4 5.5 € 5.6.

Durante il reprocessing, conservare i componenti dello stesso dispositivo uniti per evitare
un rimontaggio di componenti con durata diversa.

Procedure di reprocessing raccomandate

Per un reprocessing completo di Ambu Mark IV, utilizzare una delle procedure elencate
nella Tabella 1.

Prodotto/ A a date (<l
Procedure di reprocessing racc
Componente

ne una)

. Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica.
Pulizia manuale seguita da sterilizzazione.
Pulizia automatizzata, compresa una fase di
disinfezione termica, seguita da sterilizzazione.
Pulizia automatizzata, compresa una fase di
disinfezione termica, seguita da disinfezione chimica.

Mark IV Adult e Mark
IV Baby (tranne tubo
reservoir di ossigeno)

Tubo reservoir
di ossigeno per .
Mark IV Baby

Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica.

Tabella 1: Procedure di reprocessing raccomandate.
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Test sul prodotto hanno dimostrato che il pallone rianimatore Ambu Mark IV & pienamente
funzionale dopo 30 cicli di reprocessing completi, come elencato nella Tabella 1, fatta
eccezione del reservoir di ossigeno, che puo essere sterilizzato al massimo 15 volte o
disinfettato chimicamente al massimo 30 volte.

E responsabilita dell'utente individuare eventuali deviazioni dai cicli e dai metodi di
trattamento raccomandati e monitorare che il numero consigliato di cicli di reprocessing
non venga superato.

Eseguire sempre un test di funzionalita prima di ogni utilizzo (vedere la sezione 4.2.2.)

Procedure di reprocessing

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.

2. Preparare un bagno detergente con una soluzione detergente, per es. Neodisher®
MediClean Forte o equivalente, per la rimozione di residui di sangue secco e proteine
denaturate utilizzando la concentrazione di detergente raccomandata dal produttore.

3. Immergere completamente i componenti per tenerli immersi nella soluzione secondo
I'etichetta di istruzioni del detergente. Durante il tempo di immersione, pulire
accuratamente i componenti con una spazzola morbida e lavare palloni e lumen
fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

4. Sciacquare accuratamente gli articoliimmergendoli completamente in acqua corrente,
agitandoli e lasciandoli immersi per almeno 3 minuti.

5. Ripetere il passaggio precedente altre due volte per un totale di tre risciacqui
utilizzano acqua corrente fresca ogni volta.

6. Asciugare i componenti con un panno pulito privo di lanugine e aria compressa.

PULIZIA AUTOMATICA E DISINFEZIONE TERMICA (NON APPLICABILE PER IL TUBO DEL

RESERVOIR DI OSSIGENO)

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.



2. Posizionare i componenti sulla rastrelliera del collettore o in un cestello metallico
all'interno del dispositivo di pulizia.

3. Selezionare il ciclo come elencato di seguito:

Tempo di Tipo di detergente
Fase o P Temperatura 3
ricircolo (minuti) e concentrazione
. . Acqua di
Prelavaggio 02:00 rubinetto fredda N/A
Neodisher® MediClean Forte o
. . acqua corrente un detergente equivalente con
Lavaggio 01:00 43°C (110 °F) la concentrazione
raccomandata dal produttore
. . acqua corrente
Risciacquo 05:00 43°C (110 °F) N/A
Disinfezione 05:00 91°C (196 °F) N/A
termica
Tempo di 07:00 90°C (192 °F) N/A

asciugatura
Tabella 2: Procedura di pulizia automatizzata per il pallone rianimatore Mark IV.

DISINFEZIONE CHIMICA

1. Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide) equivalente
alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.

2. Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA utilizzando
le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.

3. Immergere completamente il dispositivo nell'OPA e assicurarsi che tutte le bolle d'aria
siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo.

4. Lasciare inammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni del
produttore del disinfettante OPA.

5. Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua purificata,
agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto. Durante il risciacquo,
sciacquare il pallone con acqua purificata.

6. Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui ogni volta un nuovo
lotto di acqua purificata.

7. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

STERILIZZAZIONE (NON APPLICABILE AL TUBO DEL RESERVOIR DI OSSIGENO)

Sterilizzare il prodotto in autoclave a vapore a gravita eseguendo un ciclo completo a
134 - 135 °C (274 - 275 °F) con un tempo di esposizione di 10 minuti e un tempo di
asciugatura di 45 minuti. Prima di rimontare il pallone rianimatore lasciare asciugare
e/o raffreddare completamente i componenti.

Ispezione dei componenti

Dopo il reprocessing, ispezionare attentamente tutti i componenti per escludere danni,
residui o usura eccessiva e sostituirli, se necessario. Alcuni metodi possono sbiadire i colori
dei componenti in gomma senza ridurne la durata. In caso di deterioramento del materiale,
per es. crepe, i componenti vanno smaltiti e sostituiti con un componente nuovo.

In caso di sterilizzazione, il reservoir di ossigeno puo apparire leggermente rugoso. Questo
non influisce su durata o funzionamento.

Riassemblaggio
Rimontare manualmente i componenti del pallone rianimatore come mostrato in (6.

. Quando si inserisce l'alloggiamento della valvola di ingresso, assicurarsi che 'apertura
del pallone sia posizionata correttamente contro la flangia.

. Quando si inseriscono i dischi della valvola, assicurarsi che I'estremita dello stelo sia
spinta attraverso il foro al centro della sede della valvola, come mostrato nelle figure 6.3.

. Durante il montaggio della protezione antispruzzo: Notare che 'apertura della
protezione antispruzzo deve essere rivolta verso il basso 6.1.

929



. Per montare il reservoir di ossigeno su Ambu Mark IV Baby, collegare |'adattatore
alla valvola di ingresso del pallone rianimatore montando il connettore corrugato
dell'adattatore sul connettore di ingresso e coprendo inoltre il connettore di ingresso
dell'ossigeno con il tappo dell'adattatore. Successivamente, il reservoir di ossigeno
puo essere collegato al connettore corrugato dell'adattatore.

Eseguire un test di funzionalita dopo il riassemblaggio e prima che sia pronto per 'uso
immediato in situazioni di emergenza.

Assistenza
Il pallone rianimatore non richiede interventi di manutenzione programmati oltre a
reprocessing, verifiche e collaudi regolari.

4.5. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili
Ambu Mark IV & conforme allo standard specifico di prodotto EN ISO 10651-4.

5.2, Specifiche
Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume pallone rianimatore™” 387 ml 1365 ml
Volume fornito con una mano®, " 300 ml 600 ml

100

Volume fornito con due mani’,

Dimensioni
(lunghezza x diametro)™

Peso senza reservoir
e maschera™

Valvola limitatrice di pressione™

Spazio morto

Volume reservoir di ossigeno

Resistenza inspiratoria™,

Resistenza espiratoria™,

Mark IV Baby

265 x 80 mm

190g

40 cmH,0

<5ml+10%
del volume fornito

1500 ml (sacca)
100 ml (tubo)

con tubo reservoir di
ossigeno:

0,6 cmH,0 a 5 /min

4,0 cmH,0 a 50 I/min

con reservoir di ossigeno:

0,8 cmH,0 a 5 1/min
4,9 cmH,0 a 50 I/min

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

Mark IV Adult

900 ml

270 x 130 mm

415¢g

<5ml+10%
del volume fornito

1500 ml

3,7 cmH,0 a 50 |/min

2,2 cmH,0 a 50 I/min



Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult
con tubolreseryolrdl L{mltl temperatu[a da-40 °C a +60 °C (da -40 °F a +140 °F)
ossigeno: di conservazione
<2cmH,0 . . o ) . .
PEEP generata dal pallone a5,10e 15 I/min < 2cmH,0 Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura ambiente,

rianimatore durante il normale
utilizzo con flusso di gas

aggiunto™,

a5,10e 15 1/min

(V; 225 ml e 600 ml,
20)

con reservoir di ossigeno:
2,5cmH,0 a5 I/min
3,7cmH,0 a 10 I/min
4,5 cmH,0 a 15 I/min
(V20 ml, f 60)

Connettore paziente

Esterno maschio 22 mm (EN ISO 5356-1)
Interno femmina 15 mm (EN 1SO 5356-1)

Connettore di espirazione
(per attacco valvola PEEP)

Maschio 30 mm (EN ISO 5356-1)

Connettore porta per manometro

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

Connettore valvola di
riempimento sacca’

- Interno femmina 32 mm

Perdita lato anteriore e posteriore

Non misurabili

Connettore ingresso O,

In conformita con EN SO 13544-2

Limiti temperatura di
funzionamento®

da-18°Ca+50°C (da-0.4 °F a +122 °F)

lontano dalla luce solare.

Note:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V.: Volume di ventilazione, f : Frequenza (respiri al minuto).
“ Testato in conformita con la norma EN 1SO 10651-4.

** Per ottenere una pressione delle vie aeree piu elevata escludere la valvola
limitatrice di pressione.

" In condizioni generali di test secondo EN ISO 10651-4:2009.
""" Valori approssimativi.
""" Valori massimi

5.3. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM A
Ambu Mark IV & a compatibilita RM condizionata e puo essere percio utilizzato in sicurezza
in ambiente RM (non all'interno del tunnel RM) nelle seguenti condizioni.

. Campo magnetico statico pari o inferiore a 7 Tesla, con
. Gradiente di campo spaziale massimo - 10.000 G/cm (100 T/m)
. Forza massima del prodotto — 450.000.000 G¥/cm (450 T%/m)

L'uso all'interno del tunnel RM pu¢ influire sulla qualita dell'immagine RM.

Il riscaldamento indotto da RF e gli artefatti delle immagini RM non sono stati testati. Tutte le
parti metalliche sono completamente incapsulate e non entrano in contatto con il corpo umano.
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1. HEEE - SR BHRALEE WV

Ambu® Mark IV fRZEN Y Z (A B X 15 kg %2 2/NEH. Ambu Mark IV Adult & W&
3)B LT Ambu® Mark IV Baby fif2E Sy 27 (B4 R, FLIE B X 20 kg TO/NR A, Ambu
Mark IV Baby £ W\ EF) (ZHSEFFRLT Ambu Mark IV 2 WWEF) 2 A1 3012, &
DRI IR E S BHALTE S LHHIIH 3, FEGEH SN L DT
Fo BHUE. SRR WISV A IR EL TBD £ 3, AH O EIEIE R FRIC
DWTHIL T 2DDTEBDFB A, BAENYZ D IR TOEARN 223 1E 51
CHEEHEICOWTHRLTOWES, ﬁi»w%@:ménémi AN EEO b
L— =V 7% AR S TS A B, B85 R HIEB X AER 2o WT
FHILTOVB I PUEL XN E T, Ambu Mark IV ICIIREFIGER S EE A

1.1 R ER
Ambu® Mark IV (&, PRI F ATRE 72842 N0 7 TH D DOMRREETOMHZ HNE LTV E TS,

110 REBHE

B KT 2 AR OHPHIZLL T 0 h T3,
Adult DHA4 X {KE 15 kg (33 Ib) KL EDRA BN,
Baby D¥4 X {AE 20 kg (44 Ib) T TOHANL AL /IR,

1.1.2. fERBE

Ambu Mark IV 1&, FB#12B W TSR O RBENEDE U BRTREM D B 2 W o2 D B}
HTOMMAZEELTOET, TAUIEXIRFERT OB, BXU MR S AT A &2 S TP
RO »aEnEsT (MRIBEHD MR R7NEREET),

1.2. 85
Ambu Mark IV 13, X DR R KGEDHENL XN 2 F T F123BEDEIE T 5 % T DR
I PRI DR AN 2272 L BB I e R LS B R T O 2 BRIL TV E T,
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1.3. MR ETBEME
AT, T AT, BB L, BB EL 3 ¥ SOU R b — =0 2 R R T R DA
SMTOET.

1.4. 5%
BEAIOBRIEBD EH A,

1.5. BRI 21
BEOIIR PR T SMRI R SEET 57,

1.6. %5 BXOMA Lok A\
ZNODFRFEEEEF LR WGE BEDOIEMR N TR E 72138 as 0EHE 2 £ 2
EHHHET,

B

1. BYYEDV ZZ % BT 2729, FAERZIZA S Ambu Mark IV 2 LB L TL 72 &0,

2. FHRRDIBG R 72 DA HEEE T £/ 3 EMRAREE T TORE Ny Z O I8
TREZW,

3. EEREHEEITOL ZE B LR NTL 2230, UKL 27—, Z ofhirT o (b
UV KR TEOEL THERALZRWTLEE W, KIEDTRU, KKERBHED IR
BHHET,

4. BiAREE - HSZ R B X OMER ATICIE 23 B CRMRUIKEET A M 21T o T 223 W, 52
HRBEINID IR TERV, HEVIFRKEIME T T2 HDET,

5. BBETAMCERLRWHEIFMALRNTIZZ 0, SLESTERV. HDVIEM
SEMMETT2IeHHDET,



Z DHURFHE O NEE R 7 ERAEHE B IO SN IEHE O AHEH
LTREEW, ol iV iE s oL BEIBELRIFTBENDLHDET,

JUE %175 ERIEEE 3 RN T DYA X BI VT 7P (72— R < 27, PEEP
NATRY) DR % BE DRI TS 2 6B H D E T, Eorifi e
e BEICHETHIREMY DD T,

AN BN Ko THEREIN TV B A EA LR VT ZE W, BROFK 25
ATREMED B D T

M a7 B AT Ty 2 i — R E721E Ambu PEEP 2NL T D WM h3E S
TWBIREETHA LT 23 W, IRl 2 o 2l b fefe S TR WIRIE T
L75a, ioTHWTLES 2L T Mifadh o A R B ANERE & 7220, Mk 01815 2k
AR B 27,

. RUENEEE=X— LRV ZFE AT/ A=A F vy TE T/ A—ZE-MEEEL

TY—2ZNTES W, V=D FET DL O, B EAHAD T 2RTREME A H D 5,

. Ambu Mark IV AR FNC R Z 2R RIR DR TW B 5813, RS R DY

A7 Wik F 570 BT LU T ZE W,

. BRI E R E 2R E ERIRA LT OEB 2 HRUNTL 22 E W0, it

ST EARE 25 | SRR ASH D £ 3,

. BRVY =N Fa—T DRIBIRAENN TN RN E 2 HICHERL T EE W,

BRI DSEED TG B N0 7 DBERGIRDWIT S IRKATTE LR BATHENED B
DET,

. 77RH) OBIMTED WEHES T FEAUEHLO W E 23T AN S 25 A

BHHET, FHRIEHLOMASEBECHE L RBF . 77 2RO RwT
LBV,

. S RBROFEIRIEDIB 57 D, BRI % 1 35 D B I RRAE N v 7 R FHE R L2

WTLZEW,

. S RMRRRE AL =7 OISR T 2581, 72— A A7 2 AL TIRR L

WSV, [IEDEMRA DD 5, BEICEEEREE LD T— AT AT %
HT 256, ATHERB A CRAEICYID B LT EE W,

17.

20.

21.

BRAEANY 7T — A< R0 2 W T 258 e 2/ 1 EAGEPAZE DO BRI
LTS, BER R TER L, H2VEHIRE N B AT DD D £ 37, I
EHRAERZE BT DI 7= — A A2 2T 2356, ATRERSS & 13 IR AEICY)
DEZTIEE W,

. REREPIRER DIIRE DY 2 2% 8 5728, fiek 30 [8] (BRZR Y Y — N 3w 271315 [])

DFILIER 1T o713, Ambu Mark IV Z I L2 WWTL 72 &0,

. 7V —=7R—EIKIZ, Ambu Mark IV 2 LRWTL 7230, BREEEI R o

D AREESEZ 5 | &R Tl B D 5,

Tx2— AR A7 AU TEENY 2T 258, YAV DRY v a =0 7L %
ZIEHEC LT &SV, HHADR 2 TH 2856 KU TH TR GSED B2
NHECET,

ST DY R 2 %2380 % 72 o, BEARIICIE 24 R TR 2372 VIR D SR8 2 B
20T EEWV, KENED LR EZS|ERITEZNLHDET,

R

1.

2.

3.

T2 = NG TARMBZ G LR VTLEE N, 72/ —UZE-> T HED
BERER S ILD LR LD W OEMDEL R E T,

Veiis, BRAE Y 7PN B TR TN TR BRI BR DT 2 &0, el A5K-
TWa L, RIS EMmORMOREE R ET,

R UIARETIRAE Ny 7R BIE LR VT E &V, TADSELNR WS Nvs
DK BT TR R MR T T2 DD ET,

WK OB = % HAUS TBIZ L BFH L7 D oPRH T 3 55 2 B VT ikl
REZFERL TLEEW, BREAY L BBED TER VRS 72BN
NI 72 2 oD F IS YID B 2T & W,

BEAANTPOLBER AR XM SN TEE W, THBIXEAICED
I TEY, HRT 2 HEOBREGRHRIEL TR BZOALHVET,
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Emi=) 3
6. HWHOBECHEDFINE D ETOT, ZOMHEBICTHEHIN TR LD R 3. fEGCS O]
1 THRNTLEE N, E=y ]
7. TrEHVEREHETIHEIE &L DM EEHRLTIZE W, oI "
T LI E Af BIEORE RIS ATREE DI B D %3,

8. tt B BIOMRMHGEEE (T4 12— TV UL T E) % Ambu Mark IV & ff A
AT 2o BRI B E 5 2 BRTHEMED B D £ 3, Ambu Mark IV & O % I G FRE L 15 kg BT,
R L, & 25N BIEREDZAICRI T 2% 1551213, R O X —h—12B
NG HELIZE N,
9. FLBEIRIICIE, AT IR CEE O E — I L TB & A MO R 72 285 % B A
o

MBI NEIICLET, 23T BT HERROVAZEEET,
10. KEOEIRILIE, COMBMOIRTEE ., G EREERIEHEE (L5000, GEMKBER
HHEEDIRRICESBDIIRELTVET,

WG EBF AT 20 kg AT,

JB— N b= R 74 T L F 28— (GTIN™),

1.7. R LR WVEWER
AT IR BT 380 % U< 7 WAINER BRI LR D £ 4) DRI, BHES, (R85
. BB R R, RN 52,

1.8. RIS
AWM, $ 6, ERAFRIRELIAR WIS s LTS, @I

PR i OE ]
Ambu Mark IV i3, Ambu® {# & THESIEH Ambu PEEP /3L 7  Ambu 72— 227 D1 [ R,
A EN1SO 5356-1 &N EN ISO 13544-2 (CHEHLL 7= Z DO IFIH 72725 —12H#e 35
A MR B GRMAS &,

US: Rx Only WA EBHEADA,

B H B LCRGER,

ZEHARETT
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s B
UK
cA L 5 P,
0086
B,
HAEH

GEENCHA S 7RG D A,

FEEOMHDO—E X LUT D —3 https://www.ambu.com/symbol-explanation 7°5 A F
TEET,

4. WMo

4. g

201 R=VDENE EANY 7% FHTIIET 2L EDO N0 IO H ZADTN ., BLS
BE L OB O[T ZADTNERLTWET, (a) Mark IV Adult, (b’ Mark IV Baby (F#Y
PNy &), () Mark IV Baby (JERV Y — N Fa—T(F %),

HADTANE BEH DAY E N U THFEIEREFo TS REB T,
FEFR VY — N2 D DNV T HBH D N DIV HF =D ZEDRHTH R IDIA A, 5101
FEZR VY — NN ZHNHR ORISR EIBZ 2P T2 X510 oT0E S, 1.1 1.2

1.0 EFEZAUN, 1.2 220, A8 IEAN 14 BEH 2o,
1.5 5. 2.6 </ XA —XE—1 a7 ENFHIRAL T,

4.2, KL i
BRLE Sy 713, AR B I (2T, DL, 7 IR 5 55 1Ml (W7 R P 0 e
BT LTHRENBDET,

4.2.1. { I (i
FHNZAA B TRRAEAN Y 7R B L R EAY 2 I B O F 1) 2 70 12T RTD
YiitE ANE T,
BNV I T2 =2 R DB L TO BB E I, RN HRES (B 25 E) 20465
DAL T IE XN,
BECHAT RN, 27 ay 422 ICRRBIN TV e B RERE Ty 7 %
FATLTLIEE W,

4.2.2. BEET AT

WEANYT

F—N—=F4 FFvy 7RG TENHIBR L 7% EIL (Z4UE Ambu Mark IV Baby (20 &4
FENED) B TEEH XX EHUET, 8.2 720 N7 2R VR THLE 3, 8iEN
w7 DFEERIS 25133 TF,

F—N—F AR F vy T THENFIRA L7 2 & FIRZEDIEL ST, 80 EIHIRA
AT DEBIRIBIZ DD LT 0P 7 n— 2 E TR T 22 A TEITT T,

BEARTXDOIREHEL BREANY 7R R ST DBEL 72D LT RISV T SR T L
HoTHREANNTDLHTWA I R HERLE T, 7.2

Bt B AL T FURZ DB E DO DTPIENTEIEADBNE T, TAUTKDEREN
v DEBENDHBII DD EH A,
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BRVF =N

FERWA 27202101/ 73 DH A7 — AL ET, IRV — "NV 7 OREMZAEZICL
5, RV NI DEH L e R LET, BOHFRWEEIE 2 DD LTy X
—IZEHE IR, IR AN I DN TR WD EEELE T, 6.3 ZDHKk.
FERIA LR U THEROMEEZE LTI E W,

BRIV —NFa—T

FEZRRA AR RIZ101/57 DA RTA—% HELE T, MRV Y — N Fa—7 OB HIB
FOMHL TR BMHERLE T, LML TORWIGE RV - Fa—T 1%
DIRODFRLET,

Z D%, BRI S U TR R ZREL T EW,

4.3. i ENY T DEME
BHEOOLLEEMRL IELWEBICLTRUEE R i HiEBR S h 3 5 R &
LEd,
Tr— AR A BEHEDFULonh e Y TET, (2
F (Ambu Mark IV Adult) Z Y RO FIZHEDIAEE 3 (Ambu Mark IV Baby (21&%
R=INYRELDBHDEHEA),
PSR, IR DY 235 28 R L E 3, [EMitE N 7R [E8 T 3 F 2 Rk
L BE LT DO 325 2 M & A T35 2 2 B CHERRL 3%
W SRR MBS T2E B A1, KB DS BAZEL TOR W DERE L OB Z FER T 5729
WCEE OB AL E T,
PSR E DB U735 6 BB ISRy 72 L TRE O SGHEREMR L, 5%
FBAT BANICHRA S 2% BE] 3R G R T L LR HE L E 30
KEOM L TRL[OTMIESN B E I, BEAALTE J\ﬁéél,fﬁmrbrot
T, BE VLT DI EB X OFHAA TOFMICOWTIE, X 6.5 BLUX 6.1
EBMLTLIEEN,
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HMIBEEIE 2 Ay 7R 25 A
Te MR HHIE Z BT TLIEE W,

i 3 RRRER B F ML SN E A S

<) A—%:K—b (Ambu Mark IV Baby {20 &%)
Ambu WG TE v/ A =& F 23 it O E SR BE LT Lo~/ X =2 K-
ICHARTEE T, Fvo /AL T v/ A—2[ENEH RO T E T, (8

JEHIBR N L7 (Ambu Mark IV Baby 12D &%)

FEFTHIBR N L 71, 40 cmH,0 (4.0 kPa) THIK KO WCHESNTVET,

FERTOHIWIT LD, 40 cmH,0 8.2 ZHA 2 ENDRBERIGE A —N=FA R IV T E )V
TIHFT e TUENFIRAL T OBIEZHIRT 22 A TEET,

FF AT RO BB NEUEE E WRZ Y FICORTHIENHIR VT OBE%
RTE%T,

MR

BRI ORI RMBREREL TS W,

[X] 4 1%, Mark IV Adult ¥ Mark IV Baby D Z 124D WT, iU e AR L H AT %
L7 BN HR RO FEERLTOET, 41 42

4.4 FRALBH : DI, 199, A
HAEBROY R 2 2GRS 57012, WA IR T OBLBFIRC T S0,

i

FAEE AT 2R1IC, BRE Y 2% 6. (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby fZ2 14—\
Ny Zf$)E). 8.3 (Mark IV Baby B2V — N Fa—7 (@) IR TLUL LT & DE I
fRLC RMETEIFTEDLIICLET, 5.4 65 BLU 6.6 IRTHIEHNET,



T AN D 5272 % i % [RIRFIC FAEAL 372 S & 25800 5 72 8, FRALFRH SR U E o Ef it & —
L TBERT,

HESEX 2 PR BTN
Ambu Mark IV Z5E 2 ICFHLELS 5 7- 0, RN T FIHOWT I, ZHHAL T LI,

Whh/avR—x b HESR SN 2 FALBEFIE (1 D 2540

FUVICE BT O, I LB

RV AN A RE O N1z

BB AT — D2 &0 HEEH D%, WE.

B AT -2 a0 BB ORI L 21,

Mark IV Adult BXT
Mark IV Baby (FEZ2UH
N Fa—T %R,

Mark IV Baby F O

VS Fam T TRV L BT OR, I LB,

K 1 HELEE A B HALPETF IR,

BT AMIE B L. Ambu Mark IV fifA4E 3y 20&, R 11RT X512 30 [E] 42T Y 72 FLEL
TR THDERITHEREL E T, 772U FISL e LT R Y Y — o 7 ORBENER K 15 1
FCALEWHHIIRA 30 HIETTT,

HEREX N B4 Z)L L U T IRICHED Z o HER SN B YA 2L 2 Chin e
Z HEICHCOBEEICBWTHGREE 2 &0,

BHEHORN BT HEEET AP FATL R IZI W (27 var 4.22. 221D,

PHLETNIE
E ST AN &3 0
1. WRWIKOKGEK) ZRLED ST T E TENEEIRDREE T,

2. HRBVEL IR X R VB ORI ZBRE T B 7 912, BEl FAVERITATR. 1 213
Neodisher® MediClean Forte % 7 (&[F<5 & & i L. Pefl X —h — OHESTREE CUARe
ZUEMHL £ 3,

3. VA OHURESAE o C FBRMANEIITIR 2D BT 2 X1, TR LT E W,
IRERE I S0V T T T E TR L BICH R 25N TR TS
FT AT — XV ERHLET,

4, KEKITRUBHEL 2030 L ERGE L, +Ic T &£ T,

5. HIORTY7 % EHI2[EI8DIEL, &3t 3 Bl BEHT LWKGEKZ o TTF E21TVETS,

6. KT DA EN WA L ML TR E L AL TSV,

AB TS B RV PN Fa—T @B S ERA)

1. WRWRKOKGEK) ZFRLEDSSTTE TR EEIOREE S,

2. B ET=AR—VR Iy EIIHERAN DO VA Y — A" 2Ty D FICBEE T,
3. TREDEHHANVEERLTIEZZ N,

AR7—Y | FHRBINERE (5) T WAl 24 7B LOBE

b REG:) 02:00 72 WIKIEIK N/A

o o Neodisher® MediClean Forte

Vet 01:00 43 7JC<;%17JO< k) F 7203 A% OV
(R = — DHESERAFE 2 AL )
. . 43°C(110°F)

TIE 05:00 Ktk N/A
LSEE 05:00 91 °C (196 °F) N/A
HZ R 07:00 90 °C (192 °F) N/A

72 !Mark IV 43> 2D E B V- FIE,
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{2t

1. Cidex OPA 72 1Z [ D OPA (HLE 72U 7T R) M HAI DI % . OPA I # A X
—H—OFAF RSN RETRESEET,

2. OPAHHEAIRA—H—DFIHBITHEE XN TS OPA 7R AN v F 2 f#i ] LT, OPA
THEA O/ NEENIEIE (MEC) ZHEMRLE T,

3. HEE% OPA ICTERICR L EE AL CEERM NS TR TOKIEIREIA TN
e EMERRLE D,

4. OPA {H#HHIX —7 — OBHIIHIE STV 2R, B LR LET,

5. MEUKICERIGRL T TEMDA LA EREL T 2T TE %3, TTE0R,
TR TNy 7R BENIRLE T,

6. ATy 75k EHIC 2 [EMEDIRL, AFf 3 . HEHT L OREKTT T E2ITVET,

7. HBRLRT OBV EHHLT MRS ES,

W (BRVF N Fa—7 NI EEA)

HHRELRA— b7 L —T 2 LT, 134 - 135 °C (274 - 275 °F), FE HIFR 10 59, §ZARIERS
45 53 DINYA IV TR ZRE U E T, B4 7% T AL TR, i E e 210
JRIGEIL TR &N,

oK

L%, 485, BRI B D BEFEA TR\, T TORR G2 ERR s L BTG L
TEARLE T, HIRICEo TR TAMRPECTZIL BB ETH, TR DOEF D RE
EZIFBILEDBYEE A, HRFICREORER M E NS LIS E T T FEFEL.
LV IRT ZREN DD E T,

BE DG E BBV — AP LLDHALNZZERBHY EF, JIUTEH M PHRE
NOHEIDEE A,
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FHLANLT

WRT &S B Ay 7 OE G E FE THAZTELE T, (6
AV PNV T DNV TINT DY Z RN T DB AT OB 77 1 L TR
L—=RITINED L 2 AL E T,
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Mark IV Adult
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1. Belangrijke informatie - Lezen véor gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voorafgaande aan het gebruik van de
Ambu® Mark IV beademingsballon(voor volwassenen en kinderen > 15 kg, hierna Ambu
Mark IV Adult genoemd) en Ambu® Mark IV Baby beademingsballon (voor pasgeborenen,
zuigelingen en kinderen tot 20 kg, hierna Ambu Mark IV Baby genoemd), samen Ambu
Mark IV genoemd. De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden
uitsluitend de algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in
verband met het gebruik van de beademingsballon. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers
voldoende zijn opgeleid in klinische beademingstechnieken voordat ze de beademingsballon
voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik
en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en indicaties in deze gebruiksaanwijzing. Er
is geen garantie op Ambu Mark IV.

