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

O,(I/min) | 250x12 | 600x12 | 750x12 | 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100

6.2
m Vi (ml) x f (p r. min.), l:E ratio = 1:2

O, (I/min) | 40x40 100x20 | 200x20 | 400x15

1 70 60 40 34
2 100 100 60 47
4 100 100 100 73
6 100 100 100 100

‘ V; (ml) x f (p r. min.), I:E ratio = 1:1

40 x 40 100x 20 150x 20

(1/min) Reservoir| 10" |Reservoir| 10" |Reservoir| 10"
Bag | Tube Bag | Tube Bag Tube
1 70 70 60 60 47 47
2 100 100 100 100 73 73
4 100 100 100 100 100 100
6 100 100 100 100 100 100
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1. Important information - Read before use

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

The instructions for use may be updated without further notice. Copies of the current
version are available upon request. Please be aware that these instructions do not explain
or discuss clinical procedures. They describe only the basic operation and precautions
related to the operation of the resuscitator. Before initial use of the resuscitator, it is
essential for operators to have received sufficient training in resuscitation techniques and
to be familiar with the intended use, indications, warnings, cautions, and contraindications
mentioned in these instructions. There is no warranty on the Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.1. Intended use

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

1.1.1. Intended patient population

The size range of applications for each version is:

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

- Pediatric: Infants and Children with a body weight from 6 kg to 30 kg (13 - 66 Ib).
- Infant: Neonates and infant with a body weight up to 10 kg (22 Ib).

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

1.1.2.1 ded use envir

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

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

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

1.4. Contraindications
No contraindications identified for Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.5. Clinical benefits

The basic airway management technique using a manual resuscitator allows for ventilation
and oxygenation of patients until a more definitive airway can be established or the
patient has recovered.

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

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

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




10.
1o

Ensure that either the Splash Guard or Ambu PEEP valve is attached to the
expiratory port. An open expiratory port can be accidentally blocked and result in
excessive air volume in the lungs, which can lead to tissue trauma.

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

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

the tube can prevent the compression bag from reinflating, which can result in

no possible ventilation.

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

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

lead to no or reduced ventilation of the patient.

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

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

For single patient use only. Use on other patients can cause cross infection.
Medication cannot be delivered through the M-port if accessories (e.g. filter,
CO, detector) are connected between the resuscitator and the face mask.

Do not leave M-port open after use, in order to avoid leakage, which may lead to
reduced O, delivery to the patient.

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

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

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

the M-Port to ensure accurate medication dosage delivered.
Do not attach oxygen supply tubing to the M-port, as the intended O, concentration
will not be delivered to the patient.

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

attach accessories if increased breathing resistance would be detrimental to
the patient.

20.
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Only to be used by intended users who are familiar with the content of this manual,
as incorrect use might harm the patient.

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

open flame, oil, grease, other flammable chemicals or equipment and tools,

which cause sparks, due to the risk of fire and/or explosion.

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

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

Do not use product with attached face mask when ventilating infants with
congenital diaphragmatic hernia due to the risk of insufflation. Switch to an
alternative to using a face mask for directing air to the patient, if available.
Professionals performing the procedure should assess the choice of resuscitator
size and accessories (e.g. face mask, PEEP valve, etc.) in accordance with the
patient’s specific condition(s), as incorrect use may harm the patient.

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

The Manometer cap must always be put on the Manometer port when pressure is
not being monitored to avoid leakage, which may lead to reduced O, delivery to
the patient.

Always pre-attach the oxygen tube to the oxygen supply at temperatures above

0 °C, as mounting can become difficult at temperatures below 0 °C, thereby leading
to reduce oxygen delivery to the patient.

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



1.8. General notes

If you experience a serious incident while using this device, or as a result of its use, report it
to the manufacturer and to your national authorities.

CAUTIONS

1. Never store the resuscitator in a deformed state other than as folded when
delivered by the manufacturer, otherwise permanent distortion of the bag could
occur, which may reduce the ventilation efficiency. The folding zone is clearly

visible on the bag (only Adult and Pediatric versions may be folded). 2. Device description
2. Always watch the movement of the chest and listen for the expiratory flow from The Ambu SPUR Il Resuscitator can be connected to the Ambu® Disposable Pressure
the patient valve, in order to check the ventilation. Switch immediately to mouth- Manometer, the Ambu® PEEP Valves and the Ambu® Face masks, as described in section 4.3
to-mouth ventilation if ventilation with the resuscitator cannot be achieved. Operating the Resuscitator.
3. Do notsoak, rinse, or sterilize this device, as these procedures may leave harmful
reS|due§ or cause malfungtlon of thg device. Thg .de5|Agn and material used are not 3. Symbol description
compatible with conventional cleaning and sterilization procedures.
4. Use the M-Port only for one of the two; EtCO, measuring or drug administration, Symbol Description Description

as this can modify the measured values.

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

6. The use of third-party products and oxygen delivery devices (e.qg. filters and
demand valves) with the Ambu SPUR Il Resuscitator may influence product
performance. Please consult the manufacturer of the third-party device to verify
compatibility with Ambu SPUR Il Resuscitator and obtain information on the
possible performance changes.

7. The oxygen reservoir bag is permanently attached to the inlet valve on adult and

Pediatric
Intended ideal body

Symbol
I‘\‘t‘u':j 4 ideat bod Date of Manufacture
ntended ideal body Country of Manufacture
mass from 6 to 30 kg

mass greater than 30 kg
- Medical Device

pediatric resuscitators, except on demand valve versions. Do not attempt to Infant ﬂ Single Patient
disassemble. Do not pull the oxygen reservoir bag, as it may result in malfunction Intended ideal body 1'"‘) Multiple Use
of the device. mass up to 10 kg \_

Do not pull the
oxygen reservoir bag

1.7. Undesirable side effects A MR conditional
by force

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




Symbol

UK Conformity Assessed

GE e

Description Symbol Description

Importer
(For products
imported into

) Great Britain only)
UK Responsible Person

Afull list of symbol explanations can be found on ambu.com/symbol-explanation.

4. Product use

4.1. Principle of operation

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

The gas flow is similar when the patient is breathing spontaneously through the device.

The oxygen reservoir is fitted with two valves, one allowing ambient air to be drawn in
when the reservoir is empty and one spilling out surplus oxygen when the oxygen
reservoir bag is full.

The M-Port provides access to the inspiratory and expiratory gas flow allowing to
connect a syringe for drug delivery 3d or to connect a gas sampling line for measuring
side stream EtCO, (1e.

1.7 Excess oxygen release, 1:2 Air inlet, 1:3 Oxygen inlet, 14 Patient connector,
1.5 Expiration, 3.6 Manometer port, 3.7 Pressure-limiting valve, 1.8 M-port.

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

4.2. Inspection and preparation
The resuscitator must be unpacked and prepared (including performing a functionality test)
for immediate use before it is placed ready for use in emergency situations.

4.2.1. Preparation

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

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

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

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

4.2.2. Test of function (2

Resuscitator

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

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

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



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

Oxygen tube

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

Oxygen reservoir bag

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

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

Oxygen reservoir tube

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

M-Port

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

4.3. Operating the resuscitator

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

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

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

Ventilation without using the support handle can be achieved by turning the bag. 3.2
Ventilation of the patient: During insufflation observe for chest rise. Release the hand
holding the bag abruptly and listen for the expiratory flow from the patient valve and as
well for the visual lowering of the chest.