1.1. Beoogd gebruik
De Ambu Mark IV is een herbruikbare beademingsballon die bedoeld is voor longbeademing.
1.1.1. B gde patié populatie

Het toepassingsbereik voor elke maat is als volgt:

. Maat Adult: Volwassenen en kinderen met een lichaamsgewicht van meer dan 15 kg
(33 Ibs).

. Maat Baby: Pasgeborenen, zuigelingen en kinderen met een lichaamsgewicht van
maximaal 20 kg (44 Ibs).

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving

De Ambu Mark IV is bedoeld voor gebruik in verschillende gebruikersomgevingen waar de
behoefte aan ondersteunde beademing van de patiént kan ontstaan. Dit omvat zowel
gebruik door ambulancepersoneel als in ziekenhuisomgevingen, inclusief MR-ruimtes
(behalve in de MR-boring tijdens een lopende MRI-procedure).

1.2. Indicaties voor gebruik

De Ambu Mark IV is geindiceerd voor gebruik in situaties waarin de patiént beademing en
zuurstoftoevoer nodig heeft, waaronder cardiopulmonaire reanimatie, ademnood,
ademstilstand, totdat een definitievere luchtweg kan worden opgezet of totdat de patiént
is hersteld.

1.3. Beoogde gebruiker

Medische professionals die zijn opgeleid in luchtwegbeheer, zoals anesthesiologen,
verpleegkundigen, reddingswerkers en noodhulpverleners.

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.5. Klinische voordelen
Het verbeteren van de zuurstoftoevoer, wat kan leiden tot betere patiéntresultaten.

1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A
Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte
beademing van de patiént of beschadiging van de apparatuur.

WAARSCHUWINGEN
1. Herverwerk de Ambu Mark IV altijd na elk gebruik om het risico op infectie te
voorkomen.

2. Vermijd het gebruik van de beademingsballon in giftige of gevaarlijke omgevingen
om het risico op weefselschade te voorkomen.

3. Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat gebruiken in
de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare chemicalién of apparatuur en
gereedschappen die vonken kunnen veroorzaken, vanwege het risico op brand en/
of explosie.
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Inspecteer het product altijd visueel en voer na het uitpakken, monteren en véér
het gebruik altijd een werkingstest uit, aangezien defecten en vreemde voorwerpen
kunnen leiden tot geen of verminderde beademing van de patiént.

Gebruik het product niet als de test voor functionaliteit mislukt, aangezien dit kan
leiden tot geen of verminderde ventilatie.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud
van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.
Professionals die de procedure uitvoeren, moeten de keuze van de maat en
accessoires van de beademingsballon beoordelen (bijv. gezichtsmasker, PEEP-klep
enz.) in overeenstemming met de specifieke conditie(s) van de patiént, aangezien
onjuist gebruik de patiént kan schaden.

Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit
infectie kan veroorzaken.

Zorg ervoor dat de spatbescherming of een Ambu PEEP-klep op de expiratiepoort is
aangesloten. Een open expiratiepoort kan per ongeluk geblokkeerd raken, wat kan
leiden tot overmatig luchtvolume in de longen, wat kan leiden tot weefseltrauma.

. De manometerdop moet altijd op de manometerpoort worden geplaatst wanneer

de druk niet wordt bewaakt, om lekkage te voorkomen, wat kan leiden tot een
verminderde afgifte van O, aan de patiént.

Herverwerk de Ambu Mark IV altijd als er zichtbare resten of vocht in het apparaat
achterblijven, om infecties en storingen te voorkomen.

. Schakel de drukbegrenzingsklep alleen uit als een medische beoordeling de

noodzaak hiervan aangeeft. Een hoge beademingsdruk kan barotrauma veroorzaken.

. Zorg er altijd voor dat de slang van het zuurstofreservoir niet geblokkeerd is,

omdat het blokkeren van de slang kan voorkomen dat de compressiezak opnieuw
wordt gevuld, wat kan leiden tot geen mogelijkheid tot beademing.

Het gebruik van accessoires kan de inspiratoire en/of expiratoire weerstand
verhogen. Bevestig geen accessoires als een verhoogde ademweerstand nadelig
kan zijn voor de patiént.

20.
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. Hergebruik de beademingsballon niet bij een andere patiént zonder het te

herverwerken vanwege het risico op kruisbesmetting.

. Gebruik het product niet met een bevestigd gezichtsmasker bij het beademen van

zuigelingen met aangeboren diafragmahernia vanwege het risico op insufflatie.
Schakel over op een alternatief voor het gebruik van een gezichtsmasker, indien
beschikbaar, om lucht naar de patiént te leiden.

Let op tekenen van volledige/gedeeltelijke obstructie van de bovenste luchtwegen
bij gebruik van de beademingsballon die aan een gezichtsmasker is bevestigd,
omdat dit geen of beperkte zuurstoftoediening tot gevolg heeft. Schakel altijd over
op een alternatief voor het gebruik van een gezichtsmasker om lucht naar de
patiént te leiden, indien beschikbaar.

. Gebruik de Ambu Mark IV na herverwerking maximaal 30 keer (15 keer voor de

zuurstofreservoirzak) om risico op infectie of storing van het apparaat te voorkomen.

. Gebruik de Ambu Mark IV niet wanneer toediening van vrijstromende zuurstof

nodig is, vanwege mogelijk onvoldoende toediening van zuurstof, wat kan leiden
tot hypoxie.

Zorg bij gebruik van de beademingsballon met bevestigd gezichtsmasker voor een
juiste plaatsing en afsluiting van het gezichtsmasker, aangezien een onjuiste
afdichting kan leiden tot verspreiding van door de lucht verspreide infectieziekten
bij de gebruiker.

Om het risico op barotrauma te vermijden mag u geen abrupte en krachtige
compressie toepassen, tenzij dat klinisch gerechtvaardigd is, omdat dit een hoge
luchtwegdruk kan veroorzaken.



VOORZORGSMAATREGELEN

1.

Gebruik geen fenolhoudende stoffen om het product te reinigen. Fenolen
veroorzaken voortijdige slijtage en degradatie van de materialen, wat resulteert in
een kortere levensduur van het product.

Verwijder na het reinigen onmiddellijk alle reinigingsmiddelresten uit de
beademingsballon, aangezien resten voortijdige slijtage kunnen veroorzaken of de
levensduur van het product kunnen verkorten.

De beademingsballon nooit foutief opgevouwen opslaan, anders zou de ballon
permanent kunnen vervormen, wat de beademingsefficiéntie kan verminderen.
Observeer altijd de beweging van de borstkas en luister of u de expiratoire stroom uit
de patiéntklep hoort om de beademing te controleren. Schakel onmiddellijk over op
mond-op-mondbeademing als beademing met de beademingsballon niet mogelijk is.
Probeer de patiéntconnector niet los te koppelen van de patiéntklep, omdat deze
permanent is aangesloten en demontage kan leiden tot schade aan en storingen
van het apparaat.

Probeer de beademingsballon niet verder uit elkaar te halen dan beschreven in deze
instructies, vanwege het risico van beschadiging en storingen van het apparaat.
Raadpleeg indien van toepassing de verpakking van het accessoire voor specifieke
informatie over het betreffende accessoire, aangezien onjuiste hantering kan
leiden tot storingen van het gehele product.

Het gebruik van producten van derden en zuurstoftoedieningsapparatuur (bijv.
filters en inademkleppen) met de Ambu Mark IV kunnen de prestaties van het
product beinvloeden. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat van derden om de
compatibiliteit met de Ambu Mark IV te controleren en informatie te verkrijgen
over mogelijke prestatiewijzigingen.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat altijd bij elkaar tijdens de herverwerking
om te voorkomen dat onderdelen met een verschillende duurzaamheid opnieuw in
elkaar worden gezet, wat een risico op productdefecten tot gevolg kan hebben.

. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door of op

voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

1.7. Ongewenste bijwerkingen
Ongewenste bijwerkingen in verband met beademing (niet uitputtend): barotrauma,
volutrauma, hypoxie, hypercarbie en aspiratiepneumonie.

1.8. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig

incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het hulpmiddel

De Ambu Mark IV kan worden aangesloten op de Ambu® Disposable manometer,
de Ambu PEEP-kleppen en de Ambu-beademingsmaskers, evenals andere
ademhalingsaccessoires die voldoen aan EN 1SO 5356-1 en EN I1SO 13544-2.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Beschrijving

Symboolindicatie

Adult
Beoogde ideale lichaamsmassa van meer dan 15 kg.

Baby
Beoogde ideale lichaamsmassa tot 20 kg.

GTIN

Global Trade Item Number (GTIN™).
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Symboolindicatie

VS: Alleen Rx

B > [5] &

=3
=3
o
o

@ ff

Beschrijving

Uitsluitend voor gebruik op voorschrift.

Productiedatum en land van fabrikant.

Medisch hulpmiddel.

MR-voorwaardelijk.

Op conformiteit beoordeeld in het VK.

Verantwoordelijke voor het VK.

Importeur
(Alleen voor naar Groot-Brittannié geimporteerde producten).

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
https://www.ambu.com/symbol-explanation.
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4. Productgebruik
4.1. Werkingsprincipe
De afbeelding op pagina 2 {1 toont de beademingsgasstroom naar de ballon, en van en

naar de patiént tijdens handmatige bediening van de beademingsballon. (a’ Mark IV
Adult, (b’ Mark IV Baby met zuurstofreservoirzak, (¢ ' Mark IV Baby met zuurstofreservoirslang.

De gasstroom is vergelijkbaar met de stroom wanneer de patiént spontaan door het
apparaat ademt.

Het zuurstofreservoir is uitgerust met twee kleppen, waarvan de ene omgevingslucht
inlaat wanneer het reservoir leeq is en de andere het overschot aan zuurstof afvoert
wanneer de reservoirzak vol is.1.1 1.2

1.1 Afgifte van overtollige zuurstof, 1.2 luchtinlaat, 1.3 zuurstofinlaat,
1.4 patiéntconnector, 4.5 expiratie, 1,6 manometerpoort, 4.7 drukbegrenzingsklep.

4.2.Inspectie en voorbereiding

De beademingsballon moet worden uitgepakt en klaargemaakt (met inbegrip van het
uitvoeren van een werkingstest) voor onmiddellijk gebruik in noodsituaties.

4.2.1.Voorbereiding

. Bereid de beademingsballon voor volgens de montagegids en plaats alle voorwerpen
in de draagtas die bij de beademingsballon is meegeleverd.

. Als bij de beademingsballon een beademingsmasker is meegeleverd, moet u de
(eventuele) beschermzak véo6r gebruik verwijderen.

. Voer vooér gebruik op de patiént een korte werkingstest uit, zoals beschreven in
hoofdstuk 4.2.2.



4.2.2. Werkingstest

Beademingsballon

Sluit de drukbegrenzingsklep af met de uitschakeldop (dit is alleen van toepassing op
Ambu Mark IV Baby) en sluit de patiéntconnector af met de duim 3.2 7.1. Knijp stevig in de
ballon. De beademingsballon moet weerstand bieden tegen het knijpen.

Open de drukbegrenzingsklep door de uitschakeldop 3.1te openen en de procedure te
herhalen. De drukbegrenzingsklep zou nu geactiveerd moeten zijn en het zou mogelijk
moeten zijn om de uitlaatluchtstroom uit de klep te horen.

Verwijder de vinger van de patiéntconnector en knijp een aantal keer in de beademingsballon
om te controleren of er lucht door het klepsysteem en uit de patiéntklep stroomt 7.2.

OPMERKING: Tijdens de werking kan er een licht geluid van de bewegende klepschijven
te horen zijn. Dit heeft geen nadelige invloed op de werking van de beademingsballon.

Zuurstofreservoirzak

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Maak het uitvouwen
van de zuurstofreservoirzak mogelijk. Controleer of de zuurstofreservoirzak zich vult. Als
dit niet het geval is, controleert u of de twee klepafsluiters intact zijn 6.3 of controleert u
op een gescheurde zuurstofreservoirzak. Pas vervolgens de toegevoerde gasstroom aan
volgens de medische indicatie.

Zuurstofreservoirslang

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Controleer of de
zuurstof bij het uiteinde van de zuurstofreservoirslang naar buiten stroomt. Als dit niet
geval is, controleert u of de zuurstofreservoirslang verstopt is.

Pas vervolgens de toegevoerde gasstroom aan volgens de medische indicatie.

4.3. De beademingsballon bedienen

. Pas aanbevolen technieken toe om de mond en luchtweg van de patiént vrij te maken
en de patiént in de juiste houding te brengen om een open luchtweg te verkrijgen.

. Houd het gezichtsmasker stevig tegen het gezicht van de patiént. (2

. Schuif uw hand (Ambu Mark IV Adult) onder het handvat (de Ambu Mark IV Baby
heeft geen steungreep).

Beademing van de patiént: Let tijdens de insufflatie op of de borstkas omhoog komt.
Laat de hand die de indrukbare ballon vasthoudt, abrupt los en luister naar de
expiratoire stroom uit de patiéntklep. Let ook op het visueel dalen van de borstkas.

. Als er aanhoudende weerstand tegen insufflatie wordt ervaren, moet u de luchtweg
controleren op obstructie en moet de patiént opnieuw worden gepositioneerd om
een open luchtweg te waarborgen.

. Als de patiént tijdens de beademing moet overgeven, moet u de beademingsballon
onmiddellijk verwijderen om de luchtwegen van de patiént vrij te maken en het
braaksel uit de beademingsballon te verwijderen door het apparaat enkele keren
krachtig en snel te schudden en samen te drukken voordat u de beademing hervat.
De patiéntklep kan worden gedemonteerd en gereinigd als de luchtstroom door een
grote hoeveelheid braaksel wordt geblokkeerd. Zie illustraties 5.5 en 6.1 voor meer
informatie over het demonteren en opnieuw monteren van de patiéntklep.

. Als er externe apparaten op de beademingsballon worden aangesloten, moet u
zorgen dat u de werking test en dat u de gebruiksaanwijzing leest die met deze
externe apparaten is meegeleverd.

Manometerpoort (alleen van toepassing op Ambu Mark IV Baby)

De Ambu-drukmeter voor eenmalig gebruik of een drukmeter van derden kan worden
aangesloten op de manometerpoort aan de bovenkant van de patiéntklep. Verwijder de
dop en bevestig de manometer/drukmeter (8 ..
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Drukbegrenzingsklep (alleen van toepassing op Ambu Mark IV Baby)

De drukbegrenzingsklep is ingesteld op openen bij 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Als een medische en professionele beoordeling aangeeft dat een druk van meer dan

40 cmH,0 vereist is, kan de drukbegrenzingsklep worden uitgeschakeld door de
uitschakeldop op de klep in te drukken 3.2.

De drukbegrenzingsklep kan ook worden uitgeschakeld door uw wijsvinger op de blauwe
knop te plaatsen terwijl u in de ballon knijpt.

Toediening van zuurstof

Dien zuurstof toe conform de medische indicatie.

Afbeelding 4 toont de berekende toegediende zuurstofpercentages die kunnen worden
verkregen met verschillende beademingsvolumes en -frequenties bij verschillende
gasstroomsnelheden, verwijzend naar respectievelijk Mark IV Adult 4.1 en Mark IV Baby 4.2.

4.4. Herverwerking: reiniging, desinfectie, sterilisatie
Volg deze instructies voor herverwerking na elk gebruik om het risico op kruisbesmetting
te verminderen.

Demontage

Voordat u de beademingsballon handmatig herverwerkt, moet u het demonteren tot losse
onderdelen tot het niveau dat wordt weergegeven in 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby
met zuurstofreservoirzak), 5.3 (Mark IV Baby met zuurstofreservoirslang) om de oppervlakken
toegankelijk te maken voor reiniging. Volg de methode die wordt getoond in 5.4, 5.5 en 5.6.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat bij elkaar tijdens de herverwerking om
hermontage van onderdelen met een andere duurzaamheid te voorkomen.
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Aanbevolen herverwerkingsprocedures

Volg één van de in Tabel 1 vermelde procedures voor volledige herverwerking van de
Ambu Mark IV.

Product/onderdeel Aanbevolen herverwerkingsprocedures (selecteer één)

. Handmatige reiniging gevolgd door chemische

desinfectie.

Handmatige reiniging gevolgd door sterilisatie.

Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische

desinfectiefase, gevolgd door sterilisatie.

. Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische
desinfectiefase, gevolgd door chemische desinfectie.

Mark IV Adult en Mark .
IV Baby (behalve .
zuurstofreservoirslang)

Handmatige reiniging gevolgd door chemische
desinfectie.

Zuurstofreservoirslang .
voor Mark IV Baby

Tabel 1: Aanbevolen herverwerkingsprocedures.

Producttests hebben aangetoond dat de Ambu Mark IV beademingsballon volledig
functioneel is na 30 volledige herverwerkingscycli, zoals vermeld in Tabel 1, met
uitzondering van de zuurstofreservoirzak, die maximaal 15 keer kan worden gesteriliseerd
of maximaal 30 keer chemisch kan worden gedesinfecteerd.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van de
aanbevolen verwerkingscycli en -methoden te kwalificeren en ervoor te zorgen dat het
aanbevolen aantal herverwerkingscycli niet wordt overschreden.

Voer voor elk gebruik altijd een werkingstest uit (zie hoofdstuk 4.2.2.).



Procedures voor herverwerking

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.

2. Bereid een reinigingsbad voor met een reinigingsmiddeloplossing, bijv. Neodisher®
MediClean Forte of gelijkwaardig, voor het verwijderen van opgedroogd en
gedenatureerd bloed en eiwitten met de door de fabrikant aanbevolen concentratie
van het reinigingsmiddel.

3. Dompel de onderdelen volledig onder om ze ondergedompeld te houden in de
oplossing volgens het instructielabel van het reinigingsmiddel. Reinig de onderdelen
tijdens het weken grondig met een zachte borstel en spoel de zakken en lumina totdat
al het zichtbare vuil is verwijderd.

4. Spoel de artikelen grondig af door ze volledig onder te dompelen in kraanwater, te
roeren en minimaal 3 minuten te laten drogen.

5. Herhaal de vorige stap nog twee keer voor in totaal drie keer spoelen met telkens een
nieuwe hoeveelheid kraanwater.

6. Droog de onderdelen met een schone, pluisvrije doek en perslucht.

AUTOMATISCHE REINIGING EN THERMISCHE DESINFECTIE (NIET VAN TOEPASSING OP
ZUURSTOFRESERVOIRSLANG)

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.
2. Plaats de onderdelen op een verdeelrek of in een draadmand in de wasmachine.

3. Selecteer de cyclus zoals hieronder vermeld:

Recirculatieduur Type en concentratie
Fase g Temperatuur Bt a
(minuten) reinigingsmiddel
Voorwas- 02:00 . KOUd nv.t.
cyclus leidingwater

Recirculatieduur Type en concentratie

Fase (minuten) Temperatuur reinigingsmiddel

Neodisher® MediClean Forte of
43°C (110 °F) een gelijkwaardig

Wascyclus 01:00 kraanwater reinigingsmiddel met de door de
fabrikant aanbevolen concentratie
. ’ 43°C (110 °F)
Spoeling 05:00 Kraanwater n.v.t.
Thermische o o
desinfectie 05:00 91 °C (196 °F) n.v.t.
Droogtijd 07:00 90°C (192 °F) n.v.t.

Tabel 2: Geautomatiseerde reinigingsprocedure voor Mark IV beademingsballon.

CHEMISCHE ONTSMETTING

1.

Balanceer het bad van Cidex OPA- of een gelijkwaardig OPA-ontsmettingsmiddel
(orthoftalaldehyde) op de temperatuur die wordt gespecificeerd in de instructies van
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel.

Zorg voor de minimale effectieve concentratie (MEC) van het OPA-ontsmettingsmiddel
met behulp van de OPA-teststrips die in de instructies van de fabrikant van het OPA-
ontsmettingsmiddel worden vermeld.

Dompel het apparaat volledig onder in de OPA en zorg ervoor dat alle luchtbellen van
het oppervlak van het apparaat worden verwijderd door het apparaat te schudden.
Laat het apparaat weken gedurende de tijd die is aangegeven in de instructies van de
fabrikant voor het OPA-ontsmettingsmiddel.

Spoel het apparaat grondig af door het volledig onder te dompelen in gezuiverd
water, schud het goed en laat het minimaal 1 minuut opdrogen. Spoel de zak door met
gezuiverd water.
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6. Herhaal stap 5 nog twee keer voor in totaal 3 keer spoelen met telkens een nieuwe
hoeveelheid gezuiverd water.

7. Droog het apparaat met een steriele, pluisvrije doek.

STERILISATIE (NIET VAN TOEPASSING OP ZUURSTOFRESERVOIRSLANG)

Steriliseer het product met behulp van een zwaartekracht-stoomautoclaaf die een
volledige cyclus bij 134 -135 °C (274 - 275 °F) uitvoert, met een blootstellingstijd van

10 minuten en een droogtijd van 45 minuten. Laat de onderdelen volledig drogen en/of
afkoelen voordat u de beademingsballon weer in elkaar zet.

Inspectie van de onderdelen

Inspecteer alle onderdelen na de herverwerking zorgvuldig op beschadigingen, resten of
overmatige slijtage en vervang ze indien nodig. Door sommige reinigingsmethoden kunnen
de rubberen onderdelen verkleuren. Dat heeft geen invloed op de levensduur. Als materialen
tekenen van slijtage vertonen, zoals barstvorming, moeten de onderdelen worden weggegooid
en vervangen door nieuwe onderdelen.

In geval van sterilisatie kan de zuurstofreservoirzak er enigszins gerimpeld uitzien.
Dit heeft geen invloed op de levensduur of de werking ervan.

Het apparaat opnieuw in elkaar zetten
Zet de onderdelen van de beademingsballon handmatig weer in elkaar zoals getoond in (6 .

. Let er bij het plaatsen van het klephuis van de inlaatklep op dat de zakopening goed
aansluit tegen de flens.

. Zorg er bij het plaatsen van de klepschijven voor dat het uiteinde van de steel door het
gat in het midden van de klepzitting wordt geduwd, zoals getoond in afbeeldingen 6.3.

. Bij het monteren van het spatscherm: Let erop dat de opening van het spatscherm
naar beneden 6.1 wijst.
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. Om de zuurstofreservoirballon op de Ambu Mark IV Baby te monteren, bevestigt u de
adapter aan de inlaatklep van de beademingsballon door de geribbelde
adapterconnector op de inlaatconnector te monteren en de zuurstofinlaatconnector
bovendien met de adapterdop af te dekken. Vervolgens kan de zuurstofreservoirzak
worden aangesloten op de geribbelde connector van de adapter.

Voer na de hermontage en vé6r de voorbereiding op onmiddellijk gebruik in noodsituaties
een werkingstest uit.

Onderhoud

De beademingsballon vereist geen routinematig onderhoud behalve regelmatige
herverwerking, inspectie en testen.

4.5. Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures worden
afgevoerd.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen
De Ambu Mark IV is in overeenstemming met de productspecifieke norm EN I1SO 10651-4.

5.2. Specificaties
Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume van beademingsballon™* 387 ml 1365 ml
Geleverd volume met 300 ml 600 ml

één hand’,



Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult
Geleverd volume met met zuurstofreservoirslang:
o e - 900 ml

twee handen’, <2 cmH,0 bij 5,

10 en 15 I/min

: " PEEP gegenereerd door <2cmH,0
Afmetingen (lengte x diameter) 265 x 80 mm 270 x 130 mm beademingsballon bij normaal met zuurstofreservoirzak: bij 5, 10 en 15 I/min
Gewich q K gebruik met toegevoegde 2,5 cmH,0 bij 5 I/min (V, 225 ml en 600 ml,
ewicht zonder reservoir 190 g 415g toevoergasstroom™, " 3,7 cmH,0 bij 10 I/min £20)
en masker
4,5 cmH,0 bij 15 I/min

Drukbegrenzingsklep™ 40 cmH,0 - (V; 20 ml, f 60)

<5ml+10 % van het

<5ml+10 % van het

Patiéntconnector

Buiten 22 mm mannelijk (EN 1SO 5356-1)
Binnen 15 mm vrouwelijk (EN 1SO 5356-1)

Dode ruimte

geleverde volume geleverde volume
Volume van 1500 ml (zak) 1500 ml
zuurstofreservoirzak™" 100 ml (slang)

Expiratieconnector
(voor bevestiging van PEEP-klep)

30 mm mannelijk (EN 1SO5356-1)

Inspiratoire weerstand™, "

met zuurstofreservoirslang:

0,6 cmH,0 bij 5 I/min
4,0 cmH,0 bij 50 I/min
met zuurstofreservoirzak:
0,8 cmH,0 bij 5 I/min
4.9 cmH,0 bij 50 I/min

3,7 cmH,0 bij 50 I/min

Connector van drukmeterpoort

@ 4,2 +/-0,1 mm

Connector van ballon-navulklep”

Binnen 32 mm
vrouwelijk

Lekkage voorwaarts en
achterwaarts

Niet meetbaar

Expiratoire weerstand™’, "

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

2,2 cmH,0 bij 50 I/min

O,-inlaatconnector

Conform EN ISO 13544-2

Bedrijfstemperatuurlimieten”

-18 °C tot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F)
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Opslagtemperatuurlimieten” -40 °C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F)

Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur, uit de
buurt van zonlicht.

Opmerkingen:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventilatievolume, f: Frequentie (ademhaling per minuut).
* Getest conform EN ISO 10651-4.

“ Een hogere luchtwegdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk
uit te schakelen.

" Onder algemene testomstandigheden volgens EN ISO 10651-4:2009.
" Waarden zijn bij benadering.
‘‘‘‘‘ Maximumwaarden

120

5.3. MRI-veiligheidsinformatie A
De Ambu Mark IV is MR-veilig en kan dus veilig worden gebruikt in een MR-omgeving
(niet in de MR-boring) onder de volgende omstandigheden.

. Statisch magnetisch veld van 7 tesla en minder, met
. Maximale spatiéle veldgradiént van - 10.000 G/cm (100 T/m)
Maximaal krachtproduct van - 450.000.000 G¥cm (450 T%/m)

Gebruik in de MR-boring kan de kwaliteit van het MR-beeld beinvioeden.

RF-geinduceerde verwarming en MR-beeldartefacten zijn niet getest. Metalen onderdelen
zijn volledig ingekapseld en maken geen contact met het menselijk lichaam.



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsinstruksene ngye for du bruker Ambu® Mark IV ventilasjonsbag

(for voksne og barn > 15 kg, omtalt som Ambu Mark IV Voksen) og Ambu® Mark IV Baby
ventilasjonsbag (for nyfedte, spedbarn og barn opptil 20 kg, omtalt som Ambu Mark IV
Baby), samlet omtalt som Ambu Mark IV. Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel.
Kopier av nyeste versjon er tilgjengelig pa foresporsel. Veer oppmerksom pa at denne
bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den inneholder bare en
beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med
bruken av ventilasjonsbagen. For ventilasjonsbagen tas i bruk for forste gang, er det veldig
viktig at brukeren har gjennomfert tilstrekkelig opplaering i kliniske teknikker for ventilering
og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler og indikasjoner som er beskrevet i
denne bruksanvisningen. Det er ikke garanti pd Ambu Mark IV.

1.1. Bruksomrade
Ambu® Mark IV er en ventilasjonsbag til flergangsbruk til bruk ved hjerte-lungeredning.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe

Bruksomradet for hver storrelse er som folger:
Storrelse voksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa mer enn 15 kg (33 Ib).
Storrelse baby: Spedbarn, smabarn og barn med en kroppsvekt pa opptil 20 kg.

1.1.2. Tiltenkt bruksmilje

Ambu Mark IV er ment for bruk i ulike miljger der det kan oppsta behov for assistert
ventilasjon av pasienten. Dette inkluderer bade miljger for prehospital og sykehus,
inkludert MR-rom (unntatt inne i MR-maskinen mens en MR-prosedyre pagar).

1.2. Indikasjoner for bruk

Ambu Mark IV er indisert for bruk i situasjoner der pasienten trenger ventilasjon og
oksygenering, inkludert hjerte-lunge-redning, pustebesvaer, pustesvikt, til en mer definitiv
luftvei kan etableres, eller til pasienten er restituert.

1.3. Tiltenkte brukere
Helsepersonell med opplzaering i handtering av luftveiene, som anestesileger, sykepleiere,
redningspersonell og akuttpersonell.

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske fordeler

For & forbedre oksygeneringen, noe som kan fore til bedre pasientutfall.

1.6. Advarsler og forholdsregler A

Hvis disse forholdsreglene ikke folges, kan det fore til ineffektiv ventilering av pasienten
eller skade pa utstyret.

ADVARSLER

1. Ambu Mark IV skal alltid reprosesseres etter hver bruk for & unngé infeksjonsrisiko.

2. Unngé bruk av ventilasjonsbagen i giftige eller farlige miljger for 8 unnga risiko for
vevsskade.

3. Ved bruk av oksygentilfgrsel er det ikke tillatt & royke eller bruke utstyret naer apen
ild, olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktey som kan forarsake
gnister pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

4. Inspiser alltid produktet visuelt og utfer en test for funksjonalitet etter utpakking,
montering og fer bruk, siden defekter og fremmedlegemer kan fare til ingen eller
redusert ventilasjon av pasienten.

5. Ikke bruk produktet hvis test for funksjonalitet mislykkes. Det kan fore til ingen
eller redusert ventilasjon.

6. Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne
handboken, siden feil bruk kan skade pasienten.
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Fagpersonene som utferer prosedyren, ma vurdere valg av starrelse pé ventilasjonsbag
og tilbeher (f.eks. ansiktsmaske, PEEP-ventil osv.) i samsvar med pasientens
spesifikke tilstand(er), siden feil bruk kan skade pasienten.

Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, siden det kan
forérsake infeksjon.

Kontrollér at enten sprutvernet eller en Ambu PEEP-ventil er koblet til
ekspirasjonsporten. En dpen ekspirasjonsport kan blokkeres ved et uhell og fore til
for stort luftvolum i lungene, noe som kan fore til vevsskade.

. Manometer-hetten ma alltid settes pa manometer-porten nar trykket ikke overvakes,

for & unngé lekkasje, noe som kan fore til redusert O,-forsyning til pasienten.

. Ambu Mark IV ma alltid reprosesseres hvis det er synlige rester eller fuktighet inne i

enheten, for @ unnga risiko for infeksjon og funksjonsfeil.

. Trykkbegrensnings-ventilen mé ikke overstyres med mindre en medisinsk vurdering

indikerer at det er ngdvendig. Hoyt ventilasjonstrykk kan forarsake barotraume.

. Serg alltid for at oksygenreservoarslangen ikke er blokkert. Blokkering av slangen

kan hindre at kompresjonsposen blases opp igjen, noe som kan fore til at
ventilasjon ikke er mulig.

. Bruk av tilbeher kan gke motstanden ved innanding eller utanding. Bruk ikke

tilbeher hvis okt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.

. Ikke bruk ventilasjonsbagen pé en annen pasient uten reprosessering, grunnet

risikoen for kryssinfeksjon.

. |kke bruk produktet med pasatt ansiktsmaske ved ventilering av spedbarn med

medfedt diafragmabrokk, pa grunn av risikoen for insufflasjon. Bytt til et alternativ
til ansiktsmaske for a forsyne luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

. Veer oppmerksom pa tegn pa fullstendig/delvis obstruksjon av evre luftveier hvis

ventilasjonsbagen brukes med en ansiktsmaske, fordi det vil fore til ingen eller
begrenset oksygentilfarsel. Bytt alltid til et alternativ til ansiktsmaske for a forsyne
luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

18. Ikke bruk Ambu Mark IV etter maksimalt 30 reprosesseringer (15 reprosesseringer for
oksygenreservoar-bagen) for & unnga risiko for infeksjon eller funksjonsfeil i enheten.

19. Ikke bruk Ambu Mark IV nér levering av oksygen med fri strem er nedvendig, pa
grunn av mulig utilstrekkelig administrering av oksygen, noe som kan fere til hypoksi.

20. Ved bruk av ventilasjonsbagen med pasatt ansiktsmaske ma riktig plassering og
forsegling av ansiktsmasken sikres, da feil forsegling kan fore til spredning av
luftbaren smittsom sykdom for brukeren.

21. For & unnga risiko for barotraume, mé bra og kraftige kompresjoner unngas med
mindre det er klinisk begrunnet, fordi de kan forarsake hgyt luftveistrykk.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ikke bruk fenolholdige stoffer til rengjering av produktet. Fenoler vil forarsake for tidlig
slitasje og nedbrytning av materialene, noe som forer til redusert levetid for produktet.

2. Etter rengjering mé alle rester av rengjeringsmiddel umiddelbart fjernes fra
ventilasjonsbagen, siden rester kan fore til for tidlig slitasje eller redusere
produktets levetid.

3. Oppbevar aldri ventilasjonsbagen i deformert tilstand. Bagen kan bli permanent
deformert, noe som kan redusere ventilasjonseffektiviteten.

4. Observer alltid at brystet beveger seg og lytt etter den utgédende luftstremmen
fra ventilen for 8 kontrollere at ventilen fungerer som den skal. Bytt umiddelbart til
munn-til-munn-ventilering hvis ventilering med ventilasjonsbag ikke kan oppnés.

5. Ikke forsgk a koble pasientkontakten fra pasientventilen, for de er permanent
festet. Demontering kan fore til skade p& enheten og funksjonsfeil.

6. lkke prov & demontere ventilasjonsbagen mer enn det som er beskrevet i disse
instruksjonene, pa grunn av risikoen for skade og funksjonsfeil pa enheten.

7. Vennligst se emballasjen pa tilbehgret for mer spesifikk informasjon om det

individuelle tilbehgret. Feil handtering kan fere til funksjonsfeil pa produktet.



8. Brukav tredjepartsprodukter og oksygenforsyningsutstyr (f.eks. filtre og
behovsventiler) med Ambu Mark IV ventilasjonsbag kan pavirke produktets ytelse.
Réadfer deg med produsenten av tredjepartsenheten for a kontrollere kompatibiliteten
med Ambu Mark IV ventilasjonsbag og fa informasjon om mulige endringer i ytelse.

9. Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for & unnga
remontering av komponenter med ulik holdbarhet som fgrer til risiko for produktfeil.

10. Ifglge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter
henvisning fra lege.

1.7. Ugnskede bivirkninger
Potensielle bivirkninger forbundet med gjenoppliving (ikke utfyllende): barotraume,
volutraume, hypoksi, hyperkapni og aspirasjonspneumoni.

1.8. Generelle merknader

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som falge av bruk, skal
det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu Mark IV kan kobles til Ambu® trykkmanometer til engangsbruk, Ambu PEEP-ventiler
og Ambu ansiktsmasker, samt annet pustetilbehar som samsvarer med EN I1SO 5356-1 og
EN ISO 13544-2.

3. Symbolforklaring

Symbolindikasjon

GTIN

US: Rx Only

el
JAN

Beskrivelse

Voksne
Tiltenkt ideell kroppsvekt over 15 kg.

Baby
Tiltenkt ideell kroppsvekt opptil 20 kg.

Globalt handelsvarenummer (GTIN™).

Bruk kun pé resept.

Produksjonsdato og produksjonsland.

Medisinsk utstyr.

MR-betinget.
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Symbolindikasjon Beskrivelse

UK
CA

0086

B

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Godkjent i henhold med britiske krav.

Ansvarlig person i Storbritannia.

Importer
(Kun for produkter importert til Storbritannia).

4. Bruksomrade
4.1. Prinsipp for funksjon

lllustrasjonen pé side 2 (1 viser ventileringsgassens stram inn i bagen, samt til og fra
pasienten under manuell bruk av ventilasjonsbagen. (a’ Mark IV Voksen, (b Mark IV Baby
med oksygenreservoarbag, (¢ Mark IV Baby med oksygenreservoarslange.

Gasstremmen er tilsvarende nar pasienten puster spontant gjennom enheten.

Oksygenreservoaret er utstyrt med to ventiler, der den ene slipper inn luft fra omgivelsene
nar reservoaret er tomt og den andre slipper ut overfladig oksygen nar reservoarbagen
erfull. 1.1 1.2

1.1 Frigjering av overfladig 1.2 oksygen, 1.3 luftinntak, 1.4 oksygeninntak, pasientkobling,
1.5 Ekspirasjon, 1.6 port til manometer, 1.7 trykkbegrensningsventil.

124

4.2. Inspeksjon og klargjering
Ventilasjonsbagen ma pakkes ut og klargjeres (inkludert en test for funksjonalitet) for
umiddelbar bruk for den settes klar til bruk i nedssituasjoner.

4.2.1. Klargjoering

. Klargjer ventilasjonsbagen i henhold til veiledning for montering og plasser alle
delene i baerevesken som fglger med ventilasjonsbagen.

. Hvis det fglger en ansiktsmaske med ventilasjonsbagen, mé den beskyttende posen

(hvis montert) fjernes for bruk.
. Foreta en kort funksjonstest som beskrevet i avsnitt 4.2.2. for utstyret brukes p&
en pasient.

4.2.2. Funksjonstest

Ventilasjonsbag

Lukk den trykkbegrensende ventilen med overstyringshetten (dette gjelder kun Ambu
Mark IV Baby) og lukk pasientkontakten med tommelen 3.2 7.1. Klem bestemt pa bagen.
Ventilasjonsbagen skal motst& klemmingen.

Apne den trykkbegrensende ventilen ved & 4pne overstyringshetten 3.1 og gjenta prosedyren.
Ventilen for trykkbegrensning skal na aktiveres og det skal veere mulig & here luftstrammen
fra ventilen.

Fjern fingeren fra pasientkoblingen og klem og frigjer ventilasjonsbagen noen ganger for &
sikre at luften fares gjennom ventilsystemet og ut av pasientventilen 7.2.

MERK: Det kan hores en svak lyd fra de bevegelige ventilskivene under drift. Dette gar ikke
ut over ventilasjonsbagens funksjonalitet.



Oksygenreservoar-bag

Tilfer en gasstrem pé 10 I/min ved inntakskoblingen for oksygen. Tilrettelegg for utfolding
av oksygenreservoar-bagen. Kontroller at oksygenreservoarbagen fylles. Hvis ikke,
kontroller tilstanden 6.3 til de to ventilene eller om det er en rift i oksygenreservoarbagen.
Juster deretter den leverte gasstrammen i henhold til medisinsk indikasjon.

Oksygenreservoar-slange

Tilfer en gasstrem pé 10 I/min ved inntakskoblingen for oksygen. Kontroller at oksygen
strammer ut av enden pé oksygenreservoar-slangen. Hvis ikke kontrollerer du om
oksygenreservoarslangen er blokkert.

Juster deretter den leverte gasstrammen i henhold til medisinsk indikasjon.

4.3. Bruke ventilasjonsbagen

. Bruk anbefalt teknikk til & kontrollere pasientens munn og luftveier og til & posisjonere
pasienten riktig for a 4pne luftveiene.

. Hold ansiktsmasken fast mot pasientens ansikt. (2

. For hdanden (Ambu Mark IV Voksen) under handtaket (Ambu Mark IV Baby har ikke
stgttehandtak).

Ventilering av pasienten: Kontroller at pasientens brystkasse hever seg under
innblasing. Slipp hdnden som holder bagen, lytt etter den utgdende luftstremmen
fra pasientventilen og kontroller visuelt at brystet senkes.

. Hvis du opplever vedvarende motstand ved innblasing, kontrollerer du luftveiene for
obstruksjon og posisjonerer pasienten pa nytt for & sikre dpne luftveier.

. Hvis pasienten kaster opp under ventilering, ma pasientens luftveier umiddelbart
apnes, og oppkastet fjernes fra ventilasjonsbagen ved & riste og komprimere den
kraftig og raskt flere ganger, for ventilering gjenopptas.

Pasientventilen kan demonteres og rengjeres hvis luftstremmen hindres av oppkast.
Du finner mer informasjon om demontering og montering av pasientventilen i
illustrasjonene 5.5 og 6.1.

. Hvis eksterne enheter kobles til ventilasjonsbagen, ma de testes for funksjonalitet og

bruksanvisningen som fglger med de eksterne enhetene ma konsulteres.

Ventil for trykkbegrensnings-ventil (gjelder kun Ambu Mark IV Baby)

Ambu trykkmanometer for engangsbruk eller trykkmaler fra tredjepart kan festes til porten
til manometer, som sitter gverst pa pasientventilen. Fjern hetten og fest manometeret/
trykkmaleren(8 .

Ventil for trykkbegrensnings-ventil (gjelder kun Ambu Mark IV Baby)
Ventilen for trykkbegrensning er satt til & apne ved 40 cmH,0 (4.0 kPa).

Hvis medisinsk og profesjonell vurdering indikerer at et trykk over 40 cmH,0 er ngdvendig,
kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved & trykke overstyringshetten pa ventilen .3.2

Alternativt kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved & sette pekefingeren pa den
blé knappen nar bagen klemmes sammen.

Administrering av oksygen

Administrer oksygen ifslge medisinske indikasjoner.

Figur 4 viser beregnet levert oksygenprosent som kan oppnas med ulike ventilasjonsvolumer
og frekvenser ved ulike gasstrem-hastigheter som refererer til henholdsvis Mark IV 4.1
Voksen og Mark IV Baby 4.2.

4.4. Reprosessering: Rengjoring, desinfeksjon, sterilisering

Folg disse instruksjonene for reprosessering etter hver bruk for a redusere risikoen for
krysskontaminering.

Demontering

For manuelll reprosessering, demonter ventilasjonsbagen til individuelle komponenter til
nivaet vist i 5.1 (Mark IV Voksen), 5.2 (Mark IV Baby med oksygenreservoarbag),

5.3 (Mark IV Baby med oksygenreservoarslange) for a gjore overflatene tilgjengelige for
rengjering. Folg metoden vist i 5.4 og .5.55.6

Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for & unnga
remontering av komponenter med ulik holdbarhet.
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Anbefalte prosedyrer for reprosessering
Bruk en av prosedyrene i tabell 1 for fullstendig reprosessering av Ambu Mark IV.

Produkt/Komponent Anbefalte prosedyrer for reprosessering (velg én)

. Manuell rengjering etterfulgt av kjemisk desinfeksjon .

. Manuell rengjering etterfulgt av sterilisering.
Automatisert rengjering, inkludert termisk
desinfeksjon, etterfulgt av sterilisering.

Automatisert rengjering, inkludert termisk
desinfeksjon, etterfulgt av kjemisk desinfeksjon.

Mark IV Voksen og
Mark IV Baby (unntatt
oksygenreservoar-slange)

Oksygenreservoarslange

for Mark IV Baby Manuell rengjering etterfulgt av kjemisk desinfeksjon .

Tabell 1: Anbefalte prosedyrer for reprosessering.

Produkttesting har vist at Ambu Mark IV ventilasjonsbag fungerer fullt ut etter 30 fullstendige
reprosesserings-sykluser, som angitt i tabell 1, med unntak av oksygenreservoarbagen,
som kan steriliseres maksimalt 15 ganger eller kjemisk desinfiseres maksimalt 30 ganger.
Det er brukerens ansvar a kvalifisere eventuelle avvik fra de anbefalte syklusene og
metodene for prosessering, samt & overvake at anbefalt antall sykluser for rengjering og
desinfeksjon ikke overskrides.

Foreta alltid en test for funksjonalitet for produktet brukes (se avsnitt 4.2.2.)

Prosedyrer for reprosessering
MANUELL RENGJ@RING
1. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grovt smuss.

2. Klargjor et kar med vaskemiddel og en rengjeringslesning, f.eks. Neodisher®
MediClean Forte eller tilsvarende, for fjerning av rester av terket og denaturert blod og
proteiner, ved bruk av produsentens anbefalte konsentrasjon.
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3. Senk komponentene helt ned i vaesken for & holde dem nedsenket i lesningen i
henhold til vaskemiddelets instruksjonsetikett. Under blatleggingen skal komponentene
rengjores grundig med en myk borste og bagene og lumen skylles til alt synlig smuss
er fjernet.

4. Skyll delene grundig ved a senke dem helt ned i springvann, rist og la dem sette seg i
minst 3 minutter.

5. Gjenta det forrige trinnet to ganger til totalt tre skyllinger med et nytt parti springvann
hver gang.
6. Tork komponentene med en ren, lofri klut og trykkluft.

AUTOMATISK RENGJ@RING OG TERMISK DESINFEKSJON (GJELDER IKKE FOR
OKSYGENRESERVOAR-SLANGE)

1. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grovt smuss.
2. Plassér komponentene pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inne i vaskemaskinen.

3. Velg syklus som angitt nedenfor:

Resirkulasjonstid Vaskemiddeltype

Oppbevaring (minutter) Temperatur og konsentrasjon

Forvask 02:00 Ka';:fr;a;e"nfra /A
Neodisher® MediClean Forte
43°C eller tilsvarende
Vask 01:00 soringvann vaskemiddel med
pring produsentens anbefalte
konsentrasjon

Skyll 05:00 Sprf:gvcann VA



Resirkulasjonstid Vaskemiddeltype

Oppbevaring (minutter) U XER T og konsentrasjon
Termisk o

desinfeksjon 05:00 91°C VA
Torketid 07:00 90°C I/A

Tabell 2: Automatisk rengjeringsprosedyre for Mark IV ventilasjonsbag.

KJEMISK DESINFISERING

1. Stabiliser karet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA (ortoftalaldehyd)
desinfeksjonsmiddel ved temperaturen som er spesifisert i instruksjonene fra produsenten
av OPA-desinfeksjonsmiddelet.

2. Serg for minimum effektiv konsentrasjon (MEC) av OPA desinfeksjonsmiddel ved &
bruke OPA-teststrimlene som er spesifisert i instruksjonene fra produsenten av OPA
desinfeksjonsmiddel.

3. Senkenheten helt ned i OPA og pass pa at alle luftbobler fjernes fra enhetens overflate
ved & rore i enheten.

4. Laenheten liggei blgt i den tiden som er angitt i anvisningene fra produsenten av
OPA desinfeksjonsmiddel.

5. Skyll enheten grundig ved & senke den helt ned i renset vann, rist og la den sette seg i
minst 1 minutt. Skyll bagen med renset vann under skyllingen.

6. Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset vann hver gang.

7. Terk enheten med en steril, lofri klut.

STERILISERING (GJELDER IKKE OKSYGENRESERVOAR-SLANGE)

Steriliser produktet ved bruk av en dampautoklav med gravitasjon som kjorer en full syklus
ved 134 - 135 °C med en eksponeringstid pa 10 minutter og en torketid pa 45 minutter. La
delene tarke og/eller kjoles helt ned for ventilasjonsbagen monteres igjen.

Inspeksjon av komponentene

Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres noye for skade, rester eller slitasje og
skiftes om nedvendig. Enkelte metoder kan fore til misfarging av gummideler, uten at det
har innvirkning pé levetiden. Ved materialforringelse, f.eks. sprekker, skal komponentene
kasseres og erstattes med en ny komponent.

Ved autoklavering kan oksygenreservoar-bagen se litt rynkete ut. Dette har ingen
innvirkning pa levetid eller funksjon.

Remontering

Montér komponentene til ventilasjonsbagen igjen manuelt, som visti (6.

. Né&r du setter inn inntaksventilens ventilhus, mé du passe pa at dpningen pa bagen
sitter jevnt mot flensen.

. Naér ventilskivene settes inn, pass pa at enden av spindelen skyves og trekkes
gjennom hullet i midten av ventilsetet, som vist i figurene®.3.

. Ved montering av sprutbeskyttelse: Merk at &pningen pa sprutbeskyttelsen skal
vende nedover 6.1.

. For @ montere oksygenreservoarbagen pa Ambu Mark IV Baby, fest adapteren til
inntaksventilen pé ventilasjonsbagen ved & montere adapterens bglgede kontakt pa
inntakskontakten. Dekk kontakten for oksygeninngangen med -adapterhetten.
Deretter kan oksygenreservoarbagen kobles til adapterens bolgede kontakt.

Utfar en test for funksjonalitet etter montering og for utstyret klargjores for umiddelbar
bruk i ngdssituasjoner.

Service

Ventilasjonsbagen krever ikke regelmessig vedlikehold bortsett fra jevnlig reprosessering,
inspeksjon og testing.
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4.5. Avfallshandtering
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Ambu Mark IV ventilasjonsbag er i samsvar med produktstandarden EN ISO 10651-4.

5.2. Spesifikasjoner

Mark IV Baby

Mark IV Voksen

Inndndingsmotstand™, ™"

med oksygenreservoar-slange:

0,6 cmH,0 ved 5 |/min
4,0 cmH,0 ved 50 I/min
med oksygenreservoar-bag:
0,8 cmH,0 ved 5 I/min
4,9 cmH,0 ved 50 I/min

3,7 cmH,0 ved
50 I/min

Utdndingsmotstand™, "

1,3 cmH,0 ved 5 I/min
(4,4 cmH,0) ved 50 |/min

(2,2 cmH,0) ved
50 |/min

PEEP generert av
ventilasjonsbag ved normal

bruk med tilfert gasstrgm™,

med oksygenreservoar-slange:

< 2 cmHv,0 ved 5,
10 og 15 I/min
med oksygenreservoar-bag:
2,5 cmH,0 ved 5 I/min
3,7 cmH,0 ved 10 I/min
4,5 cmH,0 ved 15 |/min
(V, 20 ml, f 60)

< 2 cmHv,0 ved 5,
10 og 15 I/min
(V, 225 ml 0og 600 ml,
f20)

Mark IV Baby Mark IV Voksen
Ventilasjonsbag-volum™" 387 ml 1365 ml
Levert volum, én hand’, "™ 300 ml 600 ml
Levert volum, to hender’, ™" - 900 ml
Mal (lengde x diameter)™* 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Z;k;::f;*ffsemar 1909 4159
Trykkbegrensende ventil™ 40 cmH,0 -

Pasientkobling

Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)
Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)

Ubrukt plass

<5ml+10%
av levert volum

<5ml+10%
av levert volum

Utandingskobling
(for PEEP-ventiltilbehar)

30 mm hann (EN ISO 5356-1)

Volum oksygenreservoar-bag™”

1500 ml (bag)
100 ml (slange)

1500 ml

Kobling til manometerport

@4,2+/-0,1 mm
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5.3. MR-sikkerhetsinformasjon A

Mark IV Baby Mark IV Voksen . .
Ambu Mark IV er MR-sikker og kan derfor trygt brukes i MR-miljg (ikke inne i MR-tunnelen)
Kobling til pafyllingsventil . Innvendig under fglgende forhold.
for pose” 32 mm hunn
. Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med
Lekkasje forover og bakover Ikke malbar . Maksimal romlig feltgradient p& — 10.000 G/cm (100 T/m)
. Maksimum effektprodukt p& — 450 000 000 G%cm (450 T%m)
0O, inntakskontakt Ifelge EN ISO 13544-2
Bruk innenfor MR-tunnelen kan pévirke MR-bildekvaliteten.
Grenser for driftstemperatur” -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til + 122 °F)
RF-indusert oppvarming og MR-bildeartefakter er ikke testet. Eventuelle metalldeler er helt
Temperaturgrenser ved -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F) innkapslet og har ikke kontakt med menneskekroppen.
oppbevaring
Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.

Merknader:

- 10 cmH,0 = 1.0 kPa

-V Ventileringsvolum, f: Frekvens (pust per minutt).

" Testet i samsvar med EN ISO 10651-4.

“ Hoyere luftveistrykk kan oppnas ved & overstyre den trykkbegrensende ventilen.
" Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4:2009.

“* Verdiene er omtrentlige.

“““““ Maksimumsverdier
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed zastosowaniem resuscytatora Ambu® Mark IV (przeznaczonego dla dorostych i dzieci
> 15 kg m.c., zwanego dalej Ambu Mark IV Adult) oraz resuscytatora Ambu® Mark IV Baby
(przeznaczonego dla noworodkéw, niemowlat i dzieci do 20 kg m.c., zwanego dalej Ambu
Mark IV Baby), razem zwanych Ambu Mark IV, nalezy uwaznie zapoznac si¢ z niniejszymi
instrukcjami dotyczacymi bezpieczenstwa. Prosimy pamietad, ze Instrukcja obstugi moze
zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Egzemplarze aktualnej wersji sg
dostepne na zyczenie. Nalezy pamigtac, ze w niniejszej instrukcji nie objasniono ani nie
omoéwiono procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki
ostroznosci zwigzane ze stosowaniem resuscytatora. Przed pierwszym uzyciem resuscytatora
uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie metod resuscytacji i zapoznac
sie z przeznaczeniem wyrobu oraz wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci

i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukcji. Produkt Ambu Mark IV nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie
Ambu Mark IV to resuscytator wielokrotnego uzytku przeznaczony do resuscytacji oddechowej.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentow
Zakres stosowania dla poszczegdlnych rozmiaréw:

. Rozmiar dla dorostych: Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 15 kg (33 Ib).
. Rozmiar dla dzieci: Noworodki, niemowleta i dzieci o masie ciata nieprzekraczajacej
20 kg (44 Ib).

1.1.2. Docelowe srodowisko uzycia

Ambu Mark IV jest przeznaczony do uzycia w réznych warunkach, w ktérych moze wystapic¢
potrzeba wentylacji wspomaganej pacjenta. Obejmuje to zaréwno srodowisko przedszpitalne,
jak i szpitalne, w tym pracownie rezonansu magnetycznego (z wyjatkiem wnetrza komory
MR podczas biezgcego zabiegu obrazowania metoda rezonansu magnetycznego).
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1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Resuscytator Ambu Mark IV jest przeznaczony do uzycia w sytuacjach, w ktérych pacjent
wymaga wentylacji i natlenienia, w tym resuscytacji krazeniowo-oddechowej,

w przypadku niewydolnosci oddechowej — az do ustanowienia bardziej niezawodnych
drég oddechowych lub do momentu wyzdrowienia pacjenta.

1.3. Docelowi uzytkownicy

Specjalisci opieki zdrowotnej przeszkoleni w zakresie udrazniania drég oddechowych,
m.in. anestezjolodzy, pielegniarki, personel ratunkowy i personel izby przyjec.

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne
Poprawa natlenienia, co moze prowadzi¢ do osiggniecia lepszych wynikéw pacjenta.

1.6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci A

Nieprzestrzeganie tych srodkdéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje
pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIA

1. W celu unikniecia ryzyka zakazenia wyréb Ambu Mark IV nalezy zawsze po kazdym
uzyciu poddawac procedurze ponownego przygotowania do uzycia.

2. Unika¢ stosowania resuscytatora w toksycznych lub niebezpiecznych $rodowiskach,
aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

3. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego
Zrodta tlenu nie wolno pali¢ ani stosowac wyrobu w poblizu otwartego ognia,
oleju, smaru, innych tatwopalnych chemikaliéw lub sprzetu i narzedzi, ktére moga
wywotac iskrzenie.



Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed zastosowaniem urzgdzenia zawsze nalezy je
sprawdzi¢ wzrokowo oraz wykonac test sprawnosci, poniewaz uszkodzenia oraz
obecnos¢ ciat obcych mogg uniemozliwié¢ lub ograniczy¢ wentylacje.

W przypadku niepomysinego ukoriczenia testu sprawnosci produktu nie nalezy
uzywac, gdyz moze on nie zapewnia¢ lub ogranicza¢ wentylacje pacjenta.

Do uzytku tylko przez docelowych uzytkownikéw, ktérzy zapoznali sie z trescia
niniejszej instrukcji, poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia
u pacjenta.

Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobrac rozmiar resuscytatora i akcesoria
(np. maska twarzowa, zawdr PEEP itp.) odpowiednio do pacjenta, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne, poniewaz moze
to prowadzi¢ do infekdji.

Upewnic sie, ze do portu wydechowego podtaczona zostata ostona
przeciwrozbryzgowa lub zawér Ambu PEEP. Otwarty port wydechowy moze sie
przypadkowo zablokowa¢, powodujac przedostawanie sie do ptuc nadmiernej
objetosci powietrza, co moze skutkowac urazem tkanki.

. W sytuacji gdy cisnienie nie jest monitorowane, na porcie manometru zawsze

powinna znajdowac sie zatyczka, co pozwoli unikna¢ wyciekéw ograniczajacych
dostarczanie O, pacjentowi.

. Jesli wewnatrz urzadzenia Ambu Mark IV widoczne s jakiekolwiek pozostatosci lub

wilgo¢, w takim przypadku, aby unikna¢ ryzyka zakazenia i nieprawidtowego
dziatania produktu, zawsze wymagane jest wykonanie procedury przygotowujacej
do ponownego uzycia.

. Nie obchodzi¢ ustawien zaworu ograniczajacego cisnienie, chyba ze w wyniku

profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka koniecznosc.
Wysokie cisnienie wentylacji moze spowodowac uraz cisnieniowy.

. Zawsze nalezy upewnic sie, ze rurka zbiornika tlenu nie jest zablokowana,

poniewaz zablokowanie rurki moze uniemozliwi¢ ponowne napetnienie worka
kompresyjnego i uniemozliwi¢ wentylacje.

20.

21.