- If continued resistance to insufflation is encountered, check the airway for obstruction
and re-position the patient, to ensure an open airway.

- If the patient vomits during ventilation; immediately clear the patient’s airway, and expel
the vomit from the resuscitator by shaking and compressing it forcefully and fast several
times before resuming ventilation.

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

Manometer port

The Ambu disposable pressure manometer as well as third party pressure gauge can be
attached to the manometer port, situated on the top of the patient valve. Remove the cap
and attach the manometer/pressure gauge

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

If medical and professional assessment indicates a pressure above 40 cmH,0 is required,
the pressure-limiting valve can be overridden by moving the override clip onto the valve. 4.2

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

M-Port

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




Measuring EtCO,

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

Applying medication

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

Ambu SPUR Il Resuscitator demand valve version (5

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

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

Attachment of the demand valve:

- Remove the oxygen reservoir unit from the Ambu SPUR Il Resuscitator inlet valve, if attached.

- Attach the adapter to the demand valve system.
- Insert the demand valve adaptor in the Ambu SPUR Il Resuscitator inlet valve.

NOTE: The oxygen reservoir bag (labeled 2/2) is regarded as alternative if demand valve is not being used.

Oxygen administration

Administer oxygen according to medical indication.

The figure (6 shows Calculated delivered oxygen percentages which can be obtained
with different ventilation volumes and frequencies at different gas flow rates. The oxygen
percentages can be seen in (g) Adult 6.1, Pediatric g2, Infant §,3.

Oxygen reservoir bag (7
The thin oxygen reservoir bag plastic foil cannot be detached from its point of fixation to
the resuscitator at any time.

Accessories (8

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

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

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

Ambu® Disposable PEEP 20 valve 8.1 8.2

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

Ambu® Disposable Pressure M 8.3

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

4.4, After use

Used products must be disposed of according to local procedures.

5. Technical product specifications

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



5.2. Specifications

Infant \ Pediatric \ Adult

Infant Pediatric Adult IFOTIZ‘Ia'd and backward Not measurable
Resuscitator volume approx. 215 ml approx. 664 ml approx. 1547 ml cakage - -
Delivered volume one hand* 150 ml 450 ml 600 ml M-Port Connector compatible with EN ISO 80369-7
Delivered volume two hands* - - 1000 ml 0; inlet connector According to EN 13544-2
Dimensions Operation temperature limits | -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F), tested according to EN ISO 10651-4
(length x diameter) w/o Approx. approx. approx. Storage temperature limits | -40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F), tested according to EN ISO 10651-4
. 190x71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm . " "
reservoir and accessory Recommended long term storage in closed packaging at room temperature, away from sunlight.
Weight w/o reservoir i
anc:gacc\eNs/sor vol approx.70 g approx. 145 g approx. 220 g *Tested according to EN ISO 10651-4.
y ** Higher delivery pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve.

—-— 4.0kPa 4.0kPa 4.0kPa wex | diti ding to EN 1SO 10651-4

Pressure-limiting valve** t general test conditions according to 3
ure-imiting valv (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0)

<5ml+10% of the

<5ml+10% of the

<5ml+10% of the

Dead space delivered volume delivered volume delivered volume
max 0.1 kPa max 0.5 kPa max 0.5 kPa
Inspiratory resistance*** (1.0 cmH,0) (5.0 cmH,0) (5.0 cmH,0)
at51/min at 50 I/min at 50 I/min
max 0.2 kPa max 0.27 kPa max 0.27 kPa
Expiratory resistance*** (2.0 cmH,0) (2.7 cmH,0) (2.7 cmH,0)
at51/min at 50 I/min at 50 I/min

Reservoir volume

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

approx. 2600 ml (bag)

approx. 2600 ml (bag)

Patient connector

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

Expiration connector
(for PEEP valve attachment)

30 mm male (ISO 5356-1)

Manometer Port connector

@4.2+/-0.1 mm

Demand Valve connector

Inside 32 mm female (EN ISO 10651-4)

5.3. MRI Safety Information A

The Ambu SPUR Il Resuscitator', and Ambu SPUR Il Resuscitator with attached Ambu
Disposable PEEP 20 Valve?, and Ambu SPUR Il Resuscitator with attached Ambu Disposable
PEEP 20 Valve and Ambu Disposable Pressure Manometer? are MR Conditional, and
therefore may be safely used in the MR environment (not inside the MR bore) under

the following conditions.

Static magnetic field of 7 Tesla and less, with
« Maximum spatial field gradient of
-10,000 G/cm (100 T/m)'
- 16,000 G/cm (160 T/m)?
«  Maximum force product of
- 450,000,000 G%/cm (450 T*/m)’
- 721,000,000 G*/cm (721 T?/m)?
Use inside the MR bore may influence MR image quality.

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




1. Dilezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pied pouzitim resuscitatoru Ambu® SPUR® Il si pozorné piectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento navod k pouziti mlze byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni
verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento ndvod nevysvétluje
klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni ikony a opatfeni souvisejici
s pouzitim resuscitatoru. Pfed prvnim pouzitim resuscitatoru je dilezité, aby jeho obsluha
byla nalezité proskolena v resuscita¢nich technikach a byla obeznamena s ur¢enym pouzitim,
indikacemi, varovanimi, upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na resuscitator Ambu SPUR Il se nevztahuje zaddna zaruka.

1.1. Uréené pouziti
Resuscitator Ambu SPUR Il je prostiedek uréeny k pouziti k pulmonalni resuscitaci u
jednoho pacienta.

1.1.1. Uréena populace pacient

Velikostni kategorie pro pouziti kazdé verze je:

- Dospéli: dospéli a déti s télesnou hmotnosti vy3si nez 30 kg (66 Ib).

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

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

Pamatujte, Ze ne viechny konfigurace resuscitatoru Ambu SPUR Il jsou dostupné pro
viechny tfi kategorie pacient.

1.1.2. Prostfedi uréeného pouziti

Resuscitator Ambu SPUR Il je ur¢en pro pouziti v prosttedich, kde se mize vyskytnout potieba
asistované ventilace pacienta. Jedna se o pfednemocni¢ni i nemocni¢ni prostiedi, véetné
pracovist MR (nikoli uvniti tunelu pfistroje MR béhem probihajiciho vysetieni).

1.2. Indikace pro pouziti
Resuscitator Ambu SPUR Il je uréen k pouZziti v situacich, kdy je zapotiebi ru¢ni kardiopulmonalni
resuscitator k provedeni asistované ventilace.

12

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

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

1.4. Kontraindikace
U resuscitatoru Ambu SPUR Il nebyly zjistény zadné kontraindikace.

1.5. Klinické pfinosy

Zékladni technika zajisténi dychacich cest za pouziti ru¢niho resuscitdtoru umoziuje
ventilaci a oxygenaci pacientl do doby, nez je mozné zajistit dychaci cesty stabilnéjsim
zpUsobem, nebo nez se pacient zotavi.

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

VAROVANI

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

2. Resuscitator nepouzivejte, je-li uvniti prostfedku viditelnd vlhkost anebo rezidua,
abyste predesli riziku infekce a poruchy.

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



Vyvarujte se pouZziti resuscitatoru v toxickém nebo nebezpecném prostredi, aby
nedoslo k poskozeni tkdné.

Vzdy se ujistéte, Zze hadice kyslikového rezervoaru neni zablokovang, jelikoz jeji

zablokovani maze branit stlacenému vaku v opétovném nafouknuti, ¢imz maze
znemoznit ventilaci.

NepouZivejte vyrobek v ptipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji, nebot
by to mohlo zpusobit infekci.

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

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

Nikdy nevyrazujte pretlakovy ventil, pokud to neni nezbytné na zakladé Iékaiského
posouzeni. Vysoké ventila¢ni tlaky mohou zapficinit barotrauma.

. Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. PouZiti u jinych pacientd muize zpusobit

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

. M-port po pouziti nenechavejte otevieny, aby nedoslo k uniku, ktery by mohl vést

ke snizeni mnozstvi O, dodavaného pacientovi.

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

ventilovanych méné nez 400 ml dechového objemu, aby se pfedeslo nepresnému
méfeni EtCO,.

Pfi podavani lékti 0 objemu niz$im nez 1 ml je nutné proplachnout M-port pro zajisténi
presného déavkovani léku.

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

pripadé dodavana pozadovana koncentrace O,.

. Pfidanim pfislusenstvi se mlze zvysit inspiracni anebo exspiracni odpor.

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

17.
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Prostfedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.

. Z dvodu nebezpedi pozaru nebo vybuchu pii pouziti dopliikového kysliku nedovolte

nikomu koufit ani pouzivat prostiedek v blizkosti otevieného ohné, olejd, maziv ¢i
jinych hoflavych chemikalii anebo zafizeni a nastroju, které mohou zpUsobit jiskry.
NepokouEejte se pfipojit k verzi pro kojence zadny regulaém’ ventil, jelikoi by mohI
P¥i poutziti resuscitatoru pfipojeného k obli¢ejové masce vénujte pozornost znamkam
Uplné/castecné obstrukce hornich cest dychacich, v jejimz disledku dochazi ke
znemoznéni nebo omezeni dodévky kysliku. Namisto obli¢ejové masky vzdy zvolte
jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.

Vzhledem k riziku insuflace nepouzivejte resuscitator s pfipojenou obli¢ejovou
maskou pfi ventilaci kojenct s vrozenou brani¢ni kylou. Namisto obli¢ejové masky
zvolte jinou alternativu pro nasmérovéni vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.
Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti resuscitatoru a
prisludenstvi (napf. obli¢ejové masky, ventilu PEEP atd.) s pfihlédnutim ke specifickému
stavu pacienta, nebot nespravné pouziti mize pacientovi zplsobit Gjmu.
Resuscitator Ambu SPUR Il nepouZivejte v pfipadé, kdy je zddouci dodavka volné
proudiciho kysliku, vzhledem k moznému podani nedostate¢ného mnozstvi kysliku,
které mGze vést k hypoxii.

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

Kyslikovou hadici vzdy pfedem pfipojte k privodu kysliku pfi teploté nad 0 °C, jelikoz
pfi teploté nizsi nez 0 °C mlze byt montdz obtiznd, coz miize vést ke snizeni dodavky
kysliku pacientovi.

Pfi pouziti resuscitatoru s pfipojenou obli¢ejovou maskou ovérte jeji spravné umisténi
a tésné prilehnuti k obli¢eji, nebot netésnici maska muize zplsobit Sifeni infekéni
nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.




UPOZORNENI

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

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

3. Zdravotnicky prostiedek nenaméacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto

postupy na ném mohou zanechavat skodliva rezidua anebo zptisobit jeho poruchu.

Provedeni a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konvencnimi postupy cisténi
a sterilizace.

4. M-port pouzivejte pouze k jednomu ze dvou UGcell méfeni: k méfeni EtCO,, nebo k

5. Vpfipadé potieby si prectéte podrobnéjsi informace o jednotlivém ptislusenstvi na
jeho obalu, nespravnou manipulaci totiz maze dojit k poruse prostiedku jako celku.

6. Pouziti vyrobkl a prostfedkt pro dodavku kysliku (napf. filtrd a regulaénich ventil)
jinych vyrobct s resuscitdtorem Ambu SPUR Il méze ovlivnit vykon vyrobku.
Obratte se na vyrobce takového prostiedku, abyste si ovéfili jeho kompatibilitu s
resuscitatorem Ambu SPUR Il a ziskali informace o moznych zménach vykonu.

7. Kyslikovy rezervoar je trvale pfipojen ke vstupnimu ventilu u resuscitatord pro
dospélé a déti s vyjimkou verzi s regula¢nim ventilem. Nepokousejte se provést
demontaz. Netahejte za kyslikovy rezervoar, jelikoz by to mohlo mit za nasledek
nespravnou funkci prostiedku.

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

1.8. Obecné poznamky

Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné
nezadouci pfihodé, nahlaste ji vyrobci a pfislusnému nédrodnimu tfadu.

2. Popis prostiedku
Resuscitator Ambu SPUR Il Ize pfipojit k jednorazovému tlakovému manometru Ambu®,
ventilim Ambu® PEEP a obli¢ejovym maskam Ambu®, jak je popsano v ¢asti 4.3 Obsluha

resuscitatoru.

3. Popis symbolu

Symbol

Popis

Dospéli
Urcend idedlni télesna
hmotnost vyssinez 30 kg

Déti

Urcend idedlni télesna
hmotnost v rozmezi
6 az30kg

Kojenci
Urcena idedlni télesna
hmotnost az 10 kg

Podminéné
kompatibilni s MR

Popis

Datum vyroby
Zemé vyrobce

Zdravotnicky
prostiedek

Urceno k
opakovanému pouziti
u jednoho pacienta

Za kyslikovy rezervoar
netahejte silou



Symbol
UK Posouzeni shody s

Cn fedpisy Velké Britanie
0086 precpisy @

Odpovédna osoba ve

Velké Britanii

Popis Symbol Popis

Dovozce (pouze pro
vyrobky dovazené do
Velké Britanie)

Uplny seznam vysvétlivek k symbolGm naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti prostiedku

4.1. Princip funkce

Na obrédzku (1 je zndzornéno, jak pfi ru¢ni obsluze resuscitdtoru smés ventilacniho plynu

proudi do vaku, z néj do pacienta a zpét. (1a Resuscitator pro dospélé a déti, (1b resuscitator
pro kojence s uzavienym kyslikovym rezervodrem (vakovy rezervoar), (1¢ resuscitator pro

kojence s otevienou hadici kyslikového rezervoaru (hadicovy rezervoar).

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

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

M-port zajistuje pfistup k inspira¢nimu a exspira¢nimu proudéni plynu a umoznuje pfipojeni
stiikacky pro podani léki 3d nebo linky pro odbér vzorku plynu za u¢elem méfeni EtCO,
1e metodou sidestream.

1.7 Uvolnéni nadbyte¢ného kysliku, 1:2 ptivod vzduchu, 1:3 pfivod kysliku, 14 pacientsky
konektor, 4.5 exspirace, 1.6 port manometru, 1.7 pietlakovy ventil, 7.8 M-port.

POZNAMKA: K 1.5 Ize pfipojit ochranu pred postiikanim nebo ventil PEEP.

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

4.2.1. Pfiprava

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

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

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

Viz ¢ast 4.2.2. (kyslikova hadice) pro pfipravu prostfedku pied pouzitim pfi teploté nizsi nez 0 °C.