. Dodanie akcesoriéw moze zwiekszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy. Nie nalezy

dotgczac akcesoridw, jesli zwiekszony opdr oddechowy mégtby by¢ szkodliwy dla
pacjenta.

. Zuwagi na ryzyko zakazenia krzyzowego resuscytatora nie nalezy wykorzystywac¢ u

innego pacjenta bez uprzedniego przygotowania wyrobu do ponownego uzytku.

. Nie nalezy uzywac produktu z dotaczong maska twarzowa podczas wentylacji

niemowlat z wrodzona przepukling przeponowa z uwagi na ryzyko insuflacji. Do
dostarczania powietrza do pacjenta nalezy stosowac inne rozwiazania niz maska
twarzowa, w miare dostepnosci.

Podczas korzystania z resuscytatora z maskg twarzowg nalezy zwraca¢ uwage na
oznaki catkowitej/czesciowej niedroznosci goérnych drég oddechowych,
prowadzacej do braku lub ograniczonej podazy tlenu. O ile jest to mozliwe, w
przypadku podawania pacjentowi powietrza zawsze nalezy stosowac inne
rozwigzania niz maska twarzowa.

. W celu unikniegcia ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania wyrobu, po

wykorzystaniu maksymalnie 30 cykli przygotowawczych (15 w przypadku worka
zbiornika tlenu) produktu Ambu Mark IV nie nalezy przygotowywac do
ponownego uzytku.

. Zabrania si¢ stosowania produktu Ambu Mark IV, jesli wymagane jest podawanie

tlenu w trybie swobodnego przeptywu, gdyz mozliwa niewystarczajaca podaz
tlenu moze doprowadzi¢ do hipoksji.

Uzywajac resuscytatora z maskg twarzowg, nalezy prawidtowo zatozy¢ i uszczelnic¢
maske, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia
uzytkownika na choroby zakazne przenoszone droga powietrzna.

Aby uniknac¢ ryzyka urazu cisnieniowego, nie nalezy stosowac gwattownych i
silnych uciskéw, chyba ze jest to klinicznie uzasadnione, poniewaz moga one
powodowac wysokie cisnienie w drogach oddechowych.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do czyszczenia produktu nie uzywac substancji zawierajacych fenole. Fenole
spowoduja przedwczesne zuzywanie sig i rozktad materiatéw, skracajac okres
przydatnosci produktu.

2. Pozakonczeniu czyszczenia z resuscytatora nalezy niezwtocznie usuna¢ wszelkie
pozostatosci detergentu, poniewaz moga one spowodowac przedwczesne
zuzywanie sie lub skrdci¢ okres przydatnosci produktu.

3. Nigdy nie przechowywac resuscytatora w stanie zdeformowanym, poniewaz worek
moze ulec trwatemu znieksztatceniu, obnizajac skuteczno$¢ wentylacji.

4. Aby kontrolowa¢ skutecznos¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowej i stuchac przeptywu powietrza wydychanego przez zawér pacjenta. Jesli
stosowanie resuscytatora nie zapewnia wtasciwego poziomu wentylacji, nalezy
natychmiast przystapi¢ do wentylacji metoda usta-usta.

5. Nie nalezy podejmowac préb odtaczania ztacza pacjenta od zaworu pacjenta,
poniewaz zostaty one potaczone w sposéb trwaty, a demontaz moze doprowadzi¢
do uszkodzenia wyrobu oraz nieprawidtowego dziatania.

6. Ze wzgledu naryzyko uszkodzenia i nieprawidtowego dziatania resuscytatora nie
nalezy podejmowac préb jego demontazu w stopniu wykraczajacym poza zakres
opisany w niniejszej instrukcji.

7. W razie potrzeby informacje na temat poszczegdlnych akcesoriéw mozna znalezé
na ich odpowiednich opakowaniach. Nieprawidtowe obchodzenie sig z akcesoriami
moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie catego produktu.

8. Stosowanie wraz z resuscytatorem Ambu Mark IV wyrobow przeznaczonych do
podawania tlenu (np. filtréw i zaworéw dozujacych) innych firm moze wptynaé na
dziatanie produktu. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci takich
rozwigzan z resuscytatorem Ambu Mark IV oraz informacji dotyczacych mozliwych

zmian w dziataniu nalezy kontaktowac sie z producentami wyroboéw takich innych firm.
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9. Podczas przygotowywania do ponownego uzycia czesci przynalezace do danego
urzadzenia zawsze nalezy trzymac razem, co pozwoli unikna¢ ponownego montazu
elementdw o roznej trwatosci, ktdry mdgtby doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

10. Przepisy federalne USA zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.7. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z resuscytacja (lista nie jest wyczerpujaca): uraz spowodowany
zbyt duzym cisnieniem lub zbyt duza objetoscia oddechowa, hipoksja, hiperkapnia czy
aspiracyjne zapalenie ptuc.

1.8. Uwagi ogélne
Jezeli podczas lub na skutek stosowania wyrobu dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy
zgtosic je producentowi i wtasciwym instytucjom krajowym.

2. Opis wyrobu

Ambu Mark IV moze by¢ podtaczony do jednorazowych manometréw cisnieniowych
Ambu®, zaworéw Ambu PEEP i masek twarzowych Ambu, a takze innych akcesoriow

wspomagajacych oddychanie, zgodnych z normami EN ISO 5356-1 i EN ISO 13544-2.



3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbol

GTIN

US: Rx Only

el
JAN

Opis

Osoba dorosta
Masa ciata powyzej 15 kg.

Dziecko
Masa ciata do 20 kg.

Globalny numer jednostki handlowej (GTIN™).

Wytgcznie na recepte.

Data produkgji i kraj produkgji.

Wyréb medyczny.

Warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego.

Symbol Opis
Cn Znak zgodnosci w Wielkiej Brytanii.
0086
Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii.
Importer
(dotyczy tylko produktéw importowanych do Wielkiej Brytanii).

Petna liste objasnier symboli mozna znalez¢ na stronie
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Uzytkowanie produktu
4.1. Zasady dziatania

Na ilustracjach na stronie 2 (1 przedstawiono przeptyw gazu wentylacyjnego do worka
oraz do i od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (a’ Mark IV Adult, (b’ Mark IV
Baby z workiem zbiornika tlenu, (¢ Mark IV Baby z rurkg zbiornika tlenu.

Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadzenie.

Zbiornik tlenu zostat wyposazony w dwa zawory — jeden z nich umozliwia pobér
powietrza atmosferycznego z otoczenia, gdy zbiornik jest pusty, a drugi kieruje nadmiar
tlenu na zewnatrz, gdy worek zbiornika jest napetniony. 1.1 1.2

1.1 Uwolnienie nadmiernej ilosci tlenu, 1.2 wlot powietrza, 1.3 wlot tlenu, 1.4 ztacze pacjenta,
1.5 wydech, 1.6 port manometru, 1.7 zawor ograniczajacy ci$nienie.
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4.2. Kontrola i przygotowanie
Resuscytator nalezy rozpakowac i przygotowac do stosowania w sytuacjach nagtych
(sprawdzajac jego petna funkcjonalnosc).

4.2.1. Przygotowanie

. Przygotowac resuscytator zgodnie z instrukcjami montazu i umiesci¢ wszystkie
elementy w torbie transportowej dostarczonej z resuscytatorem.
. Jesli wraz z resuscytatorem dostarczona zostata réowniez maska twarzowa,

przed uzyciem nalezy usunac torebke ochronng (jesli dotyczy).
. Przed uzyciem u pacjenta przeprowadzi¢ krétki test sprawnosci produktu zgodnie z
opisem zawartym w podpunkcie 4.2.2.

4.2.2, Test sprawnosci produktu

Resuscytator

Zamkna¢ zawdr ograniczajacy cisnienie za pomoca zatyczki (dotyczy wytgcznie produktu
Ambu Mark IV Baby), po czym zamkna¢ ztacze pacjenta za pomoca kciuka 3.2 7.1. Mocno
scisna¢ worek resuscytatora. Resuscytator powinien stawia¢ opér podczas $ciskania.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy cisnienie, wyciggajac zatyczke 3.1, a nastepnie powtoérzyé
procedure. Na tym etapie zawér ograniczajacy cisnienie powinien by¢ uaktywniony i z

zaworu powinien by¢ styszalny dzwiek dla fazy wydechowej.

Zdja¢ palec ze ztacza pacjenta, kilkukrotnie $cisnac i pusci¢ resuscytator, aby upewni¢ sie, czy

powietrze na pewno przeptywa przez system zawordw, wyptywajac przez zawér pacjenta 7.2.

UWAGA: Podczas pracy ruchome tarcze zaworéw moga generowac cichy, aczkolwiek
styszalny dzwigk. Nie ma to negatywnego wptywu na dziatanie resuscytatora.
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Worek zbiornika tlenu

Na ztaczu wlotowym tlenu ustawi¢ przeptyw gazu na 10 I/min. Poprawic roztozenie worka
zbiornika tlenu. Sprawdzi¢, czy worek zbiornika tlenu napetnia sie. Jesli nie, sprawdzi¢, czy
dwie zastawki zaworow nie ulegty uszkodzeniu 6.3 lub czy worek zbiornika tlenu nie jest
rozerwany. Nastepnie wyregulowac przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze
wskazaniami medycznymi.

Rurka zbiornika tlenu

Na ztaczu wlotowym tlenu ustawi¢ przeptyw gazu na 10 I/min. Sprawdzi¢, czy tlen
wyptywa na konicu rurki zbiornika tlenu. Jesli nie, sprawdzi¢, czy rurka zbiornika tlenu nie
jest zablokowana.

Nastepnie wyregulowac przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

4.3. Obstuga resuscytatora

. Wymagane jest stosowanie zalecanych technik oczyszczania jamy ustnej i drég
oddechowych pacjenta oraz prawidtowego uktadania pacjenta w celu zapewnienia
droznosci drég oddechowych.

. Mocno przycisng¢ maske do twarzy pacjenta. (2

. Wsuna¢ dtors (Ambu Mark IV Adult) pod uchwyt (Ambu Mark IV Baby nie zostat
wyposazony w uchwyt podtrzymujacy).
Wentylacja pacjenta: podczas wdmuchiwania powietrza obserwowac unoszenie sig
klatki piersiowej. Szybkim ruchem zwolni¢ reke trzymajaca worek kompresyjny,
nastuchujac przeptywu wydechowego z zaworu pacjenta, obserwujac przy tym
opadanie klatki piersiowej pacjenta.

. W przypadku utrzymujacego sie oporu przy wdmuchiwaniu powietrza, nalezy
sprawdzi¢ drogi oddechowe pod katem niedroznosci oraz zmieni¢ pozycje pacjenta,
celem zapewnienia droznosci drég oddechowych.



. Jesli pacjent wymiotuje podczas wentylacji, nalezy natychmiast wyjac resuscytator,
aby oczysci¢ drogi oddechowe pacjenta i usungé wymiociny z resuscytatora,
potrzasajac resuscytatorem i sciskajac go kilkakrotnie w sposéb szybki i zdecydowany,
po czym wznowi¢ wentylacje.

Jesli nadmierna ilos¢ wymiocin blokuje przeptyw powietrza, dopuszczalne jest
rozmontowanie i oczyszczenie zaworu pacjenta. Szczegoty dotyczace demontazu i
ponownego montazu zaworu pacjenta znajduja sie na ilustracjach 5.5 i 6.1.

. W przypadku podtaczania do resuscytatora urzadzen zewnetrznych nalezy
przetestowac prawidtowos¢ dziatania oraz zapoznac sie z instrukcjq obstugi
urzadzenia zewnetrznego.

Port manometru (dotyczy wytacznie urzadzenia Ambu Mark IV Baby)

Port manometru znajdujacy sie w gérnej czesci zaworu pacjenta umozliwia podtaczenie
jednorazowego manometru cisnieniowego Ambu, jak réwniez cisnieniomierzy innych
producentéw. Zdjac zatyczke, a nastepnie podtaczy¢ manometr/cisnieniomierz (8 .

Zawor ograniczajacy cisnienie (dotyczy wylacznie urzadzenia Ambu Mark IV Baby)
Zawor ograniczajacy cis$nienie zostat skonfigurowany w taki sposob, aby otwierat sie przy
40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jesli w wyniku fachowej oceny medycznej konieczne okaze sie zastosowanie ci$nienia
przekraczajgcego 40 cmH,0, zawdr ograniczajacy cisnienie moze zosta¢ ominiety poprzez
wecisniecie zatyczki blokujacej znajdujacej sie na zaworze 3.2.

Alternatywnym sposobem jest zablokowanie zaworu ograniczajacego cisnienie poprzez
umieszczenie palca wskazujacego na niebieskim przycisku podczas $ciskania worka.

Podawanie tlenu
Tlen nalezy podawac zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Na Rys. 4. przedstawiono obliczone wartosci procentowe dostarczanego tlenu, ktére
mozna uzyskac przy réznej objetosci i czestotliwosci wentylacji oraz zréznicowanej
predkosci przeptywu gazu, odpowiednio dla wyrobu Mark IV Adult 4.1 i Mark IV Baby4.2.

4.4. Przygotowanie do ponownego uzytku: czyszczenie,
dezynfekcja, sterylizacja

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, po kazdym uzyciu nalezy postepowac
zgodnie z tymi instrukcjami dotyczacymi przygotowania do ponownego uzytku.

Demontaz

Przed przystapieniem do recznego przygotowywania resuscytatora do ponownego uzytku
nalezy roztozy¢ go na czesci, jak zostato to zaprezentowane na rysunku 5.1 (Mark IV Adult),
5.2 (Mark IV Baby z workiem zbiornika tlenu), 5.3 (Mark IV Baby z rurka zbiornika tlenu),
celem zapewnienia sobie mozliwo$ci wyczyszczenia poszczegéinych elementéw.
Postepowac zgodnie z metodg przedstawiong na rysunkach 5.4 5.5 i 5.6.

Podczas przygotowywania do ponownego uzytku elementy wyrobu nalezy trzymac¢
razem, co pozwoli uniknagé¢ ponownego montazu elementéw o réznej trwatosci.

Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku
W celu petnego przygotowania Ambu Mark IV do ponownego uzytku nalezy wykona¢

jedna z procedur wyszczeg6lnionych w Tabeli 1.

Zalecane procedury dotyczace przygotowania do

ElocuKticzess] ponownego uzytku (wybrac jedna)

. Czyszczenie reczne, a nastepnie dezynfekcja chemiczna.
Mark IV Adult oraz . Czyszczenie reczne, a nastepnie sterylizacja.
Mark IV Baby . Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja

(z wyjatkiem rurki
zbiornika tlenu)

termiczna, a nastepnie sterylizacja.

. Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja
termiczna, a nastepnie dezynfekcja chemiczna.
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Zalecane procedury dotyczace przygotowania do

Produkt/czesci ponownego uzytku (wybraé jedna)

Rurka zbiornika tlenu

Mark IV Baby Czyszczenie reczne, a nastepnie dezynfekcja chemiczna.

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku.

Testy produktu wykazaty, iz resuscytator Ambu Mark IV zachowuje swoja catkowita sprawnos¢
po wykonaniu 30 petnych cykli ponownego przygotowania do uzytku, zgodnie z informacjami
zawartymi w Tabeli 1, z wyjatkiem worka zbiornika tlenu, ktéry zapewnia mozliwosé
maksymalnie 15-krotnej sterylizacji lub maksymalnie 30-krotnej dezynfekcji chemicznej.
Wytaczna odpowiedzialnos¢ za jakiekolwiek odstepstwa zwigzane z zalecang liczba cykli
oraz metodami przygotowywania do ponownego uzytku, a takze za kontrole majace na
celu zagwarantowanie nieprzekraczania zalecanej liczby cykli ponownego przygotowania
produktu do uzytku, spoczywa na uzytkowniku.

Przed kazdym uzyciem zawsze nalezy wykonac test sprawnosci produktu

(patrz podpunkt 4.2.2.).

Procedury przygotowywania do ponownego uzytku

CZYSZCZENIE RECZNE

1. W celu usunigcia wiekszych zanieczyszczen optukac czesci pod zimng woda biezacg
(ptynaca z kranu).

2. Przygotowac kapiel z roztworem detergentu do czyszczenia, np. Neodisher®
MediClean Forte lub jego odpowiednika, w celu usunigcia pozostatosci zaschnigtej i

zdenaturowanej krwi i biatek, stosujac stezenie zalecane przez producenta detergentu.

3. Catkowicie zanurzy¢ elementy w roztworze, tak aby pozostawaty zanurzone w
roztworze zgodnie z instrukcja na etykiecie detergentu. Podczas moczenia doktadnie
wyczysci¢ czeSci migkka szczotka oraz przeptukad worki i rurki az do usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen.

4. Doktadnie optukac wyroby, zanurzajac je catkowicie w biezacej wodzie, poruszajac
nimi i pozostawiajac na co najmniej 3 minuty.
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5. Dwukrotnie powtérzy¢ poprzedni krok w celu wykonania tacznie trzech ptukan, za
kazdym razem uzywajac swiezej, biezacej wody.

6. Wysuszyc czesci, wykorzystujac do tego celu czysta, niestrzepiaca sie i nieposiadajaca
widkien $ciereczke i sprezone powietrze.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE | DEZYNFEKCJA TERMICZNA

(NIE DOTYCZY RURKI ZBIORNIKA TLENU)

1. W celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen optukac czesci pod zimna wodg biezaca
(ptynaca z kranu).

2. Umiescic¢ czesci na stojaku lub w koszyku drucianym znajdujacym sie wewnatrz
urzadzenia czyszczacego.

3. Wybrac cykl, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Czas
Etap recyrkulacji Temperatura Rodzaj i stezenie detergentu
(w minutach)
Czyszczenie 02:00 Zimna woda Nd.

wstepne biezaca

) o .
Woda biezaca Neodisher® MediClean Forte

Czyszczenie 01:00 43°C (110 °F) lub odpowiednik w stezeniu
zalecanym przez producenta
. . Woda biezaca
Ptukanie 05:00 43°C (110 °F) Nd.
Dezynfeka 05:00 91°C (196 °F) Nd.
termiczna
Czas suszenia 07:00 90°C (192 °F) Nd.

Tabela 2: Automatyczna procedura czyszczenia resuscytatora Mark IV.



DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1. Przygotowac kapiel z wykorzystaniem produktu Cidex OPA lub odpowiednika srodka
dezynfekujacego OPA (orto-ftalaldehydu) w temperaturze okreslonej w instrukcji
producenta srodka dezynfekujacego OPA.

2. Nalezy zapewni¢ minimalne skuteczne stezenie (ang. minimum effective concentration,
MEC) $rodka dezynfekujacego OPA, wykorzystujac paski testowe OPA zgodnie z
instrukcja producenta srodka dezynfekujacego OPA.

3. Catkowicie zanurzy¢ wyréb w OPA i, poruszajac wyrobem, upewnic sie, ze wszystkie
pecherzyki powietrza zostaty usuniete z jego powierzchni.

4. Pozostawi¢ wyréb do namoczenia na czas okreslony w instrukcji producenta $rodka
dezynfekujacego OPA.

5. Dokfadnie optuka¢ wyréb, zanurzajac go w wodzie oczyszczonej, mieszajac i pozostawiajac
na co najmniej 1 minute. Podczas ptukania przeptuka¢ worek wodg oczyszczona.

6. Dwukrotnie powtdrzyc krok 5 w celu wykonania tacznie 3 ptukan, za kazdym razem
uzywajac $wiezej wody oczyszczonej.

7. Osuszy¢ produkt sterylna, niestrzepigca sie $ciereczka.

STERYLIZACJA (NIE DOTYCZY RURKI ZBIORNIKA TLENU)

Produkt nalezy sterylizowa¢ w grawitacyjnym autoklawie parowym, wykonujac petny cykl
sterylizacyjny w temperaturze 134-135 °C (274-275 °F) z czasem ekspozycji wynoszacym
10 minut i czasem suszenia wynoszacym 45 minut. Przed ponownym zmontowaniem
resuscytatora nalezy zadbac o catkowite wyschniecie i/lub schtodzenie jego czesci.

Kontrola czesci

Po przygotowaniu do ponownego uzytku, wszystkie czesci nalezy podda¢ doktadnym
ogledzinom w celu wykrycia wszelkich mozliwych uszkodzen, pozostatosci zanieczyszczen
lub nadmiernego zuzycia. Niektére metody moga spowodowac odbarwienie czesci
wykonanych z kauczuku, nie ma to jednak wptywu na trwato$¢ tych czesci. W przypadku
zuzycia materiatéw, np. peknie¢, elementy te nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowe.

W przypadku sterylizacji worek zbiornika tlenu moze wygladac na nieznacznie
pomarszczony. Nie ma to wptywu na jego zywotnos$¢ ani prawidtowos¢ dziatania.

Ponowny montaz

Ponownie recznie zmontowac czesci resuscytatora, jak przedstawiono na rysunku (6.

. Podczas umieszczania obudowy zaworu wejsciowego nalezy upewnic sig, ze otwor
worka przylega $ciéle do kotnierza.

. Podczas zaktadania tarczy zaworu zwréci¢ uwage, aby wypustka trzpienia zostata
wepchnieta przez otwér w $rodku gniazda zaworu, jak przedstawiono na rysunkach 6.3.

. W przypadku montazu ostony przeciwrozbryzgowej: Nalezy pamietad, ze otwor
ostony przeciwrozbryzgowej powinien by¢ skierowany w dét 6.1.

. W celu zamontowania worka zbiornika tlenu na urzagdzeniu Ambu Mark IV Baby do
zaworu wlotowego resuscytatora nalezy podtaczy¢ przejsciowke poprzez
przymocowanie przejéciéwki tacznika karbowanego do ztacza wejsciowego, po czym
dodatkowo zabezpieczy¢ ztacze wejsciowe tlenu zatyczka przejsciowki. Po wykonaniu
tych czynnosci mozliwe bedzie podtaczenie worka zbiornika tlenu do karbowanego
tacznika przejsciowki.

Po ponownym zmontowaniu i przed przygotowaniem do natychmiastowego uzycia w
sytuacjach nagtych nalezy przeprowadzic¢ test sprawnosci produktu.

Serwis

Resuscytator nie wymaga przeprowadzania zadnych zaplanowanych czynnosci
konserwacyjnych poza regularnym przygotowywaniem go do ponownego uzytku,
wykonywaniem kontroli i testow.

4.5. Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami.

137



5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Ambu Mark IV to wyréb zgodny z normg produktowa EN 1SO 10651-4.

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Opoér wdechowy™,

z rurka zbiornika tlenu:
0,6 cmH,0 przy 5 I/min
4,0 cmH,0 przy 50 I/min

z workiem zbiornika tlenu:

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

3,7 cmH,0 przy 50 I/min

Opor wydechowy™, ™

1,3 cmH,0 przy 5 I/min
4,4 cmH,0 przy 50 |/min

2,2 cmH,0 przy 50 [/min

PEEP generowane przez
resuscytator podczas
normalnego uzytkowania z
dodatkowym przeptywem gazu

z rurka zbiornika tlenu:
<2 cmH,0 przy 5,
1015 I/min

zworkiem zbiornika tlenu:

2,5 cmH,0 przy 5 I/min

3,7 cmH,0 przy 10 I/min

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

<2cmH,0 przy 5,
10i151/min
(V; 225 mli 600 ml, f 20)

5.2. Specyfikacje
Mark IV Baby Mark IV Adult
Objeto$¢ resuscytatora™ 387 ml 1365 ml
Objgtos¢ podawana przy 300 ml 600 ml
wentylacji jedna reka’,
Objetosc‘podawana przy _ 900 ml
wentylacji oburecznej’,
Wymiary (dtugos¢ x srednica)™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Masa be} worka zbiornika tlenu 1909 4159
i maski
Zawor ograniczajacy cisnienie™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10%

Martwa przestrzen oddechowa

podanej objetosci

podanej objetosci

Ztacze pacjenta

Zewn. 22 mm meskie (EN 1SO 5356-1)
Wewn. 15 mm zenskie (EN ISO 5356-1)

Pojemnos¢ worka zbiornika tlenu™"

1500 ml (worek)
100 ml (rurka)

1500 ml

Ztacze wydechowe
(do zaworu PEEP)

30 mm meskie (EN ISO 5356-1)
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5.3. Informacje dotyczace bezpieczeristwa w srodowisku RM A
Ambu Mark IV zostat warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku rezonansu
@42 +/-01 mm _ magnetycznego (MR), co oznacza, iz mozna go bezpiecznie uzywac w $rodowisku MR

' ! (z wyjatkiem komdr rezonansowych) w przypadku spetnienia ponizszych warunkéw.

Mark IV Baby Mark IV Adult

Ztacze portu manometru

Ztacze zaworu ponownego _ Wewn. 32 mm sefiskie

napetniania worka" . Statyczne pole magnetyczne o indukcji 7 T i nizszej oraz
i » K . Maksymalny gradient przestrzenny pola - 10 000 G/cm (100 T/m)
NIeSZCZ(:ﬂnOSC przy przeplywie do Niemierzalna . Maksymalny iloczyn indukcji magnetycznej i gradientu pola - 450 000 000 G¥cm
przodu i do tytu (450 T¥m)
Ztacze wejsciowe O, Zgodnie znorma EN ISO 13544-2

UZzycie wewnatrz aparatu do rezonansu magnetycznego moze wptynac na jako$¢ obrazu.

Wartosci graniczne temperatur

. od -18 °C do +50 °C (od -0,4 °F do +122 °F)
roboczych

Nie badano nagrzewania wywotanego promieniowaniem RF ani artefaktéw obrazu
rezonansu magnetycznego. Wszystkie metalowe czesci sg catkowicie ostoniete i nie maja

0d -40 °C do +60 °C (od -40 °F do +140 °F) kontaktu z ciatem pacjenta.

Wartosci graniczne dla
temperatur przechowywania’

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknietym opakowaniu w
temperaturze pokojowej, z dala od $wiatfa stonecznego.

Uwagi:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V. objetos¢ wentylacji, f: czgstotliwo$¢ (oddechy na minute).

* Testowano zgodnie z norma EN I1SO 10651-4.

* Obejécie ustawien zaworu ograniczajacego cisnienie umozliwia podwyzszenie wartosci
cisnienia w drogach oddechowych.

“* W ogdlnych warunkach testowych zgodnie z norma EN I1SO 10651-4:2009.

“* Wartosci przyblizone.

""" Warto$ci maksymalne.

139



1. Informacao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar o Ressuscitador
Ambu® Mark IV (para adultos e criangas >15 kg, referido como Ambu Mark IV Adulto) e o
Ressuscitador Ambu® Mark IV Baby (para recém-nascidos, bebés e criancas até 20 kg,
referido como Ambu Mark IV Baby), referidos coletivamente como Ambu Mark IV. As
Instrugées de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em aten¢ao que estas instrugdes nao
explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento
bésico e as precaugdes relacionados com o funcionamento do ressuscitador. Antes da
utilizagao inicial do ressuscitador, é essencial que os operadores recebam formagao
suficiente em técnicas de reanimacgéo e estejam familiarizados com o uso pretendido,
avisos, precaugdes e indicagdes mencionadas nestas instru¢des. O Ambu Mark IV ndo esta
abrangido por qualquer garantia.

1.1. Utilizagao prevista
O Ambu Mark IV é um ressuscitador reutilizavel destinado a ressuscitagao pulmonar.

1.1.1. Pacientes a que se destina

O ambito de aplicagdo para cada tamanho é o que se segue:

. Tamanho Adulto: Adultos e criangas com um peso corporal superior a 15 kg (33 Ib).
. Tamanho Baby: Recém-nascidos, bebés e criangas com peso até 20 kg (44 |b).

1.1.2. Ambiente de utilizagao previsto

O Ambu Mark IV destina-se a ser utilizado em vérios ambientes de utilizagdo em que possa
surgir a necessidade de ventilagdo assistida do paciente. Isto inclui ambientes pré-
hospitalares e hospitalares, incluindo salas de sistemas de RM (exceto no interior do tunel
de RM durante o procedimento de RM em curso).
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1.2. Indicagoes de utilizacao

O Ambu Mark IV é indicado para utilizagao em situagdes em que o paciente necessita de
ventilagao e oxigenacao, incluindo ressuscitacao cardiopulmonar, dificuldade respiratéria,
insuficiéncia respiratoria, até ser possivel estabelecer uma via aérea mais definitiva ou até o
paciente ter recuperado.

1.3. Utilizador previsto

Profissionais médicos com formagao na gestdo das vias aéreas, tais como anestesistas,
enfermeiros, paramédicos e equipas de emergéncia.

1.4. Contraindica¢ées
N&o conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos
Melhorar a oxigenagéo, o que pode levar a melhores resultados para o paciente.

1.6. Adverténcias e precaucoes A
A ndo observancia destas precaugdes podera resultar numa ventilagdo deficiente do
paciente ou em danos no equipamento.