4.2.2. Test funkénosti (2

Resuscitator

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

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




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

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

Kyslikova hadice

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

Kyslikovy rezervoar

Zajistéte privod plynu o pritoku 10 I/min na konektoru piivodu kysliku. Pfipadné vak rozvirte
pomoci rukou. Ovétte, zda se kyslikovy rezervoar pini. Pokud se neplni, provedte kontrolu
integrity dvou ventilovych uzavérd a moznych trhlin na kyslikovém rezervoaru.

Nésledné upravte pritok pfivddéného plynu podle zdravotni indikace.

Hadice kyslikového rezervoaru

Zajistéte pfivod plynu o prdtoku 10 I/min na konektoru pfivodu kysliku. Zkontrolujte, Ze kyslik
proudi z konce hadice kyslikového zasobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda neni kyslikova
hadice zablokovana. Nasledné upravte pratok piivadéného plynu podle zdravotni indikace.

M-port
Odstranite kryt z M-portu a zablokujte pacientsky konektor. Stlacte vak a poslouchejte,
zda uslysite zvuk vzduchu vytlacovaného pres M-port. 2.3

4.3. Obsluha resuscitatoru

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

- Masku pevné pfilozte na pacientlv oblicej. 3.1

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

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

-V pfipadé, ze béhem ventilace dojde u pacienta ke zvraceni, neprodlené vycistéte jeho
dychaci cesty a pfed opétovnym zahéjenim ventilace resuscitatorem nékolikrat zatfeste a
opakované jej silné stlate, abyste z ného odstranili zvratky.
Podle potieby prostiedek otfete utérkou s obsahem alkoholu a ochranu pfed postiikanim
opléchnéte vodou.

Port manometru

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

Systém omezeni tlaku (4
Pietlakovy ventil je nastaven tak, aby se oteviel pfi hodnoté tlaku 40 cmH,O (4,0 kPa). 4.1

Jestlize je na zakladné lékai'ského a odborného posouzeni zadouci, aby tlak byl vy3si nez
40 cmH,0, je mozné pretlakovy ventil vyfadit posunutim vyfazovaci svorky na ventil. 4.2



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

M-port

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

Méfeni EtCO,

Pro méfeni EtCO, metodou sidestream pfipojte linku pro odbér vzorku plynu pfistroje pro
méfeni EtCO, k M-portu resuscitatoru Ambu SPUR II. Konektor linky pro odbér vzorku
plynu pfipojte a otocte o 1/4 proti sméru chodu hodinovych rucicek.

Podavani léki

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

Verze resuscitatoru Ambu SPUR Il s regulaénim ventilem (5

Verze resuscitatoru Ambu SPUR Il s regulaénim ventilem je k dispozici pro velikostni
kategorie dospélych a déti, je mozné ji pouzit s regula¢nim ventilem nebo bez néj a je
dodavana s pfipojitelnym kyslikovym rezervoérem.

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

Pfipojeni regula¢niho ventilu:

- Odpojte jednotku kyslikového rezervoaru od vstupniho ventilu resuscitdtoru Ambu SPUR I,
je-li pfipojena.

- Pfipojte adaptér k systému regula¢niho ventilu.

- Adaptér regulac¢niho ventilu zasurite do vstupniho ventilu resuscitdtoru Ambu SPUR II.

POZNAMKA: Vak kyslikového rezervoaru (oznaceny 2/2) je povazovan za alternativu v pfipadé, kdy neni
pouzit regula¢ni ventil.

Podavani kysliku
Kyslik podavejte dle zdravotnich indikaci.

Vtabulce (6 je uvedeno vypoctené procentualni mnozstvi dodavaného kysliku, jehoz Ize
dosahnout s riiznymi ventila¢nimi objemy a frekvencemi pfi riznych pritocich plynu.
Procentualni mnozstvi kysliku je uvedeno v tabulce (g pro dospélé g.1, déti 6,2 a kojence 6.3.

Kyslikovy rezervoar (7

Tenkou plastovou folii kyslikového rezervoaru nelze nikdy oddélit od resuscitatoru v misté
jejiho upevnéni.

Pfislusenstvi (8

Konektory resuscitatoru Ambu SPUR Il spliiuji pozadavky norem ISO 5356-1 a EN 13544-2 a jsou
tak kompatibilni s jinym nemocni¢nim vybavenim. Pfipojujete-li k resuscitatoru externi zafizeni,
zkontrolujte funkénost a fidte se navodem k pouziti dodanym s externim zafizenim.

Vyrobky Ambu kompatibilni s resuscitdtorem Ambu SPUR Il jsou uvedeny nize:
Jednorazova oblicejova maska Ambu®
Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti jednorazové obli¢ejové masky Ambu.

Jednorazovy ventil Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti jednorazového ventilu Ambu PEEP 20, nebo
se podivejte na obrazek 8.1 v tomto navodu k pouziti. Pfed pfipojenim jednorazového ventilu
Ambu PEEP 20 (je-li zapotiebi) k resuscitatoru nejprve odstrante ochranu pted postiikanim. 8.2




Jednorazovy tlakovy manometr Ambu® 8.3

Kojenci Déti Dospéli
Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti jednorazového tlakového manometru Ambu.
Pretlakovy ventil** 40kPa 40kPa 40kpa
4.4. Po pouziti (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0)
Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy. <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Mrtvy prostor podaného objemu | podaného objemu | podaného objemu

5. Technické specifikace prostiedku

max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
5.1. Pouzité normy Inspiraéni odpor*** (1,0 cmH,0) (5,0 cmH,0) (5,0 cmH,0)
Resuscitator Ambu SPUR Il je v souladu se specifickou produktovou normou EN ISO 10651-4. PIi 5 I/min PFi 50 l/min PIi 501/min
max. 0,2 kPa max 0,27 kPa max. 0,27 kPa
5.2. Speci ikace Exspiracni odpor*** (2,0 cmH;0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH;0)
pfi 5 1/min pii 50 I/min pii 50 I/min
Kojenci Déti Dospéli
Objem rezervoaru cc1ao3(:)0 :nl (VZ!() cca 2 600 ml (vak) cca 2 600 ml (vak)
Objem resuscitatoru cca215ml cca 664 ml cca 1547 ml cca mi (trubice)
. . . . Zevni 22 mm samec (ISO 5356-1)

Objem podany jednou

e pocany] 150ml 4s0ml 600 ml Pacientsky konektor Vnitfni 15 mm samice (1SO 5356-1)

Objem podany dvéma ) B 1000 EXSP"’S’,E""_k"f‘ekm_'I 30 mm samec (10 5356-1)

rukama* (pro pfipojeni ventilu PEEP)

Rozméry (délka x - s - Krytka portu manometru @4,2+/-0,1 mm

prlmér) bez rezervodru a 190x 71 223% 99 284x 127 Konektor regulaéniho

prislusenstvi x71mm x99 mm x mm ventilu 9 - Vnitfni 32 mm samice (ISO 10651-4)

Hmotnost bez rezervoaru “ "

I X cca70g ccaldsg cca220g Netésnost dopfedu a R
a piislusenstvi dozadu Neméfitelna




Kojenci Déti Dospéli

M-port Konektor kompatibilni s EN ISO 80369-7

Vstupni konektor O, V souladu s EN 13544-2

-18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F),

Limity provozn teploty testovano v souladu s EN ISO 10651-4

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F),

Limity teploty skladovani testovano v souladu s EN ISO 10651-4

Pro dlouhodobé skladovani je doporuc¢eno uchovavat prostiedek v uzavieném obalu pii pokojové
teploté a mimo dosah slune¢niho zareni.