ADVERTENCIAS

1. Reprocesse sempre o Ambu Mark IV apds cada utilizagéo, para evitar o risco de infegao.

2. Evite a utilizagao do ressuscitador em ambientes toxicos ou perigosos, para evitar o
risco de danos nos tecidos.

3. Quando utilizar oxigénio suplementar, ndo permita que se fume nem utilize o
dispositivo junto de chamas abertas, 6leo, gordura, outros produtos quimicos ou
equipamentos e ferramentas inflamaveis, que possam causar faiscas, devido ao
risco de incéndio e/ou explosao.



Inspecione sempre visualmente o produto e realize um teste de funcionalidade depois
de desembalar, montar e antes da utilizacao, pois os defeitos e as matérias estranhas
podem resultar na auséncia de ventilagédo ou na reducao da ventilagéo do paciente.
Nao utilize o produto se o teste de funcionalidade falhar, pois pode resultar numa
ventilagdo inexistente ou reduzida.

Apenas destinado a utilizagao por utilizadores previstos familiarizados com o
contetido deste manual, uma vez que a utilizagdo incorreta pode provocar lesées
no paciente.

Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do tamanho
e dos acessorios do ressuscitador (por exemplo, mascara facial, valvula PEEP, etc.)
de acordo com a(s) condigao(6es) especifica(s) do paciente, uma vez que uma
utilizagao incorreta pode causar lesdes no paciente.

Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode

causar infegdo.

Certifique-se de que a protecao antissalpicos ou a valvula Ambu PEEP est4
instalada na porta expiratéria. Uma porta expiratéria aberta pode ser
acidentalmente bloqueada e resultar num volume de ar excessivo nos pulmdes,

o que pode conduzir a traumatismo nos tecidos.

A tampa do manémetro deve ser sempre colocada na porta do manémetro quando
a pressdo nao estiver a ser monitorizada, para evitar fugas, o que pode resultar
numa reducgéo da distribuicdo de O, ao paciente.

Reprocesse sempre o Ambu Mark IV se existirem residuos visiveis ou humidade no
interior do dispositivo, para evitar o risco de infe¢do e avaria.

Nao anule a vélvula limitadora de presséo, a menos que seja recomendado por uma
avaliagao médica. As pressoes de ventilagao elevadas podem causar barotrauma.
Certifique-se sempre de que o tubo do reservatério de oxigénio nao esta
bloqueado, uma vez que bloquear o tubo pode impedir o reenchimento do saco de
compressao, o que pode resultar na inexisténcia de ventilagao.

20.

21.

Adicionar acessérios podera aumentar a resisténcia inspiratéria e/ou expiratoria.
Nao instale acessérios se o aumento da resisténcia respiratdria for prejudicial para
o paciente.

Nao reutilize o ressuscitador num outro paciente sem reprocessamento devido ao
risco de infegdo cruzada.

Nao utilize o produto com méscara facial fixa quando ventilar bebés com hérnia
congénita diafragmatica devido ao risco de insuflacao. Mude para uma alternativa a
utilizagdo de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente, se disponivel.
Tenha em atencéo os sinais de obstrucéo das vias aéreas superiores/parciais
quando utilizar o ressuscitador ligado a uma mascara facial, pois isso resultara
numa administragdo de oxigénio inexistente ou limitada. Mude sempre para uma
alternativa a utilizagdo de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente,
se disponivel.

Nao utilize o Ambu Mark IV apds este ter sido sujeito a um méximo de 30
reprocessamentos (15 para o baldo do reservatério de oxigénio), para evitar o risco
de infecdo ou avaria do dispositivo.

Nao utilize o Ambu Mark IV quando for necessario o fornecimento de oxigénio de
fluxo livre, devido a uma possivel administragao insuficiente de oxigénio, o que
pode resultar em hipoxia.

Quando utilizar o ressuscitador com a mascara facial instalada, assegure-se do
correto posicionamento e vedacao da mascara facial, uma vez que um isolamento
inadequado pode resultar na propagacéo de doencas infecciosas transportadas
pelo ar ao utilizador.

Para evitar o risco de barotrauma, nao utilize compressoes abruptas e violentas, a
menos que seja clinicamente justificado, pois podem causar pressoes elevadas nas
vias aéreas.
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PRECAU(;OES

Nao utilize substancias que contenham fenol para limpar o produto. O fenol ird
causar o desgaste prematuro e degradagao dos materiais, resultando numa vida
util do produto reduzida.

2. Apods alimpeza, remova imediatamente todos os residuos de detergente do
ressuscitador, pois os residuos podem causar o desgaste prematuro ou reduzir a
vida util do produto.

3. Nunca guarde o ressuscitador deformado, caso contrario, o baldo podera ficar
irremediavelmente distorcido, o que podera reduzir a eficacia da ventilagao.

4. Observe o movimento do térax e escute o fluxo expiratorio da vélvula
do paciente, para verificar a ventilagao. Mude imediatamente para ventilagao boca-
a-boca se ndo for possivel obter ventilagdo com o ressuscitador.

5. Nao tente desligar o conector do paciente da vélvula do paciente, pois estes estdo
permanentemente ligados e a desmontagem pode resultar em danos no
dispositivo e avaria.

6. Nao tente desmontar o ressuscitador para além do descrito nestas instrugoes
devido ao risco de danos e avarias no dispositivo.

7. Seaplicavel, consulte a embalagem dos acessérios para obter informagoes mais
especificas sobre o acessério individual, uma vez que o manuseamento incorreto
pode resultar na avaria de todo o produto.

8. A utilizagado de produtos de terceiros e dispositivos de administracao de oxigénio
(por ex., filtros e vélvulas de aspiragcdo) com o Ambu Mark IV pode influenciar o
desempenho do produto. Consulte o fabricante do dispositivo de terceiros para
verificar a compatibilidade com o Ambu Mark IV e obter informagdes sobre as
possiveis alteragdes de desempenho.

9. Mantenha sempre os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o
reprocessamento para evitar a remontagem de componentes com diferentes niveis
de durabilidade, resultando no risco de falha do produto.

10. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé pode ser vendido
por um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigdo do mesmo.
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1.7. Efeitos secundarios indesejaveis

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a reanimagao (ndo exaustiva):
barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercarbia e pneumonia por aspiragéo.

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo

O Ambu Mark IV pode ser ligado ao Manédmetro de Pressdo Descartavel Ambu®, as valvulas
PEEP Ambu e as mascaras faciais Ambu, bem como a outros acessorios respiratorios, em
conformidade com as normas EN I1SO 5356-1 e EN ISO 13544-2.

zados

3. Explicacao dos simbolos uti

Indicagoes dos
simbolos

Descricao

Adulto
Massa corporal ideal pretendida superior a 15 kg.

Bebé
Massa corporal ideal pretendida de até 20 kg.




Indicagoes dos
simbolos

GTIN

US: Rx Only

Descricao

Global Trade Item Number (GTIN™).

S6 com receita médica.

Data de fabrico e pais do fabricante.

Dispositivo médico.

Condicional para RM.

Avaliagéo de conformidade do Reino Unido.

Pessoa responsavel no Reino Unido.

Indicacdes dos
simbolos

Importador
(Apenas para produtos importados para a Gra-Bretanha).

Pode encontrar uma lista completa das explicagbes dos simbolos em
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Descricao

4. Utilizacao do produto
4.1. Principio de funcionamento

Ailustragdo na pagina 2 {1 mostra o fluxo do gas de ventilagdo para dentro do baldo e de
e para o paciente durante o funcionamento manual do ressuscitador. (a ' Mark IV Adulto,

b Mark IV Baby com baldo de reservatério de oxigénio, (¢ Mark IV Baby com tubo de
reservatorio de oxigénio.

O fluxo de gas é similar quando o paciente esté a respirar espontaneamente através do
dispositivo.

O reservatério de oxigénio possui duas vélvulas, uma que permite a entrada de ar
ambiente quando o reservatdrio esta vazio e outra que expulsa o oxigénio em excesso
quando o baldo reservatério

esta cheio.1.11.2

1.1 Libertagdo de excesso de oxigénio, 1.2 Entrada de ar, 1.3 Entrada de oxigénio,
1.4 Conector do doente, 4.5 Expiracao, 4.6 Porta do manémetro,
1.7 Vélvula limitadora de pressao.
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4.2. Inspecao e preparacao
O ressuscitador deve ser desembalado e preparado (incluindo a realizagdo de um teste de
funcionalidade) para utilizagdo imediata em situagoes de emergéncia.

4.2.1. Preparacao
. Prepare o ressuscitador de acordo com o guia de montagem e coloque todos os itens
no saco de transporte fornecido com o mesmo.

. Se for fornecida uma méscara facial com o ressuscitador, certifique-se de que retira a
bolsa de protegao (se existir) antes da utilizagdo.

. Antes da utilizagao no paciente, efetue um breve teste de funcionalidade, tal como
descrito na secgao 4.2.2.

4.2.2. Teste de funcionamento
Ressuscitador

Feche a valvula limitadora de pressao com a tampa de sobreposicao (isto sé se aplica ao
Ambu Mark IV Baby) e feche o conector do paciente com o polegar 8.2.7.1 Aperte o balao
rapidamente. O ressuscitador deve resistir ao aperto.

Abra a valvula limitadora de pressao abrindo a tampa de sobreposicéo 3.1 e repetindo o
procedimento. A valvula limitadora de pressao deve agora estar ativada e deve ser possivel
ouvir o fluxo de ar de exaustao a partir da vélvula.

Retire o dedo do conector do paciente e aperte e solte o ressuscitador vérias vezes para garantir
que o ar estd a circular através do sistema de valvulas e a sair pela valvula do paciente 7.2.

NOTA: Pode surgir um ligeiro som dos discos da valvula em movimento durante o
funcionamento. Isto ndo compromete a funcionalidade do ressuscitador.

Balao reservatoério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Facilite a
abertura do balédo do reservatdrio de oxigénio. Verifique se o baldo do reservatério de
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oxigénio enche. Se ndo encher, verifique a integridade dos dois fechos das vélvulas 6.3 ou
se o reservatorio de oxigénio esta rasgado. Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido de
acordo com a indicagao médica.

Tubo reservatério de oxigénio

Fornega um fluxo de gas de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Verifique se o
oxigénio sai na extremidade do tubo do reservatério de oxigénio. Se nao sair, verifique se o
tubo do reservatério de oxigénio esta obstruido.

Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido de acordo com a indicagdo médica.

4.3. Funcionamento do ressuscitador

. Utilize as técnicas recomendadas para desobstruir a boca e as vias aéreas do paciente
e para posicionar corretamente o paciente, para assegurar uma via aérea aberta.

. Segure a mascara facial firmemente contra o rosto do paciente. (2

. Deslize a mao (Ambu Mark IV Adult) por baixo do manipulo (O Ambu Mark IV Baby
nao possui um manipulo de apoio).

Ventilagao do paciente: Durante a insuflagao, observe a subida do térax. Solte
subitamente a mao que segura no baldo compressivel e escute o fluxo expiratdrio
proveniente da valvula do paciente e observe visualmente a descida do tdrax.

. Se sentir resisténcia continuada a insuflacdo, verifique se as vias aéreas estao
obstruidas e reposicione o paciente, para garantir que as vias aéreas estdo abertas.

. Se o paciente vomitar durante a ventilagao; retire imediatamente o ressuscitador para
limpar as vias aéreas do paciente e retire o vomito do ressuscitador agitando e
comprimindo-o com forca e rapidez varias vezes antes de retomar a ventilagao.

No caso de uma quantidade excessiva de vomito obstruir o fluxo de ar, a vélvula do
paciente poderd ser desmontada e limpa. Para obter mais informagdes sobre a
desmontagem e nova montagem da vélvula do paciente, consulte as ilustragdes 5.5 e 6.1.

. Se ligar dispositivos externos ao ressuscitador, certifique-se de que testa a
funcionalidade e consulte as Instru¢ées de utilizagdo que acompanham estes
dispositivos externos.



Porta do manémetro (Apenas aplicavel ao Ambu Mark IV Baby)

O manometro de pressao descartavel Ambu, bem como um mandmetro de presséo de
terceiros, podem ser ligados a porta do manémetro, situada no topo da valvula do
paciente. Retire a tampa e coloque 0 mandémetro/mandmetro de presséo (8 .

Valvula limitadora de pressao (Apenas aplicavel ao Ambu Mark IV Baby)

A valvula limitadora de presséo esta regulada para abrir a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Se a avaliagao médica e profissional indicar que é necesséria uma pressao superior a 40
cmH,0, a vélvula limitadora de pressdo pode ser sobreposta premindo a tampa de
sobreposicdo na valvula 3.2.

Em alternativa, a valvula limitadora de pressao pode ser sobreposta ao colocar o dedo
indicador sobre o botao azul, enquanto aperta o baldo.

Administracao de oxigénio
Administre oxigénio de acordo com as indicagées médicas.

A figura 4 apresenta as percentagens de fornecimento calculado de oxigénio que podem
ser obtidas com diferentes volumes e frequéncias de ventilagao a diferentes taxas de fluxo
de gas, com referéncia ao Mark IV Adulto 4.1 e Mark IV Baby 4.2, respetivamente.

4.4. Reprocessamento: limpeza, desinfecao, este acao
Siga estas instrucdes de reprocessamento ap6s cada utilizagdo para reduzir o risco de
contaminagdo cruzada.

Desmontagem

Antes de reprocessar manualmente, desmonte o ressuscitador em componentes
individuais até ao nivel indicado em 5.1 (Mark IV Adulto), 5.2 (Mark IV Baby com baldo de
reservatério de oxigénio), 5.3 (Mark IV Baby com tubo de reservatério de oxigénio) para
tornar as superficies acessiveis para limpeza. Siga o método apresentado em 5.4 5.5 € 5.6.

Mantenha os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o reprocessamento para
evitar a remontagem de componentes com diferentes niveis de durabilidade.

di dad

P
Proc

os de reproc to rec
Para um reprocessamento completo do Ambu Mark IV, utilize um dos procedimentos
indicados na Tabela 1.

.

Proc tos de reproc
(selecione um)

rec

Produto/Componente

. Limpeza manual seguida de desinfegao quimica.

. Limpeza manual seguida de esterilizagao.

. Limpeza automatica, incluindo uma fase de desinfecéo
térmica, seguida de esterilizagao.

. Limpeza automatica, incluindo uma fase de desinfecéo
térmica, seguida de desinfecao quimica.

Mark IV Adulto e Mark IV
Baby (exceto o tubo do
reservatorio de oxigénio)

Tubo do reservatério
de oxigénio para o .
Mark IV Baby

Limpeza manual seguida de desinfegao quimica.

Tabela 1: Procedimentos de reprocessamento recomendados.

Testes ao produto demonstraram que o ressuscitador Ambu Mark |V esta totalmente
funcional apds 30 ciclos de reprocessamento completos, conforme indicado na Tabela 1,
com a excegao do baldo do reservatério de oxigénio, que pode ser esterilizado no maximo
15 vezes ou quimicamente desinfetado no maximo 30 vezes.

E da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios dos ciclos e métodos de
processamento recomendados e verificar se o nimero recomendado de ciclos de
reprocessamento ndo é excedido.

Efetue sempre um teste de funcionalidade antes de cada utilizagdo (consulte a sec¢ao 4.2.2.)
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LIMPEZA MANUAL

1.
2.

6.

Enxague os componentes sob dgua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.
Prepare um banho com detergente utilizando uma solugao de detergente de limpeza,
por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para a remogao de residuos
de sangue seco e desnaturado e proteinas, utilizando a concentragao recomendada
pelo fabricante do detergente.

Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na solugdo de
acordo com a etiqueta de instrugdes do detergente. Durante o tempo de imerséo,
limpe cuidadosamente os componentes com uma escova macia e lave os baldes e os
ltmenes até toda a sujidade visivel ser removida.

Enxague bem os artigos mergulhando-os completamente em agua da torneira,
agitando-os e deixando repousar durante um minimo de 3 minutos.

Repita o passo anterior mais duas vezes para um total de trés enxaguamentos,
utilizando um lote novo de dgua da torneira de cada vez.

Seque os componentes com um pano limpo que nao largue pelos e ar comprimido.

LIMPEZA AUTOMATICA E DESINFECAO TERMICA (NAO APLICAVEL AO TUBO DE
RESERVATORIO DE OXIGENIO)

1.

Enxague os componentes sob agua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.

2. Coloque os componentes numa prateleira diversificada ou num cesto de rede metalica
no interior da maquina de lavar.

3. Selecione o ciclo conforme indicado abaixo:

Te.mpo d? Tipo de detergente
Fase recirculagdo = Temperatura =
A e concentragao
(minutos)
Pré-lavagem 02:00 Agua da N/A
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torneira fria

Te.mpo d? Tipo de detergente
Fase recirculagdo | Temperatura =
" e concentragao
(minutos)
< Neodisher® MediClean Forte ou
Agua da .
. K um detergente equivalente
Lavagem 01:00 torneira a ™ -
43°C (110 °F) utilizando a concentragao
recomendada pelo fabricante
Agua da
Enxaguamento 05:00 torneira a N/A
43°C(110°°F)
Desinfecao 05:00 91°C (196 °F) N/A
térmica
Tempo de 07:00 90°C (192 °F) N/A
secagem

Tabela 2: Procedimento de limpeza automadtica para o ressuscitador Mark IV.

DESINFEGAO QUIMICA

1.

Equilibre o banho de Cidex OPA ou um desinfetante OPA equivalente (ortoftalaldeido)
a temperatura especificada nas instru¢des do fabricante do desinfetante OPA.
Assegure a concentracdo efetiva minima (MEC) do desinfetante OPA utilizando as tiras
de teste OPA especificadas nas instrugdes do fabricante do desinfetante OPA.
Mergulhe totalmente o dispositivo no OPA e certifique-se de que todas as bolhas de ar
sao removidas da superficie do dispositivo agitando o dispositivo.

Deixe o dispositivo imerso durante o tempo especificado nas instrugdes do fabricante
do desinfetante OPA.

Enxague bem o dispositivo mergulhando-o completamente em agua purificada,
agitando e deixando-o repousar durante, pelo menos, 1 minuto. Durante o
enxaguamento, lave o baldo com dgua purificada.



6. Repita o passo 5 mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos, utilizando um
lote fresco de dgua purificada de cada uma das vezes.

7. Seque o dispositivo com um pano estéril que ndo largue pelos.

ESTERILIZAGAO (NAO APLICAVEL AO TUBO DO RESERVATORIO DE OXIGENIO)
Esterilize o produto utilizando um autoclave a vapor por gravidade que realize um ciclo
completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) com um tempo de exposi¢ao de 10 minutos e um
tempo de secagem de 45 minutos. Deixe secar e/ou arrefecer completamente os
componentes antes de voltar a montar o ressuscitador.

Inspecao dos componentes

Ap&s o reprocessamento, inspecione cuidadosamente todos os componentes quanto a
danos e residuos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessario. Alguns métodos
poderdo alterar as cores dos componentes em borracha sem que isso afete a respetiva vida
util. Em caso de deterioragao do material, por exemplo rachas, os componentes devem ser
eliminados e substituidos por um novo componente.

Em caso de esterilizagao, o balao do reservatério de oxigénio pode parecer ligeiramente
enrugado. Este facto nao tem qualquer impacto na vida Gtil nem no funcionamento.

Remontagem

Volte a montar manualmente os componentes do ressuscitador, conforme mostrado na (6 .

. Ao inserir a caixa da valvula de admissao, certifique-se de que a abertura do balao
assenta sem problemas no flange.

. Ao inserir os discos da valvula, certifique-se de que a ponta da haste é empurrada
através do orificio no centro do suporte da vélvula, conforme ilustrado nas figuras 6.3.

. Ao montar a protecéo antissalpicos: Note que a abertura da protegao antissalpicos
deve ficar virada para baixo 6.1.

. Para montar o baldo do reservatério de oxigénio no Ambu Mark IV Baby, ligue o
adaptador a valvula de entrada do ressuscitador montando o conector corrugado do
adaptador no conector de entrada e cobrindo adicionalmente o conector de entrada
de oxigénio com a tampa do adaptador. Subsequentemente, o baldo do reservatério
de oxigénio pode ser ligado ao conector corrugado do adaptador.

Realize um teste de funcionalidade apds a remontagem e antes de estar preparado para
utilizagdo imediata em situagdes de emergéncia.

Manutencao

O ressuscitador ndo requer qualquer manutengao periédica, para além do
reprocessamento, inspecéo e teste regulares.

4.5. Eliminagao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

5. Especificagoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O ressuscitador Ambu Mark IV estd em conformidade com a norma especifica aplicavel,
EN ISO 10651-4.

5.2. Especificacoes

Mark IV Baby Mark IV Adult
Volume do ressuscitador™* 387 ml 1365 ml
Volume doseado com 300 ml 600 ml

uma mao’,

147



pressao™

Espago morto

<5ml+10%
do volume fornecido

<5ml+10%
do volume fornecido

(V, 20 ml, f60)

Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult
Vo]urrfﬁoseado com duas R 900 ml ¢/ tubo do reée\jvatério de
maos oxigénio:
R N N <2cmH,0a5,
Bi'é'“nf:tsr‘;fi.(“’mp”me"w X 265 x 80 mm 270x 130 mm PEEP gerada pelo 10e 15 I/min o emioas
ressuscitador em utilizagao ¢/ baléo do_re§e_rvatério 10e15 T/min '
Peso sem reservatério 1909 M15g normal com fluxo de gés de de oxigénio: (V, 225 ml e 600 ml,  20)
e mascara alimentagao adicionado™, 2,5cmH,0a 5 I/min T ’
3,7cmH;0 a 10 I/min
Vélvula limitadora de 40 cmH,0 - 4,5 cmH,0a 15 /min

Volume do baldo do
reservatério de oxigénio

1500 ml (baldo)
100 ml (tubo)

1500 ml

Conector do paciente

Exterior 22 mm macho (EN ISO 5356-1)
Interior 15 mm fémea (EN I1SO 5356-1)

Resisténcia inspiratoria™,

¢/ tubo do reservatdrio de
oxigénio:
0,6 cmH,0 a 5 I/min
4,0 cmH,0 a 50 I/min
¢/ balao do reservatério de
oxigénio:
0,8 cmH,0 a 5 1/min
4,9 cmH,0 a 50 I/min

3,7 cmH,0 a 50 I/min

Conector expiratério
(para ligagao da valvula PEEP)

30 mm macho (EN ISO 5356-1)

Conector para porta do
manémetro

@4,2 +/-0,1 mm

Conector da valvula de
enchimento do balao”

Interior 32 mm fémea

Fuga de avanco e deretorno

N&o mensuravel

Resisténcia expiratdria

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

2,2 cmH,0 a 50 I/min

Conector de admissao de O,

De acordo com a EN ISO 13544-2
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Limites da temperatura de

funci o -18°Ca+50°C(-0,4 °F a +122 °F)
uncionamento

Limites da temperatura de

. -40 °Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F)
armazenamento

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a temperatura
ambiente, ao abrigo da luz solar.

Notas:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V;: Ventilation volume, f: Frequéncia (respiragao por minuto).

" Testado de acordo com a EN ISO 10651-4.

" Pode ser obtida uma pressao superior das vias aéreas anulando a fungédo da valvula
limitadora de pressao.

“* Em condigdes gerais de teste de acordo com a norma EN ISO 10651-4:2009.

" Os valores sao aproximados.
" Valores maximos

5.3. Informacgées de seguranca para RM &

O Ambu Mark IV é condicional para RM e, por isso, pode ser utilizado em seguranga no
ambiente de RM (n&o no interior do orificio de RM) nas seguintes condigoes.

. Campo magnético estatico de 7 Tesla e inferior, com
. Gradiente maximo do campo espacial de - 10.000 G/cm (100 T/m)
. Forga méxima do produto de - 450.000.000 G%/cm (450 T%/m)

A utilizagdo no interior do orificio de RM pode influenciar a qualidade da imagem de RM.

0 aquecimento induzido por RF e os artefactos de imagem de RM nao foram testados.
Quaisquer pegas metalicas estdo totalmente encapsuladas e ndo tém contacto com o
corpo humano.
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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim resuscitatorov Ambu® Mark IV (pre dospelych a deti s hmotnostou > 15 kg,
dalej len Ambu Mark IV Adult) a Ambu® Mark IV Baby (pre novorodencov, doj¢ata a deti

s hmotnostou do 20 kg, dalej len Ambu Mark IV Baby), ktoré sa stihrnne oznacuju ako
Ambu Mark IV, si pozorne preditajte tieto bezpecnostné pokyny. Tento ndvod na pouZzitie sa
moze aktualizovat bez oznamenia. Kopie aktuélnej verzie st k dispozicii na vyZziadanie.
Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje
len zakladné ukony a opatrenia stvisiace s ¢innostou resuscitatora. Pred prvym pouzitim
resuscitatora je nevyhnutné, aby pouzivatelia podstupili dostatocné skolenie v oblasti
resuscitacnych technik a boli obozndmeni s uré¢enym pouzitim, vystrahami, upozorneniami
aindikéciami uvedenymi v tomto navode. Na resuscitator Ambu Mark IV sa neposkytuje
Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Ambu Mark IV je resuscitator na opakované pouzitie ur¢eny na pulmonalnu resuscitaciu.

1.1.1. Uréena populacia pacientov

Rozsah pouzitia pre kazdu velkost je nasledujuci:

. Velkost pre dospelych: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 15 kg (33 Ib).
. Velkost Baby: Novorodenci, dojcaté a deti s telesnou hmotnostou do 20 kg (44 Ib).

1.1.2. Uréené prostredie pou.
Ambu Mark IV je ur¢eny na pouzitie vo viacerych pouzivatelskych prostrediach, v ktorych
moze byt potrebnd asistovand ventilacia pacienta. To zahia prednemocnicné aj
nemocni¢né zariadenia vratane miestnosti so systémom MR (okrem vnutorného priestoru
trubice systému MR pocas prebiehajiceho MRI vysetrenia).

1.2. Indikacie na pouzitie

Ambu Mark IV je indikovany na pouZzitie v situaciach, ked pacient vyzaduje ventilaciu
a okysli¢ovanie vratane kardiopulmonalnej resuscitacie, tazkosti s dychanim, zlyhania
dychania, az do definitivneho zaistenia dychacich ciest alebo zotavenia pacienta.
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1.3. Urceni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako su
napriklad anesteziolégovia, zdravotné sestry, zachrandri a pohotovostny personal.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.5. Klinické prinosy
Na zlep3enie okyslicovania, ¢co méze viest k lepsim vysledkom u pacienta.

1.6. Vystrahy a upozornenia VAN
Nedodrzanie tychto bezpe¢nostnych opatreni méze viest k netcinnej ventilacii pacienta
alebo poskodeniu zariadenia.

VYSTRAHY

1. Resuscitator Ambu Mark IV regenerujte po kazdom pouziti, aby sa zabranilo
riziku infekcie.

2. Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpeénych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.

3. Pripouzivani doplnkového kysliku nefajcite ani pomocku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikdlii alebo vybavenia
a nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

4. Povybaleni, zlozeni a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte a vykonajte
skusku funk¢nosti, pretoze chyby a cudzie telesa mozu viest k nulovej alebo
znizenej ventilacii pacienta.

5. Nepouzivajte vyrobok, ak bola skuska funkénosti netspesna, pretoze to méze viest
k nulovej alebo znizenej ventilacii.

6. Tuto pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st oboznameni
s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie méze ublizit pacientovi.



Odbornici vykonavajlci zakrok maju posudit vyber velkosti resuscitatora

a prislusenstva (napr. tvarova maska, ventil PEEP atd’) v stlade so Specifickym(-i)
stavom(-mi) pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze pacientovi ublizit.
Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze to moze
sposobit infekciu.

Zaistite, aby bol k exspiraénému portu pripojeny bud' chranic¢ proti postriekaniu
alebo ventil Ambu PEEP. Otvoreny exspirac¢ny port sa moze nahodne zablokovat

a viest k nadmernému objemu vzduchu v plicach, ¢o méze viest k poraneniu tkaniva.
. Ked'sa tlak nemonitoruje, na porte manometra musi byt vzdy umiestneny kryt

manometra na zabranenie netesnosti, ktord moéze viest k znizenému privodu O,

k pacientovi.

Ak vnutri pomocky zostanu viditelné zvysky alebo vihkost, resuscitator Ambu Mark
IV vzdy regenerujte, aby ste predisli riziku infekcie a poruchy funkcie.

. Nevyradzujte ventil na obmedzenie tlaku, pokial to nie je nutné na zéklade

lekarskeho posutdenia. Vysoky ventila¢ny tlak méze spdsobit barotraumu.

. Vzdy sa uistite, Ze hadi¢ka zasobného vaku na kyslik nie je upchata, pretoze

upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému nafiknutiu kompresného vaku, ¢o
moze znemoznit ventilaciu.

. Pridanim prislusenstva sa mo6ze zvysit odpor pri nddychu a/alebo vydychu.

Prislusenstvo nepripéjajte, ak by zvyseny odpor pri dychani mohol byt pre pacienta
3kodlivy.

. Resuscitator nepouzivajte opakovane u iného pacienta bez regeneracie kvoli riziku

krizovej infekcie.