* Testovano dle normy EN 1SO 10651-4.
**Vys§siho privodniho tlaku je mozné dosahnout vyfazenim pretlakového ventilu.
*** Pfj obecnych zkudebnich podminkach dle normy EN ISO 10651-4.

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

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

- 16 000 G/cm (160 T/m)?

«  Maximalni sila vyrobku

-450000 000 G?/cm (450 T*/m)’

- 721000 000 G*cm (721 T2/m)?
Pouziti uvniti tunelu pfistroje MR muze ovlivnit kvalitu zobrazeni pomoci magnetické
rezonance.
Zahtivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty zobrazeni pomoci magnetické
rezonance nebyly testovany. Viechny kovové ¢asti jsou pIné zapouzdiené a nepfichazeji
do kontaktu s lidskym télem.




1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu® SPUR® Il
genoplivningsballonen tages i brug. Denne brugervejledning kan blive opdateret uden
varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom p4, at
denne brugsanvisning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder
kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening af genoplivningsballonen og de
dermed forbundne forholdsregler. For genoplivningsballonen tages i brug, er det vigtigt,
at operateren er blevet beherigt instrueret i de kliniske genoplivningsteknikker og er
fortrolig med den tilsigtede anvendelse, de indikationer, advarsler, forholdsregler og
kontraindikationer, som er anfert i denne brugsanvisning. Der er ingen garanti pa Ambu
SPUR Il genoplivningsballon.

1.1. Tilsigtet anvendelse
Ambu SPUR Il genoplivningsballon er en genoplivningsballon til enkeltpatientbrug beregnet
til pulmonal genoplivning.

1.1.1. Tilsigtet patientpopulation

Omfanget af storrelser for de enkelte versioner i sortimentet er som folger:

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

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

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

Bemeerk, at ikke alle konfigurationer for Ambu SPUR Il genoplivningsballon er tilgaengelige
for alle tre patientomrader.

1.1.2. Tilsigtet milje

Ambu SPUR Il genoplivningsballon er beregnet til brug i alle tilfeelde, hvor der kan opsta
behov for assisteret ventilation af plejemodtageren. Dette omfatter bade praehospitale
miljger og hospitalsmiljger, herunder rum med MR-systemer (bortset fra inde i MR-abningen
under igangvaerende MRI-indgreb).
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1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu SPUR Il genoplivningsballonen er beregnet til brug i situationer, hvor der er behov
for en manuel kardio-pulmonal genoplivningsballon til assisteret ventilation.

Ambu SPUR Il genoplivningsballonen er indiceret til ventilation og oxygenering af
patienter, indtil der kan etableres en mere definitiv luftvej, eller patienten er kommet sig.

1.3. Tilsigtede brugere
Laeger, der er uddannet i luftvejshandtering, sdésom anastesiologer, sygeplejersker,
redningsmandskab og beredskabspersonale.

1.4. Kontraindikationer
Der er ikke identificeret nogen kontraindikationer for Ambu SPUR Il genoplivningsballon.

1.5. Kliniske fordele

Den grundleeggende teknik til luftvejshandtering ved hjeelp af en manuel genoplivningsballon
giver mulighed for ventilation og oxygenering af patienter, indtil der kan etableres en mere
definitiv luftvej, eller patienten er kommet sig.

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler &
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfare utilstraekkelig ventilation og
oxygenering af patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER

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

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



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

Undgé brug af genoplivningsballonen i giftige eller farlige miljoer for at undga
risiko for veevsskade.

Serg altid for, at oxygenreservoirslangen ikke er blokeret, da blokering af slangen
kan forhindre kompressionsposen i at blive pustet op igen, hvilket kan medfere, at
ventilation ikke er mulig.

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

Kontrollér altid produktet visuelt, og udfer en funktionstest efter udpakning,
samling og 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.

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

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

krydsinfektion.

Medicin kan ikke leveres gennem M-porten, hvis tilbeher (f.eks. filter, CO,-detektor)
tilsluttes mellem genoplivningsballonen og ansigtsmasken.

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

reduceret O,-levering til patienten.

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

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

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

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

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

ikke leveres til patienten.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

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

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

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

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

i n@rheden af aben ild, olie, fedt, andre braendbare kemikalier eller udstyr og veerktaj,
der forarsager gnister, pa grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.

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

forérsage hgje oxygenkoncentrationer, som kan vaere skadelige for nyfedte.

Veer opmaerksom pa tegn pa komplet/delvis gvre luftvejsobstruktion ved brug af
genoplivningsballonen fastgjort til en ansigtsmaske, da dette vil medfgre 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.

Anvend ikke produktet med pasat ansigtsmaske ved ventilation af spaeedborn med
medfedt diafragmahernie péa grund af risikoen for insufflation. Skift til et alternativ
til brug af en ansigtsmaske til at dirigere luft til patienten, hvis et sadan er tilgaengelig.
Fagfolk, der udferer proceduren, skal vurdere valget af genoplivningsballonens
storrelse og tilbeher (f.eks. ansigtsmaske, PEEP-ventil osv.) i overensstemmelse med
patientens specifikke tilstand(e), da forkert anvendelse kan skade patienten.

Ambu SPUR Il ma ikke anvendes, nér der er behov for tilfarsel af frit flow-oxygen, da
der kan vaere utilstraekkelig administration af oxygen, hvilket kan medfare hypoksi.
Manometerhzetten skal altid seettes p4 manometerporten, nar trykket ikke overvages,
for at undga laekage, hvilket kan medfare reduceret O,-levering til patienten.
Oxygenslangen skal altid fortilsluttes oxygenforsyningen ved temperaturer over

0 °C, da monteringen kan blive vanskelig ved temperaturer under 0 °C, hvilket reducerer
oxygentilfarslen til patienten.

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.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

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

Hold altid gje med brystkassens bevaegelse, og lyt efter udandingsflow fra
patientventilen for at kontrollere ventilationens effekt. Skift straks til mund-til-
mund-ventilation, hvis ventilation med genoplivningsballonen ikke kan opnas.
Udstyret ma ikke leegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade
skadelige rester eller forérsage fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig ikke
til traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder.

Brug kun M-porten til den ene af de to; EtCO,-maling eller medicinindgivelse, da
dette kan sendre de malte vaerdier.

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

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

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

1.7. Bivirkninger
Bivirkninger relateret til genoplivning (ikke udtemmende): barotraume, volutraume,
hypoxi, hyperkarbi og aspirationspneumoni.
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1.8. Generelle bemeerkninger
Hvis du oplever en alvorlig haendelse under brugen af dette produkt eller som falge af

brugen af det, skal du indberette haendelsen til producenten og den nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu SPUR Il genoplivningsballonen kan sluttes til Ambu® engangsmanometer,
Ambu® PEEP-ventiler og Ambu® ansigtsmasker som beskrevet i afsnit 4.3 Betjening af
genoplivningsballonen.