. Vyrobok s nasadenou tvarovou maskou nepouzivajte pri ventilacii deti s vrodenou

herniou brénice z dévodu rizika insuflacie. Ak je to mozné, pouzite na ventilaciu
pacienta namiesto tvarovej masky inu alternativu.

Pri pouzivani resuscitatora pripojeného k tvarovej maske dbajte na znamky
uplného/¢iastocného zablokovania hornych dychacich ciest, pretoze to méze viest
k nulovému alebo obmedzenému privodu kyslika. Ak je to mozné, vzdy pouzite na
ventilaciu pacienta namiesto tvarovej masky inu alternativu.

20.
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. Resuscitator Ambu Mark IV nepouzivajte po 30 cykloch regenerécie (po 15 cykloch

regeneracie zadsobného vaku na kyslik), aby ste predisli riziku infekcie alebo
poruchy funkcie pomacky.

. Resuscitdtor Ambu Mark IV nepouzivajte, ak sa vyzaduje privod kyslika s volnym

prietokom, z dévodu mozného nedostato¢ného prisunu kyslika, ¢o moze viest

k hypoxii.

Pri poufziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou zaistite spravne
umiestnenie a tesnost tvarovej masky, pretoze nedostatocné utesnenie moze viest
k prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatela.

Na zabrénenie riziku barotraumy nepouzivajte prudku alebo nadmernt kompresiu,
pokial to nie je klinicky opodstatnené, pretoze to moze viest k vysokému tlaku v
dychacich cestach.

UPOZORNENIA

1.

Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujuce fenoly. Fenoly sposobuju
predcasné opotrebovanie a degradéaciu materialov, v désledku ¢oho sa skracuje
Zivotnost vyrobku.

Po vycisteni okamzite odstrante z resuscitatora vietky zvysky ¢istiaceho
prostriedku, pretoze tieto zvysky mdzu spdsobit pred¢asné opotrebovanie alebo
skratit Zivotnost vyrobku.

Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte, inak méze dojst k trvalej deformacii
vaku, ktord méze znizit Gcinnost ventilacie.

Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocuvajte pridenie vzduchu z ventilu pacienta
pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z Ust do ust.
Nepokusajte sa odpojit konektor pacienta od ventilu pacienta, pretoze su pevne
pripojené a rozobratie méze viest k poskodeniu a poruche funkcie pomocky.
Nepokusajte sa resuscitator rozoberat vo va¢som rozsahu, nez je opisané v tomto
néavode, pretoze hrozi riziko poskodenia a poruchy funkcie pomocky.
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7.V pripade potreby si pozrite podrobnejsie informécie o jednotlivych kusoch
prislusenstva na ich obale, pretoze nespravna manipulacia moéze viest k poruche
funkcie celého vyrobku.

8. Pouzitie vyrobkov a pomdcok na privod kyslika od inych vyrobcov (napr. filtre
aregulacné ventily) s resuscitdtorom Ambu Mark IV mo6ze mat vplyv na vykon
vyrobku. Na overenie kompatibility s resuscitdtorom Ambu Mark IV a ziskanie
informacii o moznych zmenach vykonu sa obratte na vyrobcu pomocky tretej strany.

9. Komponenty z tej istej pomocky uchovévajte pocas regenerécie spolu, aby sa
predislo opatovnému zostaveniu komponentov s odlisnou trvanlivostou, o méze
viest k riziku zlyhania vyrobku.

10. Federalne zékony USA povoluju predaj tejto pomdcky len licencovanym lekdrom
alebo na ich objednavku.

1.7. Neziaduce vedlajsie ucinky
Neziaduce vedlajsie G¢inky suvisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma,
volutrauma, hypoxia, hyperkarbia a aspiratna pneumonia.

1.8. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznej
nehode, ohléste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Opis pomocky

Resuscitator Ambu Mark IV sa moze pripojit k jednorazovym tlakovym manometrom
Ambu?®, ventilom Ambu PEEP a tvarovym maskam Ambu, ako aj k inému dychaciemu
prislusenstvu v silade s normami EN ISO 5356-1 a EN ISO 13544-2.

152

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Oznacenie symbolov

GTIN

US: Rx Only

el
JAN

Opis

Dospely
Uréend ideélna telesna hmotnost vyssia ako 15 kg.

Dojca
Urcend ideélna telesnd hmotnost do 20 kg.

Globélne obchodné ¢islo polozky (GTIN™).

Len na lekarsky predpis.

Déatum vyroby a krajina vyrobcu.

Zdravotnicka pomocka.

Podmienecne bezpecné v prostredi MR.



Oznacenie symbolov Opis

UK
CA

0086

B

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej stranke
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Hodnotenie zhody s predpismi Velkej Britanie.

Zodpovedna osoba pre Velku Britaniu.

Dovozca
(Len pre vyrobky dovazané do Velkej Britanie).

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Princip fungovania

Na obrézku na strane 2 (1 je zndzornené, ako prudi po¢as manualneho pouzivania
resuscitatora ventila¢ny plyn do vaku a do tela a z tela pacienta. {a Resuscitator Mark IV
Adult, (b Mark IV Baby so zasobnym vakom na kyslik, resuscitator { ¢ Mark IV Baby so
zasobnou hadic¢kou na kyslik.

Pridenie plynu je podobné, ked' pacient dycha cez tuto pomécku spontanne.

Zasobnik na kyslik je vybaveny dvomi ventilmi, pricom jeden umoznuje nasatie okolitého
vzduchu, ked'je zasobnik prazdny, a druhy vypustenie nadbytocného kyslika, ked'je
zasobny vak piny. 1.1 1.2

1.1 Vypustenie nadbytoc¢ného kyslika, 1.2privod vzduchu, 1.3 privod kyslika, 1.4konektor
pacienta, 1.5 vydychnutie, 1.6 port manometra, 1.7 ventil na obmedzenie tlaku.

4.2. Kontrola a priprava

Resuscitator sa musi vybalit a pripravit (vratane vykonania funkéného testu) na okamzité
poutzitie v nudzovych situaciach.

4.2.1. Priprava

. Pripravte resuscitator podla prirucky na zostavenie a vietky polozky vlozte do
prepravného vaku dodaného s resuscitatorom.

. Ak je s resuscitatorom dodana tvarova maska, pred pouzitim nezabudnite odstranit

ochranné vrecko (ak je pritomné).
. Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skasku funkénosti ako je opisané
v Casti 4.2.2.

4.2.2. Skuska funk¢nosti
Resuscitator

Pomocou poistky ventilu zatvorte ventil na obmedzenie tlaku (tyka sa to len resuscitatora
Ambu Mark IV Baby) a palcom prekryte konektor pacienta 3.2 7.1. Kratko stlacte vak.
Pri stlaceni resuscitatora musite pocitovat odpor.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku otvorenim poistky ventilu 3.1 a zopakovanim tohto
postupu. Ventil na obmedzenie tlaku by teraz mal byt aktivovany a malo by byt pocut
prudenie vzduchu vychéddzajiaceho z ventilu.

Dajte prst dolu z konektora pacienta a niekolkokrat stla¢te a uvolnite resuscitator, aby ste
zaistili, ze vzduch prudi cez systém ventilu a von cez ventil pacienta 7.2.

POZNAMKA: Pocas prevadzky mézu pohybujlce sa disky ventilu vydavat jemny zvuk.
Nema to vplyv na funk¢nost resuscitatora.
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Zasobny vak na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte plyn s prietokom 10 I/min. Nechajte zasobny
vak na kyslik rozvinut. Skontrolujte, ¢i sa zasobny vak na kyslik pini. Ak nie, skontrolujte
celistvost dvoch klapiek ventilu, 6.3 alebo ¢i zdsobny vak na kyslik nie je natrhnuty.
Nasledne upravte prietok privddzaného plynu podla medicinskej indikacie.

Zasobna hadicka na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte plyn s prietokom 10 I/min. Skontroluijte, ¢i
kyslik vychédza z koncovej casti zasobnej hadicky na kyslik. Ak nie, skontrolujte, i nie je
zasobnd hadicka upchata.

Nasledne upravte prietok privddzaného plynu podla medicinskej indikacie.

4.3. Prevadzka resuscitatora

. Pouzite odporucané techniky na vycistenie Ust a dychacich ciest pacienta
a umiestnite pacienta do spravnej polohy na zaistenie priechodnosti dychacich ciest.

. Tvarovd masku pevne drzte na tvari pacienta. (2

. Zasunte ruku (Ambu Mark IV Adult) pod rukovét (model Ambu Mark IV Baby nema
opornu rukovét).
Ventilacia pacienta: Pocas insuflacie (vdychnutia) sledujte, ¢i sa hrudnik nadvihuje.
Prudko uvolnite ruku stlacajucu vak, pocuvajte pradenie vydychovaného vzduchu
vychéadzajiceho z ventilu pacienta a zaroven vizualne sledujte klesanie hrudnika.

. Ak pocas insuflacie pocitujete trvaly odpor, skontrolujte, ¢i nie su dychacie cesty
zablokované a zmerite polohu pacienta tak, aby boli dychacie cesty priechodné.

. Ak pacient pocas ventilacie vracia, okamzite odstraite resuscitator, aby ste mohli
uvolnit dychacie cesty pacienta a pred pokra¢ovanim vo ventilacii odstrarite zvratky
z resuscitatora tak, ze nim niekolkokrat rychlo zatrasiete a silno ho stlacite.
V pripade, Ze prietoku vzduchu brani nadmerné mnozstvo zvratkov, mdzete rozobrat
a vycistit ventil pacienta. Informécie o rozobrati a opatovnom zlozeni ventilu pacienta
najdete na obrazkoch 5.5 a 6.1.

. Pri pripojeni externych pomocok k resuscitatoru nezabudnite vyskusat ich funkénost
a precitajte si ndvod na pouZzitie tychto externych pomécok.
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Port pre manometer (plati len pre Ambu Mark IV Baby)

K portu pre manometer, ktory sa nachadza vo vrchnej ¢asti ventilu pacienta, sa moéze
pripojit jednorazovy manometer Ambu alebo tlakomer od inych vyrobcov. Zlozte kryt
a pripojte manometer/tlakomer (8 ..

Ventil na obmedzenie tlaku (plati len pre Ambu Mark IV Baby)
Ventil na obmedzenie tlaku je nastaveny tak, aby sa otvéral pri tlaku 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Ak lekarske a odborné postdenie indikuje potrebu tlaku vyssieho ako 40 cm stipca H,0,
ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit zatlacenim poistky ventilu na ventile 3.2.

Ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit aj prilozenim ukazovaka na modré tlacidlo pri
stla¢ani vaku.

Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podfa medicinskej indikacie.

Obrézok 4 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré je mozné
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu pre
Mark IV Adult a 4.1Mark IV Baby 4.2.

4.4. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneréciu, aby ste znizili riziko
krizovej kontaminacie.

Rozobratie

Pred manualnou regeneraciou rozoberte resuscitator na jednotlivé komponenty na
uroven uvedenu v Casti 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby so zasobnym vakom na
kyslik), 5.3 (Mark IV Baby so zésobnou hadickou na kyslik), aby boli povrchy pristupné na
Cistenie. Postupujte podla metédy uvedenejv 5.4 5.5 a 5.6.

Komponenty rovnakej pomdcky uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste zabranili
opdatovnému zostaveniu komponentov s roznou trvanlivostou.



Odporicané postupy regeneracie
Na kompletnu regeneraciu resuscitatora Ambu Mark IV pouzite jeden z postupov
uvedenych v tabulke 1.

Vyrobok/komponent Odportcané postupy regeneracie (vyberte jednu

moznost)

. Manualne Cistenie a nasledna chemicka dezinfekcia.
Mark IV Adult a . Manualne cistenie a nasledna sterilizacia.
Mark IV Baby «  Automatizované ¢istenie vratane fazy tepelnej
(okrem zdsobnej dezinfekcie a nasledné sterilizacia.
hadicky na kyslik) . Automatizované ¢istenie vratane fazy tepelnej

dezinfekcie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Zasobnd hadicka na

kyslik pre Mark IV Baby Manualne cistenie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Tabulka 1: Odportcané postupy regenerdcie.

Testovanie vyrobku preukazalo, ze resuscitator Ambu Mark IV je plne funkény po 30
kompletnych cykloch regenerécie, ako je uvedené v tabulke 1, s vynimkou zasobného vaku
na kyslik, ktory sa moze sterilizovat maximalne 15-krét alebo chemicky dezinfikovat
maximalne 30-krat.

Pouzivatel je zodpovedny za postudenie odchylok od odporuc¢anych cyklov a metéd

regeneracie a za sledovanie toho, Ze nebol prekro¢eny odporuacany pocet cyklov regeneracie.

Pred kazdym pouzitim vyskusajte funkénost vyrobku (pozrite si ¢ast 4.2.2.).

Postupy regeneracie
MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tec¢tcou studenou Gzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte kapel's ¢istiacim prostriedkom pouzitim roztoku cistiaceho prostriedku, napr.
Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentny Cistiaci prostriedok, na odstranenie
zvyskov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovin pouzitim koncentracie
odporucanej vyrobcom cistiaceho prostriedku.

3. Komponenty tplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku v stlade s pokynmi
uvedenymi na stitku Cistiaceho prostriedku. Po¢as namacania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou a preplachnite vaky a limeny, az kym sa neodstréania
vietky viditelné nedistoty.

4. Jednotlivé diely dokladne oplachnite tak, Ze ich Gplne ponorite do vody z vodovodu,
pohybujete nimi a nechate ich stat minimélne 3 minuty.

5. Predchédzajlci krok zopakujte ete dvakrat, aby sa celkovo vykonali tri cykly
oplachovania, pricom vzdy pouzite ¢erstvi vodu z vodovodu.

6. Vysuste komponenty Cistou utierkou, s ktorej sa neuvolfiujd vlakna, a stlacenym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE A TEPELNA DEZINFEKCIA (NEPLATI PRE ZASOBNU
HADICKU NA KYSLIK)
1. Opléchnite jednotlivé komponenty pod te¢tcou studenou Uzitkovou vodou

(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Komponenty umiestnite na stojan rozdelovaca alebo do dréteného kosa v umyvacke.
3. Zvolte cyklus ako je uvedené nizsie:

Cas Typ a koncentracia
Faza recirkulacie Teplota o ){p 5
. ¢istiaceho prostriedku
(minaty)
Predbe.zne 02:00 Studena voda Neuvédza sa
umytie z vodovodu
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Cas Typ a koncentracia
Faza recirkulacie Teplota L. YP A
L ¢istiaceho prostriedku
(minaty)
Neodisher® MediClean Forte
PR . 43°C(110°F) alebo ekvivalentny cistiaci
Umyvanie 01:00 voda z vodovodu prostriedok v koncentracii
odporucanej vyrobcom
Oplachovanie 05:00 43°C(110°F) Neuvadza sa
voda z vodovodu
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) Neuvédza sa
dezinfekcia
Cas susenia 07:00 90°C (192 °F) Neuvadza sa

Tabulka 2: Postup automatizovaného Cistenia resuscitdtora Mark IV.

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1.

Kupel dezinfekéného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfek¢ného
prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri teplote $pecifikovanej v pokynoch
vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

Zaistite minimalnu u¢innu koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku OPA
pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu dezinfekéného
prostriedku OPA.

Pomocku tplne ponorte do OPA a zaistite, aby sa odstranili vsetky vzduchové bubliny
z povrchu pomdcky tak, Ze nou pohybujete.

Nechajte pomo6cku ponorent po dobu uvedent v pokynoch od vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.
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5. Pomdcku ddkladne oplachnite tak, Zze ju uplne ponorite do ¢istenej vody, pohybujete
fou a nechate ju stat minimalne 1 minutu. Pocas oplachovania vyplachnite vak
Cistenou vodou.

6. Krok 5 zopakujte eSte dvakrat, aby sa celkovo vykonali 3 cykly oplachovania, pricom
vzdy pouzite cerstvu Cistent vodu.

7. Vysuste pomdcku sterilnou utierkou, z ktorej sa neuvolfiuju vldkna.

STERILIZACIA (NEPLATI PRE ZASOBNU HADICKU NA KYSLIK)

Vyrobok sterilizujte v gravitacnom parnom autoklave pouzitim tplného cyklu pri teplote
134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minudt a ¢asom sudenia 45 minut. Pred
opéatovnym zlozenim resuscitatora nechajte vietky komponenty dokladne vyschnut a/
alebo vychladnut.

Kontrola komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie st poskodené, ¢i na nich
nie su zvysky, alebo ¢i nie si nadmerne opotrebované, a podla potreby ich vymerite.
Niektoré metédy moézu viest k zmene zafarbenia gumenych komponentov, ¢o nema vplyv na
ich zivotnost. V pripade poskodenia materidlu, napr. praskliny, sa maju tieto komponenty
zlikvidovat a nahradit novymi.

V pripade sterilizacie moze zasobny vak na kyslik vyzerat mierne pokré¢eny. Nema to ziadny
vplyv na jeho zivotnost ani funkciu.

Opétovné zlozenie

Komponenty resuscitatora manudlne znovu zlozte tak, ako je zndzornenév (6.

. Pri vkladani krytu vstupného ventilu zaistite, aby otvor vaku tesne priliehal k prirube.

. Pri vkladani diskov ventilu zaistite, aby sa patka drieku vysuvala cez otvor v strede
sedla ventilu, ako je zndzornené na obrazkoch 6.3.

. Pri skladani chranica proti postriekaniu: Davajte pozor, aby otvor krytu proti
postriekaniu smeroval nadol 6.1.



Ak chcete pripevnit zasobny vak na kyslik na resuscitator Ambu Mark IV Baby, pripojte
adaptér k vstupnému ventilu resuscitatora nasadenim vinitého konektora adaptéra na

vstupny konektor a dodato¢ne zakrytim vstupného konektora kyslika uzdverom adaptéra.

Nasledne sa méze k vinitému konektoru adaptéra pripojit zasobny vak na kyslik.

Po opétovnom zlozeni a pred pripravou na okamzité pouzitie v nidzovych situaciach
vykonajte funkény test.

Servis

Resuscitator nevyzaduje ziadnu int planovanu udrzbu okrem pravidelnej regeneracie,
kontroly a testovania.

4.5, Likvidacia

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

5. Technické specifikacie vyrobku
5.1. Pouzité normy

Resuscitator Ambu Mark IV splia poziadavky osobitnej normy pre tieto vyrobky EN ISO
10651-4.

5.2. Specifikacie

Mark IV Baby Mark IV Adult
Objemdpil‘\*/adzany dvoma _ 900 ml
rukami’,
Rozmery (dizka x priemer)™" 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Hmotno*s.& bez zasobnika 190g 4159
a masky’
Ventil na obmedzenie tlaku™ 40 cmH,0 -
<5ml+10 % <5ml+10 %

Mftvy priestor

privddzaného objemu

privddzaného objemu

Objem zasobného vaku na
kyslik™

1500 ml (vak)
100 ml (hadicka)

1500 ml

Odpor pri nadychu ™,

so zasobnou hadickou
na kyslik:

0,6 cmH,0 pri 5 I/min
4,0 cmH,0 pri 50 I/min
50 zasobnym vakom
na kyslik:

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

3,7 cmH,0 pri 50 I/min

Mark IV Baby Mark IV Adult
Objem resuscitatora™" 387 ml 1365 ml
Objem privadzany jednou 300 ml 600 ml
rukou’,

Odpor pri vydychu ™,

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

2,2 cmH,0 pri 50 I/min
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Hodnota tlaku PEEP
vygenerovand resuscitdtorom
pri normalnom pouzivani

s pridanym prietokom

privodného plynu™,

Konektor pacienta

Vydychovy konektor
(na pripojenie ventilu PEEP)

Konektor portu manometra
Konektor plniaceho ventilu vaku”

Unik smerom dopredu a dozadu

Vstupny konektor O,

Obmedzenia prevadzkovej
teploty”
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Mark IV Baby Mark IV Adult
so zasobnou hadickou
na kyslik:
< 2cmH,0
pri5, 10a 15 I/min <2cmH,0

so zasobnym vakom
na kyslik:
2,5 cmH,0 pri 5 I/min f20)
3,7 cmH,0 pri 10 I/min
4,5 cmH,0 pri 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

pri5, 10a 15 1/min

Vonkajsi, 22 mm, zastrekovy (EN 1SO 5356-1)
Vnutorny, 15 mm, nasuvaci (EN 1SO 5356-1)

30 mm, zastrckovy (EN 1SO 5356-1)

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

Vnutorny, 32 mm,
nasuvaci

Nemeratelny

Podla normy EN ISO 13544-2

-18°Caz +50°C(-0,4 °F az +122 °F)

(V;225 mla 600 ml,

Mark IV Baby Mark IV Adult

Obmedzenia skladovacej teploty” -40 °C az +60 °C (-40 °F az +140 °F)

Pri dlhodobom skladovani sa odporuca skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej
teplote chréanené pred slne¢nym Zziarenim.

Poznamky:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V: Ventila¢ny objem, f: Frekvencia (dychy za minutu).

" Testované podla normy EN ISO 10651-4.

" Vyssi tlak v dychacich cestach mozete dosiahnut vyradenim funkcie ventilu na
obmedzenie tlaku.

** Pri vSeobecnych testovacich podmienkach podla normy EN ISO 10651-4:2009.
“*Hodnoty su len priblizné.
“** Maximalne hodnoty

5.3. Bezpecnostné informacie tykajice sa MRI A

Resuscitator Ambu Mark IV je podmienecne bezpecny v prostredi MR a mdze sa bezpecne
pouzivat v prostredi MR (nie vnutri trubice MR) za nasledujtcich podmienok.

. Statické magnetické pole s intenzitou max. 7 Tesla s
. Maximalnym priestorovym gradientom pola - 10 000 G/cm (100 T/m)
. Sa¢inom maximalnej sily - 450 000 000 G¥cm (450 T/m)

Poutzitie vo vnutri trubice MR moze ovplyvnit kvalitu obrazu MR.

Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu MR neboli testované. Vsetky kovové diely st
uplne zapuzdrené a nemaju ziadny kontakt s fudskym telom.



1. Viktig information - Las fore anvdandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu® Mark IV andningsballong
(for vuxna och barn éver 15 kg, kallas &ven Ambu Mark IV vuxen) och Ambu® Mark IV Baby
andningsballong (for nyfédda, spadbarn och barn upp till 20 kg, kallas dven

Ambu Mark IV Baby), samtliga bendamnda Ambu Mark IV. Bruksanvisningen kan komma att
uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhéllas pa
begaran. Observera att denna bruksanvisning inte férklarar eller beskriver kliniska forfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de forsiktighetsatgarder som
géller vid anvandning av andningsballongen. Innan andningsballongen anvénds for forsta
géngen &r det viktigt att anvandarna har erhallit tillrdcklig utbildning i dterupplivning samt har
lést igenom informationen om avsedd anvéndning, varningar, uppmaningar om forsiktighet
och indikationer i denna bruksanvisning. Ambu Mark IV omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvdndning
Ambu Mark IV &r andningsballonger for flergdngsbruk som &r avsedda foér lungraddning.

1.1.1. Avsedd patientpopulation
Anvandningsomraden for de olika storlekarna ar:
Storlek for vuxna: Vuxna och barn som véger 6ver 15 kg.
Storlek for baby: Nyfodda, spadbarn och barn som vager upp till 20 kg.

1.1.2. Avsedd miljo for anvandning

Ambu Mark IV &r avsedd att anvandas i flera olika miljéer dér patienten kan komma att behdva
assisterad ventilation. Detta inkluderar bade prehospitala miljoer och sjukhusmiljGer, inklusive
lokaler med MRT-system (férutom inuti MRT-tunneln under pagdende MRT-undersékning).

1.2. Indikationer for anvdndning

Ambu Mark IV @r avsedd att anvandas i situationer dér patienten behover ventilation och
syretillférsel, bland annat vid hjért-lungraddning, andningssvarigheter och andningssvikt,
tills en mer definitiv luftvég kan etableras eller tills patienten har aterhamtat sig.

1.3. Avsedda anvandare

Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling, till exempel narkoslékare, sjukskoterskor eller
raddningspersonal.

1.4. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.5. Kliniska fordelar

For att forbattra syresattningen, vilket kan forbéttra patientutfallet.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder A

Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till otillrécklig ventilation av patienten eller
skada pa utrustningen.

VARNINGAR

1. Ambu Mark IV méste alltid genomga reprocessing efter varje anvandningstillfélle
for att infektionsrisken ska elimineras.

2. Undvik att anvdnda andningsballongen i giftiga eller farliga miljéer for att undvika
risk for vavnadsskada.

3. Tillforsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rékning ar férbjuden och
oppen laga, olja, smorjfett, andra lattantandliga kemikalier eller utrustning/verktyg
som kan leda till gnistbildning inte forekommer pa grund av risken for brand och/
eller explosion.

4. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfor ett funktionstest efter
uppackning, montering och infér anvandning eftersom defekter och fraimmande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.

5. Anvand inte produkten om den inte godkants vid funktionstestning eftersom detta
kan leda till utebliven eller férsémrad ventilation.
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Fér endast anvéndas av avsedda anvandare som har last denna bruksanvisning
eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

Den vardpersonal som utfor proceduren ska vélja storlek pa andningsballong och
tillbehor (t.ex. ansiktsmask, PEEP-ventil m.m.) baserat pa patientens specifika
tillstand eftersom felaktig anvandning kan skada patienten.

Anvand inte produkten om den dr kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.

Sakerstall att endera stankskyddet eller Ambu PEEP-ventilen &r ansluten till
utandningsporten. Om utandningsporten ar 6ppen finns det risk for att den kan
oavsiktligt blockeras, vilket kan medféra alltfor stor luftvolym i lungorna som i sin
tur kan valla vdvnadstrauma.

. Manometerlocket maste alltid sattas tillbaka pa M-porten nar trycket inte

Overvakas for att undvika lackage, vilket kan leda till minskad O,-tillf6rsel till
patienten.

Ambu Mark IV ska alltid genomga reprocessing om synliga restprodukter eller fukt
finns kvar inne i enheten, detta fér att undvika infektionsrisk och risk for att fel
uppstar.

. Asidosatt aldrig tryckbegransningsventilen savida det inte &r indikerat enligt

medicinsk bedémning. Hoga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Sakerstall alltid att oxygenreservoarslangen inte ar blockerad eftersom en

blockerad slang kan forhindra att kompressionsballongen blases upp pé nytt, vilket
kan leda till att ventilation blir omojlig.

. Anvéndning av tillbehor kan gora att motstandet vid in- och/eller utandning ckar.

Anslut inte tillbeh6r om 6kat andningsmotstédnd skulle vara till men fér patienten.

. Andningsballongen far inte dteranvéndas for en annan patient utan féregaende

reprocessing pa grund av risken for smittspridning.

. Anvénd inte produkten med ansiktsmask ansluten vid ventilation av spadbarn med

medfott diafragmabréack pa grund av risken for inblasning. Valj ett annat alternativ
(om majligt) an ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

20.

21.

Var uppmarksam pé tecken pa fullstandig/partiell blockering av 6vre luftvagarna
nar andningsballongen ar ansluten till en ansiktsmask, eftersom detta medfér
utebliven eller begransad syretillforsel. Valj alltid ett annat alternativ (om majligt)
an ansiktsmask for att tillféra luft till patienten.

. Ambu Mark IV far inte anvandas efter att den genomgatt reprocessing 30 ganger

(15 génger for oxygenreservoarpasen). Detta for att undvika infektionsrisk och risk
for att enheten inte fungerar som den ska.

. Anvéand inte Ambu Mark IV nar tillforsel av fritt flodande syrgas kravs pé grund av att

det finns risk for otillracklig syrgasadministration, nagot som kan leda till hypoxi.
Nér andningsballongen anvands med en ansiktsmask, sakerstéll att ansiktsmasken
ar korrekt och stabilt placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till att
luftburna infektionssjukdomar sprids till anvandaren.

Undvik risken for barotrauma genom att avsta fran plotsliga och kraftfulla
kompressioner om det inte &r kliniskt motiverat eftersom de kan orsaka hégt
luftvagstryck.

FORSIKTIGHET

1.

Anvénd inte @mnen som innehdller fenol vid reng6ring av produkten. Fenol
kommer att slita ut och bryta ner materialen i fortid och darmed férkorta
produktens livslangd.

Efter rengdring ska alla rester av rengdringsmedel snabbt avldgsnas frén
andningsballongen eftersom de annars kan medféra att enheten slits i fortid eller
att dess livslangd forkortas.

Forvara aldrig andningsballongen i deformerat skick eftersom detta kan leda till
permanent deformation vilket kan minska ventilationens effektivitet.

Observera alltid brostkorgens rorelser och lyssna efter exspirationsljud fran
patientventilen for att sékerstalla effektiv ventilation. Overga omedelbart till mun-
mot-mun-metoden om det inte & mojligt att uppna tillrackligt effektiv ventilation
med andningsballongen.



Forsok aldrig att koppla loss patientanslutningen fran patientventilen eftersom

de &r permanent sammankopplade. Om de tas isér kan enheten skadas och/eller
upphora att fungera.