3. Symbolbeskrivelse
Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
\I.olfsne X Fremstillingsdato
Tilsigtet ideel Prod tland
kropsvaegt over 30 kg roducentian
Born
Tilsigtet ideel Medicinsk udstyr

kropsvaegt fra 6 til 30 kg

Spadborn Vad

T"I)‘ tet ideel - Flergangsbrug til
fisigtet ideel 1'"‘ en enkelt patient

kropsvaegt op til 10 kg \_

Traek ikke i
MR-betinget

med magt

oxygenreservoirposen



Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
UK Den britiske
overen‘sstemmelse‘s» Importar
0086 vurderings meerkning

(Kun for produkter
importeret til
Storbritannien)

®

Ansvarshavende i UK

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pd ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvendelsesomrade

4.1. Principper for drift

Illustrationen (1 viser blandingerne af ventilationsgasflow ind i ballonen og til og fra
patienten under manuel betjening af genoplivningsballonen. 1a Genoplivningsballon til
voksne og bern, 1b genoplivningsballon til spaedbgrn med lukket oxygenreservoirpose
(reservoirpose), (3¢ genoplivningsballon til spaedbern med dben oxygenreservoirslange
(slangereservoir).

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

Oxygenreservoiret er udstyret med to ventiler, hvoraf den ene lader omgivende luft blive suget
ind, nér beholderen er tom, og den anden tilfgrer ekstra oxygen, nar oxygenreservoirposen
er fyldt.

M-porten giver adgang til inspirations- og eksspirationsgasflowet, sa det er muligt at
tilslutte en sprojte til indgivelse af medicin (14 eller at tilslutte en gassamplingsslange til
maling af sidestream EtCO, (1e..

1.7 Overskydende oxygenfrigivelse, 1:2 Luftindgang, 1:3 Oxygenindgang,
1.4 Patientkonnektor, 4.5 Eksspiration, 4.6 Manometerport, 1.7 Trykbegraensningsventil,
1.8 M-port.

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

4.2. Inspektion og klargering
Genoplivningsballonen skal pakkes ud og klarggres (inklusiv funktionstest) til gjeblikkelig
brug, fer den anbringes klar til brug i nedsituationer.

4.2.1.Klargering

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

- Klarger genoplivningsballonen, og leeg alle genstande i den bzeretaske, der fglger med
genoplivningsballonen.

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

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

4.2.2. Funktionstest (2

Genoplivningsballon

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehaetten, og luk patientkonnektoren med
tommelfingeren 2.1. Tryk hurtigt pa den komprimerbare pose. Genoplivningsballonen skal
kunne modsta trykket.

Abn trykbegraensningsventilen ved at skubbe lukkehaetten veek og gentage proceduren.
Trykbegraensningsventilen ber nu veere aktiveret, og det skal veere muligt at here flowet
fra ventilen under hurtig kompression af den komprimerbare pose.
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Tryk pa genoplivningsballonen og slip den igen nogle gange for at sikre, at luften strammer
igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen. 2.2

BEMZARK: Der kan komme en smule lyd, nar ventilklapperne bevaeger sig under funktionstest eller ventilation.

Dette pavirker ikke genoplivningsballones funktion.

Oxygenslange

Montering af oxygenslangen og funktionstest af oxygenreservoirpose og
oxygenreservoirslangen skal udferes ved temperaturer over 0 °C. Ved brug af
genoplivningsballonen ved temperaturer under 0 °C skal oxygenslangen forblive
tilsluttet oxygenforsyningen efter funktionstesten.

Oxygenreservoirpose

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

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

Oxygenreservoirslange

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

M-port

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

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

- Hold ansigtsmasken fast mod patientens ansigt. 3.1

- Hold handen (voksenversion) eller ring- og langefinger (paediatrisk version) under hdndtaget.
Spaedbernsversionen har ikke et stgttehandtag.

Ventilation uden brug af stottehandtaget kan opnas ved at vende posen. 3.2
Ventilation af patienten: Under insufflationen skal der holdes gje med, om brystkassen
haever sig. Giv hurtigt slip med handen, der holder posen, og lyt efter udanding fra
patientventilen, og hold desuden gje med, at brystkassen saenker sig synligt.

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

- Hvis patienten kaster op under ventilation, skal patientens luftveje straks renses, og opkastet
skal fjernes fra genoplivningsballonen ved at ryste og komprimere den kraftigt og
hurtigt flere gange, for ventilationen genoptages.

Ter om ngdvendigt produktet af med en klud, der indeholder sprit, og renger steenkskaermen
med vand.

Manometerport

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

Trykbegreaensningssystem (4
Trykbegraensningsventilen er indstillet til at dbne ved 40 cmH,0 (4,0 kPa). 4.1

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

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



M-port

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

Maling af EtCO,

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

Indgivelse af medicin

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

Lungeautomatversion af Ambu SPUR Il genoplivningsballon (5

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

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

Fastgerelse af lungeautomaten:

- Fjern oxygenreservoirenheden fra Ambu SPUR Il genoplivningsballonens indgangsventil,
hvis den er tilsluttet.

- Fastger adapteren til lungeautomatsystemet.
- Seet lungeautomatadapteren i Ambu SPUR Il genoplivningsballonens indgangsventil.

BEMZARK: Oxygenreservoirposen (maerket 2/2) betragtes som et alternativ, hvis lungeautomaten ikke anvendes.

Oxygenadministration
Administrer oxygen i overensstemmelse med den medicinske indikation.

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

Oxygenreservoirpose (7
Den tynde oxygenreservoirposes plastfolie kan ikke pa noget tidspunkt l@snes fra dens
fikseringspunkt til genoplivningsballonen.

Tilbehor (8

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

Ambu produkter, der er kompatible med Ambu SPUR Il genoplivningsballon, er anfert nedenfor:
Ambu® ventilati ke til brug
Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til Ambu ventilationsmaske til engangsbrug.

Ambu® PEEP 20-ventil til engangsbrug 8.1 8.2

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

Ambu® engangstrykmaler 8.3
Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til Ambu engangstrykmaler.

4.4, Efter brug
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.
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5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder
Ambu SPUR Il genoplivningsballonen opfylder kravene i den produktspecifikke standard

ENISO 10651-4.

5.2. Specifikationer

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

Spaedbgrn

Born

Voksne

Reservoirvolumen

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

ca. 2600 ml (pose)

ca. 2600 ml (pose)

Udvendigt, 22 mm han (ISO 5356-1)

Dead space

<5ml+10 % af det
tilferte volumen

<5ml+10% af det
tilferte volumen

<5ml+10 % af det
tilferte volumen

Inspirationsmodstand***

maks. 0,1 kPa
(1,0 cmH,0)
ved 5 |/min

maks. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)
ved 50 I/min

maks. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)
ved 50 I/min

cenonivminasbal Patientkonnektor Indvendigt, 15 mm hun (10 5356-1)
v:l:cr:'?e:nmgs e ca.215ml ca.664ml ca. 1547 ml Eksspirationskonnektor

- — (til PEEP-ventilforbindelse) 30 mm han (150 5356-1)
Tilfert volumen med én hand* 150 ml 450 ml 600 ml

) Konnektor til manometerport @4,2+/-0,1 mm
Tilfert volumen med to R R 1000 ml
heaender* Lungeautomatkonnektor - Indvendigt, 32 mm hun (ISO 10651-4)
Dimensioner Laekage fremad og bagud Kan ikke méles
(lengde x diameter) uden ca. ca. ca.
reservoir og tilbehar 19071 mm 223 x99 mm 284 x127 mm M-port Konnektor kompatibel med EN 1SO 80369-7
Vaegt uden beholder og tilbehar ca.70g ca.145g ca.220g Ozindgangskonnektor I henhold il EN 13544-2
Trvkbegransningsventil s 4,0kPa 4,0 kPa 4,0kPa Driﬂstemperatur— jls °C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F),

ykbegi 9 (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0) begraensninger testet i overensstemmelse med EN I1SO 10651-4

Opbevaringstemperatur-
begraensninger

-40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F),
testet i overensstemmelse med EN ISO 10651-4
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Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttetmod sollys.

*Testet i henhold til EN ISO 10651-4.

** Det er muligt at opna et hojere indblaesningstryk ved at omga trykbegransningsventilen.
***Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4.




5.3. MR-sikkerhedsoplysninger A
Ambu SPUR Il genoplivningsballon' og Ambu SPUR Il genoplivningsballon med pasat
Ambu PEEP 20-ventil til engangsbrug? og Ambu SPUR Il genoplivningsballon med pésat
Ambu PEEP 20-ventil til engangsbrug og Ambu engangstrykmaéler? er betinget MR-egnet og
kan derfor anvendes sikkert i MR-miljoet (ikke inden for MR-abningen) under falgende forhold.
Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med

Maks. rumlig feltgradient pa

-10.000 G/cm (100 T/m)’

-16.000 G/cm (160 T/m)?

Maks. kraftprodukt af

-450.000.000 G?/cm (450 T*/m)’'

- 721.000.000 G*cm (721 T?/m)?
Anvendelse inde i MR-dbningen kan pavirke MR-billedkvaliteten.
RF-induceret opvarmning og MR-billedartefakter er ikke blevet testet. Alle metaldele er
fuldtindkapslede og har ingen kontakt med menneskekroppen.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie den Ambu® SPUR® II
Beatmungsbeutel verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere
Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage
erhdltlich. In der hier vorliegenden Anleitung werden keine klinischen Verfahren erlautert
oder behandelt. Sie beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und
VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des Beatmungsbeutels. Vor dem ersten Einsatz des
Beatmungsbeutels ist es unerldsslich, dass der Bediener des Gerats tiber ausreichend
Erfahrung mit Reanimationstechniken verfiigt und mit der Zweckbestimmung, den
Indikationen und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und Kontraindikationen in der
vorliegenden Anleitung vertraut ist. Fir den Ambu SPUR |l Beatmungsbeutel wird keine
Gewdhrleistung gegeben.

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

rebte Pati lation

pop

1.1.1. Ang
GroBenbereich der Anwendung fir jede Ausfiihrungsform:

- Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Koérpergewicht von mehr als 30 kg.

- Kinder Sauglinge und Kinder mit einem Kérpergewicht von 6 kg bis 30 kg.

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

Bitte beachten Sie, dass nicht alle Konfigurationen des Ambu SPUR Il Beatmungsbeutels fiir
alle drei Patientenbereiche verflgbar sind.

1.1.2. Vorgesehene Umgebung

Der Ambu Einweg-Beatmungsbeutel SPUR Il kann tiberall dort eingesetzt werden, wo die
Notwendigkeit einer assistierten Beatmung erforderlich sein kdnnte. Dazu gehdren sowohl
préklinische als auch klinische Umgebungen, einschlieBlich MR-Systemrdume (aufer im
Inneren der MR-Offnung wéhrend des laufenden MRT-Verfahrens).
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1.2. Indikationen

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel ist fir den Einsatz in Situationen vorgesehen, in denen
ein manueller Beatmungsbeutel zur Herz-Lungen-Wiederbelebung fiir die assistierte
Beatmung benétigt wird.

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel ist fiir die Beatmung und Sauerstoffversorgung von
Patienten indiziert, bis der Atemweg gesichert werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.3. Vorgesehene Anwender

Medizinische Fachkréfte, die im Atemwegsmanagement geschult sind, wie Anéasthesisten,
Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.

1.4. Kontraindikationen
Fir den Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel sind keine Kontraindikationen bekannt.

1.5. Klinische Vorteile

Die grundlegende Atemwegsmanagementtechnik mit einem manuellen Beatmungsbeutel
ermdglicht die Beatmung und Sauerstoffversorgung von Patienten, bis der Atemweg gesichert
werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen A

Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden Beatmung
und Sauerstoffversorgung des Patienten oder zu einer Beschadigung der Ausriistung fiihren.

WARNHINWEISE

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

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



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

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

Achten Sie immer darauf, dass der Sauerstoffreservoirschlauch nicht blockiert ist,
da ein Blockieren des Schlauchs das Wiederbefillen des Kompressionsbeutels ver-
hindern kann, was dazu fiihren kann, dass keine Beatmung méglich ist.

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

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

Umgehen Sie das Druckbegrenzungsventil nur dann, wenn es medizinisch notwen-
dig ist. Einer zu hoher Beatmungsdruck kann ein Barotrauma verursachen.

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

anderen Patienten kann zu einer Kreuzinfektion fuhren.
Medikamente kdnnen nicht Gber den M-Port abgegeben werden, wenn Zubehér (z. B.
Filter, CO,-Detektor) zwischen Beatmungsbeutel und Gesichtsmaske angeschlossen ist.

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

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

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

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

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

muss der M-Port gespiilt werden, um eine genaue Medikamentendosierung zu
gewadbhrleisten.

20.

21.

22.

23.

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

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

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

inspiratorischen Widerstand erhéhen. SchlieBen Sie kein Zubehor an, wenn ein
erhohter Atemwiderstand nachteilig fur den Patienten ware.

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

. Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht rauchen oder das

Gerit in der Nahe von offenem Feuer, Ol, Fett, anderen entflammbaren Chemikalien
oder Geraten und Werkzeugen verwenden, die Funken erzeugen, da Brand- und/
oder Explosionsgefahr besteht.

. Versuchen Sie nicht, ein Demandventil an die Sauglingsversion anzuschlieBen,

da dies zu hohen Sauerstoffkonzentrationen fihren kann, die fir Neugeborene
schéadlich sein kdnnen.

Achten Sie auf Anzeichen einer vollstandigen/teilweisen Obstruktion der oberen
Atemwege, wenn Sie den Beatmungsbeutel verwenden, der an eine Gesichtsmaske
angeschlossen ist, da dies zu einer eingeschrankten oder gar keiner Sauerstoffzufuhr
flihrt. Wechseln Sie immer zu einer Alternative zur Verwendung einer Gesichtsmaske,
um dem Patienten Luft zuzufthren, falls verfiigbar.

Verwenden Sie das Produkt nicht mit angebrachter Gesichtsmaske, wenn Sie Sduglinge
mit angeborener Zwerchfellhernie beatmen, da die Gefahr einer Insufflation besteht.
Wechseln Sie immer zu einer Alternative zur Verwendung einer Gesichtsmaske, um
dem Patienten Luft zuzufiihren, falls verfigbar.

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

Verwenden Sie den Ambu SPUR Il nicht, wenn die Zufuhr von Free-Flow-Sauerstoff
erforderlich ist, da dies zu einer unzureichenden Sauerstoffzufuhr und damit zu
einer Hypoxie fiihren kann.
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24. Die Manometerkappe muss immer auf den Manometeranschluss gesetzt werden,
wenn der Druck nicht iberwacht wird, um Leckagen zu vermeiden, die zu einer
reduzierten O,-Versorgung des Patienten fihren kdnnen.

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

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

SICHERHEITSHINWEISE

1. Bewahren Sie den Beatmungsbeutel nie in einem deformierten Zustand auf, auBer
der Faltung, wie bei Lieferung durch den Hersteller vorgegeben. Ansonsten kénnte
es zu einer permanenten Verformung des Beatmungsbeutels und einer nicht
ausreichenden Beatmung kommen. Die Faltmarkierungen sind auf dem Beutel
deutlich erkennbar (nur die Ausfihrungsformen fiir Erwachsene und Kinder
konnen gefaltet werden).