Ta aldrig isar andningsballongen mer &n vad som beskrivs i dessa instruktioner
eftersom det finns risk for att den da skadas och/eller upphor att fungera.

Vid anvéandning av tillbehor, Ias informationen pé tillhérande forpackning eftersom
felaktig hantering kan leda till att hela produkten inte fungerar korrekt.

Om produkter och enheter for syrgastillforsel (t.ex. filter och andningsstyrda
ventiler) fran tredje part anvands tillsammans med Ambu Mark IV kan detta
paverka produktens funktion negativt. Kontakta tillverkaren av enheten fran tredje
part for att sékerstalla att den kan anvandas med Ambu Mark IV och avgéra om den
kan paverka prestandan.

Alla delar fér en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing s&
att delar med olika héllbarhet inte kombineras, vilket kan medféra dkad risk for att
produkten inte fungerar korrekt.

. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast saljas av ldkare eller pa

Idkares ordination.

1.7. Biverkningar
Biverkningar relaterade till aterupplivning (ingen fullstandig lista): barotrauma,
volutrauma, hypoxi, hyperkapni och aspirationspneumoni.

1.8. Allmdnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid anvdndning av denna enhet eller
pé grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lékemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu Mark IV kan anslutas till Ambu® engdngsmanometer, Ambu PEEP-ventiler och Ambu
ansiktsmasker samt andra andningstillbehér som 6verensstammer med SS-EN 1SO 5356-1
och SS-EN 13544-2.

3. Forklaring av anvdanda symboler

Beskrivning

Symbol/indikation

Vuxen
Tilltankt idealisk kroppsvikt ar ver 15 kg.

Baby
Tilltankt idealisk kroppsvikt &r upp till 20 kg.

GTIN

Far endast anvdndas pa ldkares ordination.

US: Rx Only

el
JAN

Tillverkningsdatum och tillverkningsland.

Medicinteknisk produkt.

MR-villkorad.

Artikelnummer - Global Trade Item Number (GTIN™).
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Symbol/indikation

UK
CA

0086

B

En heltdckande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Beskrivning

Brittisk 6verensstammelse bedémd.

Ansvarig person, Storbritannien.

Importér
(Endast for produkter som importeras till Storbritannien).

4. Produktanvéandning

4.1. Funktionsprincip

Bilden pa sidan 2 (1 visar ventilationsgasflodet till ballongen och till/frén patienten vid
manuell hantering av andningsballongen. (a’ Mark IV Vuxen, (b’ Mark IV Baby med
oxygenreservoarpase, (¢ Mark IV Baby med oxygenreservoarslang.

Gasflodet ser ungefar likadant ut d& patienten andas spontant genom enheten.
Oxygenreservoaren har tvé ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nér reservoaren
ar tom och den andra sldpper ut 6verskottssyre nar reservoarpasen &r full. 1.1 1.2

1.1 Utslapp av dverskottsoxygen, 1.2 luftingang, 1.3 syrgasingang, 1.4 patientanslutning,

1.5 exspiration, 1.6 manometerport, 1.7 tryckbegrénsningsventil.
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4.2. Inspektion och forberedelse

Andningsballongen maste packas upp och férberedas (inklusive ett funktionstest) for
omedelbar anvdndning i en nddsituation.

4.2.1. Forberedelser

. Forbered andningsballongen enligt monteringsanvisningen och ldgg alla delar i den
medféljande vaskan.

. Om andningsballongen levereras med en ansiktsmask ska skyddspasen (om sadan
finns) tas bort fore anvandning.
. Innan produkten anvands pé patienten, utfor ett kort funktionstest enligt

beskrivningen i avsnitt 4.2.2.

4.2.2. Funktionstest

Andningsballong

Sténg tryckbegréansningsventilen med 6verkopplingslocket (galler endast versionen Ambu
Mark IV Baby) och stiang patientanslutningen med tummen 3.2 7.1. Kldm energiskt pa
ballongen. Andningsballongen ska bjuda motstand nér den klams samman.

Oppna tryckbegréansningsventilen genom att 8ppna éverkopplingslocket 3.1 och upprepa
proceduren. Tryckbegransningsventilen ska nu vara aktiverad och det ska ga att hora det
utgaende luftflédet fran ventilen.

Ta bort fingret fran patientanslutningen och klam ihop och sldpp upp andningsballongen
nagra ganger for att sdkerstalla att luften flodar genom ventilsystemet och ut genom
patientventilen 7.2.

OBS! Det &r mojligt att de rorliga ventilskivorna hors under anvandningen. Detta &r inget
fel och paverkar inte andningsballongens funktion.



Oxygenreservoarpase

Tillfor ett syrgasflode pé 10 I/min. till syrgasingédngen. Gor det enklare att vika upp
oxygenreservoarpasen. Kontrollera att oxygenreservoarpasen fylls. Om inte, kontrollera att
de tva ventilldsen 6.3 ar hela och att oxygenreservoarpésen inte ar skadad eller lacker.
Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

Slang till oxygenreservoaren
Tillfor ett syrgasflode pa 10 I/min. till syrgasingédngen. Kontrollera att syrgasen flédar ut fran

oxygenreservoarslangens dnde. Om inte, kontrollera om oxygenreservoarslangen &r blockerad.

Justera dérefter syrgastillforseln enligt medicinsk indikation.

4.3. Anvanda andningsballongen

. Anvand rekommenderade metoder for att rensa patientens mun och luftvdg och
etablera en korrekt position for att 6ppna fri luftvag.

. Hall ansiktsmasken tatt mot patientens ansikte. (2

. Forin handen (Ambu Mark IV Vuxen) under handtaget (Ambu Mark IV Baby har inget
stodhandtag).

Ventilation av patienten: Kontrollera att brostkorgen hojs under inblasning. Slépp
snabbt greppet om ballongen och lyssna efter exspirationsljud fran patientventilen.
Kontrollera ocksa att brostkorgen sjunker.

. Vid fortsatt motstand mot inblasning, kontrollera om luftvagarna ar blockerade och/
eller @ndra patientens position for att sékerstalla 6ppen luftvdg.

. Om patienten kastar upp under padgéende ventilation, avldagsna omedelbart
andningsballongen, rensa patientens luftvag och tém andningsballongen pa
uppkastningar genom att skaka och snabbt trycka samman ballongen kraftigt
upprepade ganger innan du fortsdtter med ventilationen.

Det dr majligt att ta isdr och rengora patientventilen om stora mangder
uppkastningar blockerar luftflodet. Bild 5.5 och 6.1 visar hur du tar isér och satter
ihop patientventilen.

. Om en extern enhet ansluts till andningsballongen maste funktionen testas och
bruksanvisningen for den externa enheten féljas.

Manometerport (géller endast Ambu Mark IV Baby)

Bade Ambus engdngsmanometer och manometrar fran andra leverantdrer kan anslutas till
manometerporten pé ovansidan av patientventilen. Ta bort locket och anslut manometern/
tryckmataren (8 .

Tryckbegransning il (géller endast Ambu Mark IV Baby)
Tryckbegréansningsventilen &r installd for att 6ppnas vid 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Om ett tryck pa mer &n 40 cmH,0 &r indicerat efter medicinisk bedémning kan
tryckbegransningsventilen &sidosattas genom att man trycker ned éverkopplingslocket
pa ventilen 3.2.

Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidoséttas genom att man haller pekfingret pa
den bla knappen medan ballongen kldms samman.

Administrering av syrgas
Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Siffrorna i bild 4 visar berdknad tillforsel av syrgas i procent som kan erhallas vid olika
ventilationsvolymer och -frekvenser vid olika gasflddeshastigheter. Detta avser Mark IV
Vuxen 4.1 respektive Mark IV Baby 4.2.

4.4. Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering

Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfille for att minska
risken for korskontaminering.

Demontering

Fore manuell reprocessing ska andningsballongen tas isar i den utstrackning som visas i
5.1 (Mark IV Vuxen), 5.2 (Mark IV Baby med oxygenreservoarpase), 5.3 (Mark IV Baby med
oxygenreservoarslang) for att de olika ytorna ska ga att rengora. Folj anvisningarna i 5.4
55 0ch5.6.

Alla delar fér en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sa att delar
med olika hallbarhet inte kombineras.
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Rekommenderade rutiner for reprocessing
For fullstandig reprocessing av Ambu Mark IV ska en av procedurerna i tabell 1 anvandas.

Produkt/del Rekommenderade rutiner for reprocessing (vélj en)

. Manuell rengéring och darefter kemisk desinfektion.

Manuell reng6ring och darefter sterilisering.
Automatisk rengoring, inklusive termisk
desinfektion, dérefter sterilisering.

. Automatisk rengéring, inklusive termisk
desinfektion, darefter kemisk desinfektion.

Mark IV Vuxen och Mark IV
Baby (utom oxygen
reservoarslangen)

Oxygenreservoarslang for
Mark IV Baby

Tabell 1: Rekommenderade rutiner for reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu Mark IV andningsballong ar fullt fungerande efter 30
fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgér av tabell 1. Detta géller dock inte
oxygenreservoarpasen som kan steriliseras hogst 15 ganger eller desinficeras pa kemisk
vag hogst 30 ganger.

Anvéndaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran de
rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstélla att rekommenderat
antal reprocessingcykler inte 6verskrids.

Utfor alltid en funktionskontroll infér varje anvandningstillfélle (se avsnitt 4.2.2.).

Rutiner for reprocessing
MANUELL RENGORING

1. Avlagsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.
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Manuell rengéring och dérefter kemisk desinfektion.

6.

Forbered en rengoringsvatska for att avlagsna kvarstaende rester av torkat och
denaturerat blod och proteiner. Anvand lamplig rengéringslosning som t.ex.
Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vdtskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

Séank ned delarna fullsténdigt i reng6ringsvétskan och 1at dem ligga i bl6t enligt
instruktionerna for rengéringsmedlet. Rengoér delarna omsorgsfullt med en mjuk
borste medan de ligger i blot och spola pasar och rérformiga delar anda till dess alla
synliga orenheter har avlagsnats.

Skélj delarna noga genom att sanka ned dem fullstandigt i kranvatten. Satt delarna i
rérelse och lat vila i vattnet i minst tre minuter.

Upprepa foregaende steg ytterligare tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvand nytt
kranvatten varje gang.

Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.

AUTOMATISK RENGORING OCH TERMISK DESINFEKTION (GALLER EJ
OXYGENRESERVOARSLANGEN)

1.

Avldgsna kraftig smuts genom att skélja delarna under rinnande kallvatten fran
kranen.

Placera delarna pé ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.
Vilj lamplig cykel enligt nedan:
Cirkulationstid Typ av rengdringsmedel
Steg (minuter) Temperatur och koncentration
Forrengoring 02:00 Kallt kranvatten N/A
Neodisher® MediClean Forte
43°C eller motsvarande
Disk 01:00 K rengoringsmedel i den
ranvatten

koncentration som
tillverkaren rekommenderar



Cirkulationstid Typ av rengoringsmedel

Steg (minuter) Temperatur och koncentration
R 43°C
Skoéljning 05:00 Kranvatten N/A
Termisk y o
desinfektion 05:00 g1°c N/A
Torktid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring av Mark IV andningsballong.

KEMISK DESINFEKTON

1.

Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-desinfektionsmedel
(o-ftalaldehyd) till jamvikt vid den temperatur som anges i instruktionerna fran
tillverkaren av medlet.

Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel har
uppndtts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna fran tillverkaren
av medlet.

Sank ned enheten fullsténdigt i OPA-badet och sakerstéll att alla bubblor forsvinner
fran enhetens yta genom att satta den i rorelse.

Lat enheten ligga i b6t under den tid som anges i instruktionerna fran tillverkaren av
OPA-medlet.

Skolj enheten noga genom att sanka ned den fullstandigt i renat vatten. Satt enheten i
rorelse och lat vila i vattnet i minst en minut. Spola pasen med det renade vattnet
under skéljningen.

Upprepa steg 5 ytterligare tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvand nytt renat
vatten varje gang.

Torka produkten med en steril, luddfri duk.

STERILISERING (EJ TILLAMPLIGT FOR OXYGENRESERVOARSLANGEN)

Sterilisera produkten i en angautoklav av standardtyp. Kor en fullstandig cykel vid

134 - 135 °C med en exponeringstid pa 10 minuter och en torkningstid p& 45 minuter. Lat
delarna torka och/eller svalna fullstandigt innan andningsballongen ater sétts ihop.

Inspektera delarna

Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador, rester av
smuts eller dverdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan medféra missfargning av
gummidelar utan att deras livslangd paverkas. Om materialet &r uppenbart férsamrat, t.ex.
sprucket, ska delarna kasseras och ersdttas med nya.

Om oxygenreservoarpasen steriliseras kan den se nagot skrynklig ut. Detta paverkar
varken livslangd eller funktion.

lhopsattning

Satt ihop andningsballongens delar enligt (6.

. N&r du for in inloppsventilens ventilhus, se till att pasens 6ppning sluter an val
mot flénsen.

. Nar du for in ventilskivorna, se till att trycka skaftets ande mot halet i mitten av
ventilsatet, s som visas i bilderna 6.3.

. Vid montering av stdnkskyddet: Observera att 6ppningen pa stankskyddet ska vara
vand nedat 6.1.

. Koppla ihop oxygenreservoarpasen med Ambu Mark IV Baby genom att fasta adaptern
vid andningsballongens inloppsventil. Det gér du genom att sétta adapterns réfflade
koppling pa ingdngskopplingen och sétta adapterlocket pa syrgasingangen. Dérefter
kan oxygenreservoarpasen anslutas till adapterns réfflade koppling.

Utfor ett funktionstest efter ihopséttning och innan produkten férbereds fér omedelbar
anvéandning i en nddsituation.
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Service

Schemalagt underhéll av andningsballongen kravs inte, utdver regelbunden reprocessing,

inspektion och testning.

4.5. Avfallshantering

Anvanda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Tillampade standarder

Ambu Mark IV uppfyller kraven i den produktspecifika standarden SS-EN 1SO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Mark IV Baby Mark IV Vuxen
<5ml+10% <5ml+10%
Dead space av den levererade av den levererade
volymen volymen
1500 ml (ballon
Oxygenreservoarpase, volym™™ ( 9 1500 ml

100 ml (slang)

Inspiratoriskt motstand ™,

m. oxygenreservoarslang:

0,6 cmH,0 vid 5 I/min
4,0 cmH,0 vid 50 I/min

m. oxygenreservoarpase:

0,8 cmH,0 vid 5 I/min

3,7 cmH,0 vid 50 I/min
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Mark IV Baby Mark IV Vuxen 4,9 cmH,0 vid 50 I/min
. 1,3 cmH,0 vid 5 I/mi
Andningsballongens volym 387 ml 1365 ml Utandningsmotstand ™, " 44 ccr:’\nH:O \::Id 50 I/r\:r:ir‘n 2,2 cmH,0 vid 50 I/min
Levererad volym, .
enhandsfattning’, ™ 300 ml 600 ml m. oxygenreservoarslang:
<2cmH;0
Levererad volym, _ 900 ml PEEP genererad av vid 5,10 och 15 l/min <2cmH,0
tvdhandsfattning’, ™ andningsballongen vid normal m. oxygenreservoarpdse: | vid 5,10 och 15 I/min
anvandning med tillsatt 2,5 cmH,0 vid 5 I/min (V, 225 ml och 600 ml,
Métt (Ilangd x diameter)™" 265 x 80 mm 270 x 130 mm tillférselgasfléde™, ™ 3,7 cmH,0 vid 10 I/min 20)
4,5 cmH,0 vid 15 I/min
Vikt, utan reservoar och mask™" 1909 4159 (V, 20 ml, f 60)
Tryckbegransningsventil™ 40 cmH,0 ~ Patientanslutning Utvandigt, 22 mm hane (SS-EN 1SO 5356-1)

Invéndigt, 15 mm hona (SS-EN ISO 5356-1)




Mark IV Baby Mark IV Vuxen

Utandningsanslutning
(fér anslutning av PEEP-
ventiltillbehor)

30 mm hane (SS-EN 1SO 5356-1)

Anslutning, manometerport @4,2+0,1 mm -

Ventilkoppling for péfyllning

2 - Invéndig, 32 mm hona
av pase

Lackage, framat och bakat Ej matbart

O,-inloppsanslutning Enligt SS-EN ISO 13544-2

Intervall for . 418 till +50 °C
anvandningstemperatur
Intervall for forvaringstemperatur® -40 till +60 °C

Vid langre tids forvaring bor enheten férvaras oppnad i sin forpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

Obs!

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V;: Ventilation volume, f: Frekvens (andetag per minut).

“ Testad enligt SS-EN 1SO 10651-4.

" Hogre leveranstryck kan erhéllas genom att tryckbegransningsventilen asidosatts.
" Vid allméanna testforhallanden enligt SS-EN ISO 10651-4:2009.

""" Vérdena ér ungefarliga.

“" Maxvérden.

5.3. MR-sdkerhet A

Ambu Mark IV & MR-villkorad och kan dérfér anvandas pa ett sakert satt i MR-miljo (inte inne
i MR-tunneln) under nedanstaende forutsattningar.

. Statiskt magnetfalt pa hogst 7 tesla
. Maximalt spatialt gradientfélt p4 10 000 G/cm (100 T/m)
Maximal energiprodukt pa 450 000 000 G%cm (450 T%/m)

Anvéndning inne i MR-tunneln kan paverka MR-bildens kvalitet.

Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad varme och artefakter pa MR-bilder. Alla
metalldelar ar helt inkapslade och kommer inte i kontakt med manniskokroppen.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Mark IV Resuscitator (yetiskinler ve cocuklar igin > 15 kg, Ambu Mark IV Adult olarak
anilacaktir) ve Ambu® Mark IV Baby Resuscitator cihazini (yenidogan, bebek ve 20 kg'a
kadar olan ¢ocuklar icin, Ambu Mark IV Baby olarak anilacaktir) kullanmadan 6nce bu
glivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim talimatlari ayrica bildirimde bulunulmadan
glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari, talep tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin,
klinik proseddrlerine yonelik bir agiklama niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini
unutmayin. Burada sadece solunum aletinin ¢alismasina iliskin temel islem ve 6nlemler
agiklanmaktadir. Solunum aletinin ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin resiisitasyon
teknikleri konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki kullanim amacini,
uyarilari, ikazlari ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir. Ambu Mark IV, garanti
kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci
Ambu Mark IV, pulmoner solunum icin planlanan yeniden kullanilabilir bir solunum aletidir.

1.1.1. Hedeflenen hasta grubu

Her boyutun uygulama kapsami soyledir:

. Yetiskin Boyutu: Yetiskin ve 15 kg'dan (33 Ibs.) agir cocuklar.

. Bebek Boyutu: Yenidoganlar, bebekler ve agirligi 20 kg'a (44 Ibs.) kadar olan ¢ocuklar.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami

Ambu Mark IV, hastanin destekli ventilasyon ihtiyaci duyabilecegi cesitli kullanici
durumlarinda kullanilmak tGzere tasarlanmistir. MR sistemi odalari (devam eden MR
prosediirii sirasinda MR silindirinin igi harig) dahil olmak tGzere hem klinik 6ncesini hem de
klinik ortamlarini kapsar.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Mark IV, daha kesin bir solunum yolu olusturulana veya hasta iyilesene kadar
kardiyopulmoner resisitasyon, solunum sikintisi ve solunum yetmezligi dahil olmak tGzere
hastanin ventilasyon ve oksijenasyona ihtiyaci olan durumlarda kullanim i¢in endikedir.
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1.3. Hedeflenen kullanici

Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi hava yolu
yonetimi konusunda egitimli tip uzmanlari.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalari

Daha iyi hasta sonuglarina yol agabilecek oksijenasyonu iyilestirmek igin.

1.6. Uyarilar ve ikazlar A

Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz hasta ventilasyonuyla veya ekipmanin hasar gérmesiyle
sonuglanabilir.

UYARILAR
1. Enfeksiyon riskini nlemek icin Ambu Mark IV cihazini her kullanimdan sonra tekrar
hazirlayin.

2. Doku hasari riskini 6nlemek i¢in solunum aletini zehirli veya tehlikeli ortamlarda
kullanmaktan kaginin.

3. Oksijen takviyesi kullanirken, yangin ve/veya patlama riskinden dolayi acik alev,
yad, gres, diger kivilcima neden olan yanici kimyasal veya ekipman ve araglarin
yakininda sigara icilmesine veya cihazin kullaniimasina izin vermeyin.

4. Kusurlar ve yabanci maddeler hastanin havalandirmasinin olmamasina veya
azalmasina neden olabileceginden, iriini ambalajindan ¢ikarip monte ettikten
sonra ve kullanmadan 6nce daima gorsel olarak kontrol edin.

5. lIslevsellik testi basarisiz olursa ventilasyonun olmamasina veya azalmasina neden
olabileceginden urtint kullanmayin.

6. Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun icerigine
asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullaniimalidir.



Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosediirii uygulayan
profesyoneller, ytiz maskesi boyutu ve uyumlu cihazlarin (resusitator vb.) segimini
hastanin 6zel durumuna/durumlarina gére degerlendirmelidir.

Dis kaynaklarla kontamine olmasi halinde enfeksiyona neden olabileceginden
Grtind kullanmayin.

Ekspiratuar portuna ya bir sigrama korumasinin ya da Ambu PEEP Valfinin takili
oldugundan emin olun. Acik bir ekspiratuar portu yanlishkla tikanabilir ve
akcigerlerde asiri hava hacmine neden olarak doku travmasina yol acabilir.

. Manometre kapagdl, hastaya O, iletiminin azalmasina neden olabilecek sizintiyi
dnlemek igin basing izlenmediginde Manometre portuna her zaman takili olmaldir.

Enfeksiyon ve ariza riskini dnlemek icin cihazin icinde gorundr kalinti veya nem
kalmissa Ambu Mark IV'G mutlaka tekrar islemden gegirin.

. Yapilan tibbi degerlendirmede bunun gerekliligine karar verilmedikge, basing

sinirlama valfini devre disi birakmayin. Yiiksek ventilasyon basinglari barotravmaya
neden olabilir.

. Tupin titkanmasi kompresyon balonunun yeniden sismesini engelleyebileceginden

ve bu da havalandirmayi engelleyebileceginden, oksijen rezervuar tiptinin tikah
olup olmadigini her zaman kontrol edin.

. Aksesuar eklenmesi inspiratuar ve/veya ekspiratuar direnci artirabilir. Artan

solunum direnci hastaya zarar verecekse aksesuar takmayin.

. Capraz enfeksiyon riski nedeniyle solunum aletini tekrar islemden gecirmeden

baska bir hastada tekrar kullanmayin.

. Insiiflasyon riski nedeniyle, konjenital diyafram fitigina sahip bebeklerde ventilasyon

sirasinda Uriinl yliz maskesi takili sekilde kullanmayin. Hastaya hava iletmek igin
mevcut olmasi halinde bir yliz maskesi kullanma ihtimalini degerlendirin.

. Oksijen iletiminin olmamasina veya kisith olmasina neden olabileceginden yiiz

maskesine takili solunum aletini kullanirken ttim/kismi tst solunum yolu tikaniklik
belirtilerine dikkat edin. Hastaya hava iletmek i¢in daima ytiz maskesi yerine varsa
alternatif bir maske tercih edin.

20.

2o

. Ambu Mark IV'iin enfeksiyon veya arizalanma riskini 6nlemek i¢in maksimum 30

kez (oksijen rezervuar torbasi igin 15 kez) yeniden islemden gegirdikten sonra
kullanmayin.

. Hipoksiye yol acabilecek olasi yetersiz oksijen uygulamasi nedeniyle serbest akisl

oksijen verilmesi gerektiginde Ambu Mark IV'ii kullanmayin.

Solunum aletini yiiz maskesi takiliyken kullanirken ytiz maskesinin dogru
konumlandinldigindan ve iyice yerlestiginden emin olun ¢iinki uygun sekilde
kapatilmamasi hava yoluyla bulasan bulasici hastaligin kullaniclya yayilmasina
neden olabilir.

Barotravma riskinden kaginmak icin klinik olarak gerekmedigi surece, ylksek hava
yolu basinglarina neden olabilen ani ve kuvvetli kompresyonlar kullanmayin

UYARILAR

1.

Uriinii temizlemek icin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenoller, malzemelerin
erken aginmasina ve bozulmalarina neden olarak trtin dmrinun kisalmasina yol acar.
Temizlikten sonra solunum aletindeki tiim deterjan kalintilarini hemen temizleyin,
clinki kalintilar erken asinmaya neden olabilir veya triintin kullanim émriinii azaltabilir.
Solunum aletini asla deforme vaziyette saklamayn; aksi takdirde, balon kalici olarak
deforme olabilir ve havalandirma verimi disebilir.

Ventilasyonu takip etmek icin mutlaka g6gts hareketlerini izleyin ve hasta valfinden
gelen ekspiratuar akig sesini dinleyin. Solunum aletiyle havalandirma saglanamiyorsa
derhal suni teneffiis uygulamasina gegin.

Hasta konnektoriini hasta valfinden ayirmaya calismayin, ctinkii bunlar kalici
olarak baglanmistir ve demonte etme islemi cihaz hasarina ve arizaya yol acabilir.
Cihazin hasar gérme ve arizalanma riski nedeniyle solunum aletini bu talimatlarda
aciklanandan daha fazla sokmeye calismayin.

Yanlis kullanim tim Griiniin arizalanmasina neden olabileceginden, aksesuar
bulunmasi halinde, her bir aksesuar hakkinda daha ayrintili bilgi i¢in lutfen
aksesuarin ambalajina bakin.
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8. Ambu Mark IV ile birlikte Gglincu taraf Grtinlerin ve oksijen dagitim cihazlarinin 3. Kullanilan sembollerin aglklamaSI

kullanimi (6r. filtreler ve hava supaplari) rtin performansini etkileyebilir. Ambu
Mark IV ile uyumlulugu dogrulamak ve olasi performans degisiklikleri hakkinda
bilgi almak igin litfen Gglincu taraf cihazin Ureticisine danisin.

9. Uriin arizasi riskine yol agan farkli dayanikliiga sahip bilesenlerin tekrar birlestiriimesini
onlemek icin yeniden isleme sirasinda her zaman ayni cihaza ait bilesenleri bir
arada tutun.

10. ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz, sadece lisansli bir hekim tarafindan ya da
onun talimati Gizerine satilabilir.

Sembol gosterimi Aciklama

Yetiskin
Hedeflenen ideal viicut agirhgi 15 kg'dan bayk.

Bebek
1.7. Istenmeyen yan etkiler Hedeflenen ideal viicut agirhigi 20 kg'a kadar.
Resusitasyonla ilgili istenmeyen yan etkiler (tam kapsayici olmamakla birlikte): barotravma,
volutravma, hipoksi, hiperkarbi ve aspirasyon pnémonisi.

GTI N Kiiresel Ticaret Madde Numarasi (GTIN™).
1.8. Genel notlar
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylari
litfen dreticiye ve ulusal makaminiza bildirin. US: Rx Only Yalnizea receteyle kullanim

2. Cihaz agiklamasi
Ambu Mark IV, Ambu® Disposable Pressure Manometer'e, Ambu PEEP valflerine ve Ambu @I Uretim tarihi ve Mense Ulke.

ytiz maskelerine ve ayrica EN ISO 5356-1 ve EN ISO 13544-2'ye uygun diger solunum
Tibbi Cihaz.

aksesuarlarina baglanabilir.
A MR Kosullu.
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Sembol gosterimi Aciklama
cn Birlesik Krallik Uygunlugu Degerlendirilmistir.

0086

ithalatg
(Yalnizca Buyuk Britanya'ya ithal edilen Grlnler igin).

Sembol agiklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

BK Sorumlusu.

4, Uriiniin kullanimi

4.1. Calisma prensipleri

Sayfa 2'deki sekil (1, solunum cihazinin elle galistirlimasi sirasinda torbaya ve hastaya
giden ve hastadan gelen ventilasyon gazi akisini gosterir. (a’ Mark IV Adult,
b’ Mark IV Baby oksijen rezervuari balonu, (¢ Mark IV Baby oksijen rezervuar tipu.

Hasta cihaz yoluyla spontan soludugunda gaz akisi benzerdir.

Oksijen rezervuarina iki valf takilidir, biri rezervuar bos oldugunda ortam havasinin iceri
cekilmesini saglarken digeri rezervuar balonu doluyken fazla oksijeni disari atar. 1.1 1.2

1.1 Asiri oksijen salinimi, 1.2 Hava girisi, 1.3 Oksijen girisi, 1.4 Hasta konnektord,
1.5 Ekspirasyon, 1.6 Manometre portu, 1.7 Basing sinirlama valfi.

4.2.inceleme ve hazirhk

Solunum cihazi acil durumlarda hemen kullanim i¢in ambalajindan ¢ikariimali ve
hazirlanmalidir (islevsellik testi yapilmasi dahil).

4.2.1. Hazirhk
. Solunum cihazini montaj kilavuzuna gére hazirlayin ve tiim 6geleri solunum cihaziyla
birlikte temin edilen tagima ¢antasina yerlestirin.

. Solunum cihaziyla birlikte bir yiiz maskesi verilirse, kullanmadan 6nce (varsa)
koruyucu torba kilifin ¢ikarildigindan emin olun.

. Hastada kullanmadan 6nce, bolim 4.2.2'de agiklandigi gibi kisa bir islevsellik testi yapin.

4.2.2. Fonksiyon testi

Solunum cihazi

Basing sinirlama valfini devre digi birakma kapagiyla kapatin (bu yalnizca Ambu Mark IV Baby
icin gegerlidir) ve hasta konnektoriinl basparmaginizla kapatin 8.2 7.1. Torbayi hizl
hareketlerle sikin. Solunum aleti sikismaya karsi direncli olmalidir.

Devre disi birakma kapagini agarak ve 8.1proseddrti tekrarlayarak basing sinirlama valfini
acin. Basing sinirlama valfi simdi etkinlestirilmeli ve valften egzoz hava akisinin
duyulabilmesi gerekmektedir.

Parmaginizi hasta konnektériinden ¢ekin ve havanin valf sisteminden ve hasta valfinden
disari hareket etmesini saglamak icin solunum cihazini birkag kez sikip birakin 7.2.

NOT: Caligma sirasinda hareketli valf disklerinden hafif bir ses gelebilir. Bu durum solunum
cihazinin fonksiyonunu olumsuz etkilemez.

Oksijen rezervuar torbasi

Oksijen giris konnektoérine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Oksijen rezervuar torbasinin
acilmasini kolaylastirin. Oksijen rezervuari balonunun doldugunu kontrol edin. Dolmamasi
halinde iki valf strgtstniin de 6.3saglam olup olmadigini ve yirtik bir oksijen rezervuari
balonu olup olmadigini kontrol edin. Ardindan, saglanan gaz akisini tibbi endikasyona
uygun sekilde ayarlayin.
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Oksijen rezervuar tiipii

Oksijen giris konnektorine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Oksijen rezervuar tiiptiniin sonunda
oksijenin disari aktigini kontrol edin. Cikis yoksa oksijen rezervuar tipintin tikanmis olup
olmadigini kontrol edin.

Ardindan, saglanan gaz akisini tibbi endikasyona uygun sekilde ayarlayin.

4.3. Solunum cihazinin kullanimi

. Hastanin agzini ve solunum yolunu temizlemek ve solunum yolunu agik tutmak
amaciyla hastayi dogru sekilde konumlandirmak igin 6nerilen teknikleri kullanin.

. Yiiz maskesini hastanin ytiziine sikica tutun. (2
. Elinizi (Ambu Mark IV Adult) kolun altina kaydirin (Ambu Mark IV Baby'nin destek kolu
yoktur).

Hastaya havalandirma uygulanmas: insuflasyon sirasinda g6gis yiikselisine dikkat
edin. Sikistinlabilir torbayi tutan elinizi aniden ¢ekin ve hasta valfinden gelen
ekspiratuar akisini dinlerken bir yandan da gégsun inisini izleyin.

. instiflasyona kars stirekli direncle karsilagilirsa, hava yolunu tikaniklik agisindan
kontrol edin ve hava yolunu agik tutmak igin hastayi yeniden konumlandirin.

. Ventilasyon sirasinda hasta kusarsa; hastanin solunum yolunu temizlemek igin hemen
solunum cihazini cikarin ve ventilasyona devam etmeden énce birkag kez kuvvetli ve
hizli bir sekilde sallayip sikarak kusmugu solunum cihazindan ¢ikarin.

Hava akisini tikayan asirt miktarda kusmuk olmasi durumunda hasta valfi sokiiltip
temizlenebilir. Hasta valfinin sokiilmesi ve geri takilmasiyla ilgili ayrintilar i¢in bkz.
Sekil 5.5 ve 6.1.

. Solunum cihazina harici cihazlar bagliyorsaniz, islevselligi test ettiginizden emin olun

ve bu harici cihazlarla birlikte verilen Kullanim talimatlarina bakin.

Manometre yuvasi (Yalnizca Ambu Mark IV Baby icin gegerlidir)

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi veya ugtincti taraf bir basing géstergesi, hasta
valfinin Gstlinde bulunan manometre portuna takilabilir. Kapagi ¢ikarin ve manometreyi/
basing 6lceri takin.(8
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Basing sinirlama valfi (Yalnizca Ambu Mark IV Baby icin gegerlidir)

Basing sinirlama valfi, 40 cmH,0O'da (4,0 kPa) agilacak sekilde ayarlanmustir.

Tibbi ve profesyonel degerlendirme, 40 cmH,O'nun tizerinde bir basing gerektigini
gosterirse, basing sinirlama valfi, valfin tGizerindeki devre disi birakma kapagina basilarak
devre disi birakilabilir 3.2.

Alternatif olarak torba sikilirken isaret parmagi mavi diigmenin Gzerine konularak da basing
sinirlama valfi devre disi birakilabilir.

Oksijen uygulamasi
Medikal gostergelere uygun olarak oksijen uygulayin.

Sekil 4'te, Mark IV Adult 4.1 ve Mark IV Baby4.2'ye istinaden farkl gaz akis hizlarinda farkh
havalandirma hacimleri ve frekanslariyla elde edilebilecek hesaplanmis verilen oksijen
yuzdeleri gosterilmektedir.

4.4. Yeniden isleme: Temizleme, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon

Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin her kullanimdan sonra bu yeniden isleme
talimatlarini uygulayin.

Demontaj

Elle tekrar islemden gecirmeden 6nce, ylzeylerin temizlenebilmesi icin solunum aletini
(Mark IV Adult) (Oksijen rezervuar balonlu Mark IV Baby) (Oksijen rezervuar tiiplii Mark IV
Baby) gosterilen seviyeye kadar parcalarina ayiriniz.5.15.25.3 5.4 5.5ve 5.6'te gosterilen
yontemi izleyin.

Farkl dayanikliiga sahip bilesenlerin tekrar birlestirilmesini 6nlemek igin yeniden isleme
sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.

Onerilen yeniden isleme prosediirleri
Ambu Mark IV'Un eksiksiz yeniden islenmesi igin Tablo 1'de listelenen prosediirlerden
birini kullanin.



P . . . P 4. Pargalar musluk suyuna tamamen daldirip calkalayarak iyice durulayin ve minimum 3
Wi trE Onerilen yeniden isleme prosediirleri (birini segin) dakika dinlendirerek eski formlarini almalarina misaade edin.
. Elde temizlik ve ardindan kimyasal dezenfeksiyon. 5. Musluk suyunu her seferinde degistirerek énceki adimi iki kez daha tekrarlamak

Elde temizlik ve ardindan sterilizasyon. suretiyle toplam ti¢ kez durulayin.
:\\/l/aBrktI)V EA?(U" ve Mark Termal dezenfeksiyonu ve onu takip eden 6. Parcalari temiz, lif birakmayan bir bez ve basingl hava ile kurulayin.
rez::vﬁafl tS[;J:[? harig) sterilizasyonu iceren otomatik temizleme. ) . . ) o

Termal dezenfeksiyon ve onu takip eden kimyasal OTOMATIK TEMIZLEME VE TERMAL DEZENFEKSIYON (OKSIJEN REZERVUAR TUPU

dezenfeksiyonu iceren otomatik temizleme. ICIN GEGERLI DEGILDIR)

. 1. Yogun kiri gikarmak igin bilesenleri akan soguk sebeke (musluk) suyu altinda durulayin.
Mar.l.( IV Baby icin - Elde temizlik ve ardindan kimyasal dezenfeksiyon. 2. Bilesenleri bir manifold bulasiklia veya yikama makinesinin icinde bulunan bir tel
oksijen rezervuari tipu -
sepete yerlestirin.
Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri. 3. Doéngliyi asagida listelenen sekilde segin:

Uriin testleri, Ambu Mark IV solunum aletinin maksimum 15 kez sterilize edilebilen veya
kimyasal olarak maksimum 30 kez dezenfekte edilebilen oksijen rezervuari balonu
haricinde, Tablo 1'de listelendigi gibi 30 tam yeniden isleme déngusiinden sonra tam
olarak islevsel oldugunu gdstermistir.

Onerilen dongiilerden ve isleme ydntemlerinden herhangi bir sapmayi tanimlamak ve 6nerilen
yeniden isleme dongusu sayisinin asilmadigini izlemek kullanicinin sorumlulugundadir.
Her kullanim 6ncesinde mutlaka fonksiyon testi yapin (bkz. bolim 4.2.2.)

Yeniden isleme prosediirleri

ELDE TEMIZLiK

1. Yogun kiri ¢ikarmak icin bilesenleri akan soguk sebeke (musluk) suyu altinda durulayin.

2. Kurumus ve denatiire kan ve protein kalintilarini temizlemek icin deterjan ireticisinin
tavsiye ettigi konsantrasyonda 6r. Neodisher® MediClean Forte veya es degeri bir
temizleme deterjani soliisyonu kullanarak bir deterjan banyosu hazirlayin.

3. Bilesenleri soliisyona tamamen batirarak deterjan talimat etiketine gére solisyon
icerisinde tutun. Islatma stiresi boyunca bilesenleri yumusak bir firga ile iyice
temizleyin, torbalari ve limenleri goriinir tim kirler cikana kadar yikayin.

Resirkiilasyon Deterjan tiirii

Asama Sicakhk

siiresi (dakika) ve konsantrasyonu
On yikama 02:00 Soguk musluk Yok
suyu
Ureticinin tavsiye ettigi
. 43°C (110 °F) konsantrasyonu kullanan
Yikama 01:00 musluk suyu Neodisher® MediClean Forte
veya es deger bir deterjan
Durulama 05:00 43°C(110°F) Yok
musluk suyu
Termal 05:00 91°C (196 °F) Yok
dezenfeksiyon .
Kurutma Suresi 07:00 90 °C (192 °F) Yok

Tablo 2: Mark IV solunum aleti icin otomatik temizleme prosed(irt.
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KiMYASAL DEZENFEKSIYON

1. Cidex OPA veya es deger bir OPA (ortofitalaldehit), dezenfektan banyosunu OPA
dezenfektan treticisinin talimatlarinda belirtilen sicaklikta dengeleyin.

2. OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen OPA test seritlerini kullanarak
OPA dezenfektaninin minimum etkin konsantrasyonda (MEC) olmasini saglayin.

3. Cihazi tamamen OPA'ya daldirin ve cihazi calkalayarak tiim hava kabarciklarinin cihaz
yuizeyinden giderildiginden emin olun.

4. Cihazin OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen stire boyunca banyo
icerisinde 1slanmasina izin verin.

5. Cihazi saf suya tamamen daldirip calkalayarak iyice durulayin ve minimum 1 dakika
dinlendirerek eski formlarini almalarina misaade edin. Durulama sirasinda, torbayi saf
suyla yikayin.

6. Saf suyu her seferinde degistirerek 5. adimi iki kez daha tekrarlamak suretiyle toplam
3 kez durulayin.

7. Cihazi steril, lif birakmayan bir bezle kurulayin.

STERILIZASYON (OKSiJEN REZERVUAR TUPU iCiN GECERLI DEGILDIR)

Uriind, 134 - 135 °C'de (274 - 275 °F) 10 dakikalik bir maruz kalma siiresi ve 45 dakikalik bir
kuruma stiresi ile tam dongu calistirdiginiz bir gravite buharli otoklav kullanarak sterilize
edin. Solunum cihazini yeniden monte etmeden 6nce bilesenleri kurumaya ve/veya
tamamen sogumaya birakin.

Bilesenlerin kontrolii

Yeniden isledikten sonra, tim bilesenleri hasar ve kalinti veya asir asinma agisindan dikkatlice
inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim 6mriine etki etmeksizin kauguk
parcalarda renk degisimine neden olabilir. Malzeme bozulmasi, 6rnegin ¢atlama
durumunda, bilesenler atilmali ve yeni bir bilesenle degistirilmelidir.
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Sterilizasyon durumunda oksijen rezervuar torbasi hafif kirismig gértinebilir. Bunun
kullanim émrii veya islevi izerinde higbir etkisi yoktur.

Yeniden montaj

Solunum cihazinin bilesenlerini (6 ‘de gosterildigi gibi manuel olarak yeniden monte edin.

. Giris valfinin valf muhafazasini takarken, torba agzinin flansa diizgiin bir sekilde
oturdugundan emin olun.

. Valf disklerini yerlestirirken, gévdenin dibinin, valf oturma yerinin ortasindaki
delikten , sekil 6.3'de gosterildigi gibi itildiginden emin olun.

. Sigrama korumasini monte ederken: Sigrama korumasinin agikliginin asagi bakmasi
gerektigini unutmayin 6.1.

. Oksijen rezervuar balonunu Ambu Mark IV Baby'ye monte etmek i¢in adaptor oluklu
konnektaoriini giris konnektoriine monte ederek ve ek olarak oksijen
giris konnektorini adaptor kapagiyla kaplayarak adaptori solunum aleti giris valfine
takin. Ardindan oksijen rezervuari balonu adaptér oluklu konnektoriine baglanabilir.

Yeniden monte ettikten sonra ve acil durumlarda hemen kullanima hazir hale gelmeden
once bir islevsellik testi gergeklestirin.

Servis
Solunum cihazi, dizenli temizleme, kontrol ve test disinda programli bakim gerektirmez.

4.5, Bertaraf

Kullanilmig trtinler yerel proseddrlere gére bertaraf edilmelidir.



5. Teknik Uriin Ozellikleri
5.1. Uygulanan standartlar

Ambu Mark IV, EN ISO 10651-4 Urline 6zgli standartlara uygundur.

Mark IV Baby

Mark IV Adult

oksijen rezervuari
tlpuyle:

0,6 cmH,0, 5 I/dk’da
4,0 cmH,0, 50 I/dk’da
oksijen rezervuari
balonuyla:

0,8 cmH,0, 5 I/dk'da
4,9 cmH,0, 50 I/dk'da

3,7 cmH,0, 50 I/dk’'da

Ekspiratuar direng™

1,3 cmH,0, 5 I/dk’'da
4,4 cmH,0, 50 I/dk’da

2,2 cmH,0, 50 I/dk’da

5.2. Ozellikler

Mark IV Baby Mark IV Adult
Solunum cihazinin hacmi™** 387 ml 1365 ml
Tek elle iletilen hacim®, """ 300 ml 600 ml
iki elle iletilen hacim®, =" - 900 ml
Ebatlar (uzunluk x cap)™™* 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Rezervuar ve maske harig agirlik™* 190g 4159
Basing sinirlama valfi™ 40 cmH,0 -

Ol hacim

<5ml +iletilen
hacmin % 10'u

<5ml +iletilen
hacmin % 10'u

Oksijen rezervuari
balonu hacmi™”

1500 ml (torba)
100 ml (ttp)

1500 ml

Ek gaz akisi ile normal kullanimda
solunum cihazi tarafindan
olusturulan PEEP™, ™™

oksijen rezervuari
tipuyle:

5,10 ve 15 I/dk'da
< 2cmH,0
oksijen rezervuari
balonuyla:

2,5 cmH,0, 5 I/dk'da
3,7 cmH,0, 10 I/dk’da
4,5 cmH,0, 15 I/dk'da
(V, 20 ml, f 60)

5,10 ve 15 I/dk'da
< 2cmH,0

(V; 225 ml ve 600 ml, f 20)

Hasta konnektori

Dig 22 mm erkek (EN 1SO 5356-1)
ic 15 mm disi (EN ISO 5356-1)
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Ekspirasyon konnektorii (PEEP

- - . 30 mm erkek (EN ISO 5356-1)
valfinin baglanmasi icin)

Manometre portu konnektori @ 4.2 +/-0,1 mm -

Balon doldurma valfi

konnektori® - I¢ 32 mm disi

ileri ve geri sizinti Olgilebilir degil

O, giris konnektori EN ISO 13544-2'ye gbre

Calisma sicakhgi sinir degerleri® -18 °Ciila +50 °C (-0,4 °F ila +122 °F)

Saklama sicakligi sinir degerleri® -40 °Cila +60 °C (-40 °F ila +140 °F)

Onerilen uzun siireli saklama kosullari oda sicakliginda kapali ambalajda ve giines
1s1gindan uzakta saklama seklindedir.

Notlar:

- 10 cmH,0 = 1.0 kPa

-V, : Ventilation volume, f: Frekans (dakikada alinan soluk).
“EN ISO 10651-4'e gore test edilmistir.

“ Basing sinirlama valfi devre disi birakilarak daha ytiksek hava yolu basinci elde edilebilir.

" Genel test kosullarinda EN ISO 10651-4:2009'a gére.
“ Yaklasik degerler.
""" Maksimum degerler
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5.3. MRG Giivenlik bilgileri A

Ambu Mark IV MR Kosulludur ve bu nedenle asagidaki kosullar altinda MR ortaminda
(MR silindirinin icinde degil) givenle kullanilabilir.

Asagidaki 6zelliklere sahip 7 Tesla ve daha az statik manyetik alan
-10.000 G/cm (100 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani
- 450.000.000 G*/cm (450 T%/m) maksimum enerji carpimi

MR silindirinin igcinde kullanilmasi MR gériintii kalitesini etkileyebilir.

RF kaynakli 1sinma ve MR gortintii artefaktlari test edilmemistir. Tim metalik parca
tamamen kapsillenmistir ve insan viicudu ile herhangi bir temasi yoktur.
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PREHTE AL, SB0™ RN

10. EEPHIERIRE, AdM A REd A A EREATE TIN5, S IR

WRIISE,
1.7. ARAEIEH
55 SRR BRI GRI2 28I « (5. ARG, B, SR IR M 45,
1.8. — %P BEIA

UERAEAS B I R b H ™ SR S, Sl R P A B BRI S B0™ S, 1 e v
L EN-E)oE N

2. AR LA
Ambu Mark IV 8] PAZE4E Ambu® — X771, Ambu PEEP &1 Ambu 5, AR FF&
EN 1SO 5356-1 1 EN 1SO 13544-2 hiJfe ) A0 it -

3. RS HE Y
KB ER L]
WA
HUREAATE 15 kg BA b




TFEHR B ER B
BABY L @ _—
- T ——
.y USRI ) 20 kg, (R IR

Https://www.ambu.com/symbol-explanation _F32fit 7 2ERF S LK,

GTIN LERE S TE S (GTIN™),
4.7

] B 4.1 5 E
Us: UEAET RIS Rnese . 85 2 GURREE (@) R T AT R A TR, ~CHR R e A SSrr AT

il H RIS R R [ R X

—
A MR fFo
UK
cA B AN,
0086
HERFHA

BRI, (a Mark IV Adult, (b’ Mark IV Baby (B % %£%) . (¢) Mark IV Baby (FLfifi &) o

AT BB 2 E A R R,
T ASEL S TR, Hh— N VPG RS SR JE Bl 25, 3 — P R RS e
T HEH 2 R E R 10 1.2

10 R SRR 0.2 AL A3 FAURER, 1.4 B ERE,
1,50, 2.6 JEJT T 1, A2 BRIE IR,

4.2, Ki B A%
Héﬁé)l@ﬂ&%&ﬁjﬁ%fé‘lﬁmi WAIFUSEF T ELAEFF AT T DASE R R A o o (0450 T2
AEML) o
4.2.1. i
TR RGN LRI AR, AT P i BN N IR BRI ) L%,
QMR TR 3R A T B, — & B Al B4 AR 45 (SR E)
Hof ERAE {6 FH 22 i, 7 S % HRER 4.2.2 T FTIAREA T 18T B AR SHBE TR
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4.2.2. YIfigiili

PN RS

% 78 R LIS R R ((UEF T Ambu Mark IV Baby) , H Al e 8.2 s &1k,
7.0 BFVOEHBT RS, N TP 38 B REMT 52 5 o

JEISFTIF R s RORFTIFBR A I, B %4 3.0 LN, PRI 7 L3S, 1% m] AW 1] 1)
PRI

gﬂ?ﬁM%ﬁ%s&ﬂzm BB LI 38 50K, 7.2 HiR s OB IR R GeHEth R
(e

TERCTEBRED R rh, TEENIR A AT RES K AR 35 o (IR S LI ER I D RE.

iR

FESTHER L AR 10 1/min B IXAEG BT IROTIE R, KMEERRE G,
QSRR AP IR S S i SRR A R 6.3 f”‘)’ R B A AR IE Y 15
BRI 7

il

TE S THE R CIAR AR 10 1/min IO R S UR AT MBE S AR HE . WERAVE, fads
fift B R A P2

SR, AR 2 RS AE VA 1 A R SR

4.3. BN TR 3
FUREHEEE R 77 PRI R IR A08, LB R IR ARG, DA 8 78,
AT B R B T, (2
HTFHE] (Ambu Mark IV Adult) FAH 75 (Ambu Mark IV Baby TEX#F47) o
SRAEIEAS W), AR 2 AR, TR A R 48 PR B BRI T, T
AR R T2 A, USRI R T o
YNSRI AR AZ R, Ko O SR 75 2, IR B IR, HR I,
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1 SR ER A A ) H B 5 7 BV N TP 2 DA P £ A, e F e
JEPEANI L EBOR, AGIRIHA M TR AR bk, SRS BRI <o
ANRIRMA) K 2 SBURZRL, WA RET AR B R T, A e
5 R, 15 WE 6.5 1 6.1

QN SR AN TIPIR 3R BB, WO MR & A TR, H 28 1R bl
BV 21 152 19 5

JEJ3HHRET (IR Ambu Mark IV Baby)
Ambu — M TS =77 O TSR A T R IRITOURR A 0 T o R T a5,
HEREE ST, (8

FRIER ({X{F Ambu Mark IV Baby)

PRI B TE 40 cmH,0 (4.0 kPa) I FT7F,

U RN L LT Al B TE F1 4208 T 40 cmH,0, AT 35 Je4% R FIBR R _E, DA KA
FIRIER 8.2,

AR, AT DATE £ PP AR BR A IN e Fa e 16 e 7 SRR R

AER

HRAE B2 o

& 4 7R T Mark IV Adult 4.3 1 Mark IV Baby 4.2 FEANAS
RN EAFHH TR R & EH 5 L.

4.4, FAEFR: TETE. B, K

R, 17 1R8I Lk P AL B B TR, DA AE S5 34 XU,

izl

TR, et N TIFREF IS A LRI, EIL 6. (Mark IV Adult), 5.2(Mark IV Baby

; Es}fgﬁ) 5.3 (Mark IV Baby — ifiti &), LAYS fBIH K1, 151% 5.4 6.5 fll 5.6 FTiATT
5IR(F,

FEFAERDE R AR, A 7] — e RAIZE PE AL — L, S8 St EL AR IR P IO P BT e —

R IR

UAIIE R, R RDE R A



HERAIN AL P 7 H AR (RS T i)

RS Ambu Mark IV HEF S TRTRIALEE, A 1 HHER—FI =, 1. TERENS K (oK) T, 2R TS .
2 WA S SR PR L B,
72 /AL HEFF IR AP G — 1) 3. M TRERIR ST
A p— =
Mark IV Adult F1 Mark IV FENH G TKE, LUtz Ll (G0 B NI
Baby (SRS T, EARRIEEN B, ISR, ik 0200 W ERK N/A
T, ARRIEEN B, ST, o : : .
Wk 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® Medlc\lean Fo‘fte ErEES
Mark IV Baby il fiE U FAEEEIAT I, Bk T, (IS PR [
H 1 FR UL, i 05:00 43 "é g;ﬂg B N/A
P2 A, Ambu Mark IV A TP SHEE3 30 452480 FALER IR FRI 037 1F 3 PR S
W1 B, DSBS, % BT 15 DOR BISR 30 UeAl 535, ilhdad 05100 91°C1%6H N/A
PRSI SIS I M E R 2, S S I8 F— 07:00 90°C (192°F) A
SRR AU TR (L8 4.2.2.99). 7 2:Mark IV A THFIR A3 E1 5057725 38,
PRSI festitie
ot 1. 15 0P BTV OISR, A Cidex OPA SIS OPA (0%
e VELELEF, HRR AT P
s, 2 0 OPA PHETIBLER SR OpA I, FHBE OPA IS TIIEHIE T RGKTE (MEC),
ETA R T T, P 23R T AR 25 LI 8 R R 3. REWIERBA OPA 1, JREN R3), WA LIRBMANHTE T,
3. B TR T, ELKE T TR B, eI, R 4 ASPRBSOI L OPA TSIRIGRT SO ek UL I I o,
AL, TR B R A AR, B BRI T 5, 5. HPREEBGE ALK, BEREDURTRIRYE, AR E S 1 24, R
4 @S RRAEIOKE, BB, WEHE D 3 435, BOREA RIS T o, AR R, ‘
5. FEE LRSIIEK, SURAERBER ERoK, M=K, 6. FESIVR S P BUGIIARTIRIAEOK, LA 3 U
6. T IHITAARIE T AL 7. CRRREIRAART A S
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K (RIER Tl
A VAR EE KB BRE 134 — 135 °C (274 - 275 °F) FIBIT5e 86 0REAN = S T A, it
PRI 10 230, TRE (R18 45 3o LERPESE 4 TR /SR A, JRVE EHrREiL N TITIRas,

poeibis

HEATFHALBR)S, (AR A A AP R IO, SR A 5% B ol B S PR 48R, 0 BN DA
e, LT TT AT RE SRR R (1, (B SRIE AR, — BB R REIR (L,
BN BUEEL, N RFFIX LM EHOTHALE

SRHUKBEIAN, i SR ATRE QAR MR, XN KA AR RIREA A 27 LR,

AL

FREHHRN TR EAL, 1 (60 Fim.

o EAANDREIRER, BERERATT OO B Rz %,
T RIELIN, B BRIRAT LA et R e R R FL, AT 6.3 e
LR PTIRERIN TR DI ER AT R 6.,
TR S22 E] Ambu Mark IV Baby b, IS RIERL I SO S BN OIHEK |,
R SN SR G A I 25 8, SRR AT S AL 88 B B TR g A TR Lo
i P i S SR B L A 8k b

TEEHTHAE ST, DURAE M R0 SR S BV 2 i, SR T RE A

i
N TR TE T T O THED", B AL B A A AR AT,

4.5 b8
I SAb T A SRR AL,

182

5. 7 R RLR

5.1. JE bRk

Ambu Mark IV FF &7 S 2RI EN 1SO 10651-4,

5.2. AR MG

Mark IV Baby (#JLfiR) Mark IV Adult (B iR)

N TP ER AR 387 ml 1365 ml
LSt 300 ml 600 ml
RFA T, - 900 ml
RSF (K x 858 265 x 80 mm 270 x 130 mm
R s 1909 459
PR 40 cmH,0 -
B < 5 ml+ R 10 % < 5 ml+ R 10 %

fif A R ™

0¥

1500 ml(4%)
100 ml (&)

1500 ml

W RH AT,

ihEEE:

0.6 cmH,0 @ 5 I/min
4.0 cmH,0 @ 50 I/min
e
0.8 cmH,0 @ 5 |/min
4.9 cmH,0 @ 50 |/min

3.7 cmH,0 @ 50 I/min




Mark IV Baby (% L&)

Mark IV Adult R A\ Ji)

Mark IV Baby (%) LAR) Mark IV Adult ORAAR)

1.3 cmH,0 @ 5 |/min

WEARELA Y, 44 cmH,0 @ 50 I/min 2.2 cmH,0 @ 50 I/min
HERE:
NTIRRSEET <2 cmH,0 @ 5,10, 15 I/min
TN H i A
g FR A HRR: <2 emH,0 @ 5.10,15 I/min

PEEP, AR AR £k
R

2.5 cmH,0 @ 5 |/min

3.7 cmH,0 @ 10 I/min

4.5 cmH,0 @ 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

(V, 225 mi 1 600 ml, f 20)

sk P 5 m 59, N 50 790
%%fg% PEEP ) 30 mm %33k (EN 1SO 5356-1)

FE S sk @ 4.2+/-0.1 mm

TEE RN AR K - A2 32 mm BE3k
AR TR AR

EEGRWNEE:- S R4 EN 1SO 13544-2 bRif

AR R -18 °C % +50 °C(-0.4 °F 5 +122 °F)

TFRfR PR -40 °C % +60 °C(-40 °F % +140 °F)

WA, EUAE R NN EE R, iR E .

R

—10 cmH,0 = 1.0 kPa

- VOB, TR (IR B0 o

“HR4E EN 15O 10651-4 SRIUEMEF TN,

3 3o 7R 2 PR R R AR S R R SO AT

AR EN 1SO 10651-4:2009 ARifEE— RN 44 R IR,
T BE DL UE,

5.3.MRI Z 2158 PAN
Ambu Mark IV /& F7E MR R S8 AR AR, 760 /2 DL 4RI BE R, BI4E MR 38
Ferh i (RS2 MR FLAD
Hi NI 7 R, i HL
FRZS ARG R6EE M 10,000 G/cm (100 T/m)
KA F12M 450,000,000 G¥/em (450 T/m)
1E MR AL TRES B0 MR 215 it

RF 1 S HIAH MR BRI ARZE N, B S8 i se 2Rk, Ras Ak,
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