2. Um die Effizienz der Beatmung zu beurteilen, kontrollieren Sie stets die
Brustkorbbewegungen und horen 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.

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

4. Verwenden Sie den M-Port nur fiir eines der beiden: EtCO,-Messung oder
Medikamentenabgabe, da dies die Messwerte verandern kann.
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5. 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.

6. Die Verwendung von Fremdprodukten und Sauerstoffversorgungsgerdten (z. B.
Filter und Demandventile) mit dem Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel kdnnen die
Produktleistung beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller des
Drittanbietergerats, um die Kompatibilitdt mit dem Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel
zu Uberprifen und Informationen ber mégliche Leistungsdnderungen zu erhalten.

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

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

1.8. Alilgemeine Hinweise

Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein
schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis auftreten sollte, melden Sie dieses bitte dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde lhres Landes.

2. Geratebeschreibung

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



3. Symbolbeschreibung

Symbol

PEDIATRIC

INFANT

JAN

UK

0086

Eine vollstandige Liste der Symbolerklérungen finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation.

Beschreibung

Erwachsene
Vorgesehenes ideales
Korpergewicht groBer
als 30 kg

Kinder
Vorgesehenes ideales
Korpergewicht von 6
bis 30 kg

Sauglinge
Vorgesehenes ideales
Korpergewicht bis 10 kg

Bedingt MR-sicher

Konformitéat fir das
Vereinigte Konigreich
gepriift

Verantwortliche Person
im Vereinigten
Konigreich

Symbol

El &

®

Beschreibung

Herstellungsdatum
Herstellungsland

Medizinprodukt

Mehrfachanwendung
bei einem Patienten
(Single Patient Multiple
Use)

Nicht mit Gewalt am
Sauerstoff-
reservoirbeutel ziehen

Importeur (Nur fir nach
GrofBbritannien
importierte Produkte)

4. Anwendung des Produkts

4.1. Funktionsprinzip

Abbildung (1 zeigt den Fluss des Beatmungsgasgemischs in den Beutel sowie zum Patienten
hin und vom Patienten weg, wahrend des manuellen Betriebs des Beatmungsbeutels.

1a Beatmungsbeutel fiir Erwachsene und Kinder, 1b Beatmungsbeutel fiir Sduglinge mit
geschlossenem Sauerstoffreservoirbeutel (Beutelreservoir), (1¢ Beatmungsbeutel fir
Sauglinge mit offenem Sauerstoffreservoirschlauch (Schlauchreservoir).

Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten Uber den Beatmungsbeutel &hnlich.

Das Sauerstoffreservoir besitzt zwei Ventile, eines flr das Einziehen von Umgebungsluft
bei leerem Reservoir und eines fir den Aussto3 von tiberschiissigem Sauerstoff bei vollem
Sauerstoffreservoirbeutel.

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

1.7 Auslass fiir iiberschiissigen Sauerstoff, 12 Lufteinlass, 1:3 Sauerstoffeinlass,
1.4 Patientenanschluss, 1.5 Exspiration, 1.6 Manometeranschluss,
1.7 Druckbegrenzungsventil, 1.8 M-Port.

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

4.2. Priifung und Vorbereitung

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

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

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

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

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

4.2.2. Funktionstest (2

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe und den
Patientenanschluss mit dem Daumen 2.1. Driicken Sie den komprimierbaren Beutel kraftig
zusammen. Der Beatmungsbeutel sollte beim Zusammendriicken Widerstand leisten.

Offnen Sie das Druckbegrenzungsventil durch Offnen der Umgehungskappe und
wiederholen Sie den Vorgang. Das Druckbegrenzungsventil sollte nun aktiviert werden
und der Luftstrom aus dem Ventil sollte wahrend der schnellen Kompression des
komprimierbaren Beutels zu horen sein.

Driicken Sie den Beatmungsbeutel mehrmals zusammen, um sicher zu stellen, dass die
Luft durch das Ventilsystem und aus dem Patientenventil stromt. 2.2

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

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

Sauerstoffreservoirbeutel

Stellen Sie einen Gasfluss von 10 I/min am Sauerstoffeinlassanschluss bereit. Unterstiitzen
Sie gegebenenfalls das Entfalten des Reservoirbeutels von Hand. Priifen Sie, ob sich der
Sauerstoffreservoirbeutel fullt. Falls nicht, tberpriifen Sie die beiden Ventilmembranen auf
ihre Unversehrtheit oder ob das Sauerstoffreservoir 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, prifen Sie,
ob der Sauerstoffschlauch blockiert ist. Passen Sie anschlieBend den Gasfluss entsprechend
der medizinischen Indikation an.

M-Port

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

4.3. Anwendung des Beatmungsbeutels

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

- Halten Sie die Gesichtsmaske fest an das Gesicht des Patienten. 3.1



- Fiihren Sie Ihre Hand (Erwachsenen-Ausfihrung) bzw. lhren Ring- und Mittelfinger
(Kinder-Ausfiihrung) unter die Handschlaufe. Die Ausfihrung fir Saugline besitzt keine
Handschlaufe.

Eine Beatmung ohne Verwendung der Handschlaufe kann durch Drehen des Beutels
erreicht werden. 3.2

Beatmung des Patienten: Achten Sie wéhrend der Insufflation darauf, ob sich der Brustkorb
anhebt. Lassen Sie die Hand, die den Beutel hélt, abrupt los und achten Sie auf das Gerdusch
des Exspirationsflows aus dem Patientenventil und das sichtbare Absenken des Brustkorbs.

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

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

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

Manometeranschluss

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

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

Wenn nach mediznischer und fachlicher Einschatzung ein Druck tiber 40 cmH,0 erforderlich
ist, kann das Druckbegrenzungsventil verschlossen werden, indem die Umgehungskappe
Uber das Ventil bewegt wird. 3,2

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

M-Port

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

Messung des EtCO,

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

Medikamentenverabreichung

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

Ambu SPUR Il Beat gsb I mitD d

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

ilanschluss (5

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

Demandventil verbunden.

Anbringen des Demandventils:

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

- Befestigen Sie den Adapter am Demandventilsystem.

33




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

HINWEIS: Der Sauerstoffreservoirbeutel (mit 2/2 gekennzeichnet) gilt als Alternative, wenn kein Demandventil
verwendet wird.

Sauerstoffverabreichung

Verabreichen Sie Sauerstoff gemaR der medizinischen Indikation.

Die Abbildung (6 zeigt die berechneten Prozentsatze des abgegebenen Sauerstoffs, die
mit unterschiedlichen Beatmungsvolumina und -frequenzen bei unterschiedlichen
Gasflussraten erreicht werden kénnen. Die Sauerstoff-Prozentsatze konnen unter (g
Erwachsene 6.1, Kinder 6.2, Sduglinge 6.3 eingesehen werden.

Sauerstoffreservoirbeutel (7

Die diinne Kunststofffolie des Sauerstoffreservoirbeutels darf zu keinem Zeitpunkt von der
Befestigungsstelle am Beatmungsbeutel gel6st werden.

Zubehor (8

Die Anschliisse des Ambu SPUR Il Beatmungsbeutels entsprechen ISO 5356-1 und

EN 13544-2, wodurch er mit anderem Krankenhausequipment kompatibel ist. Stellen Sie
beim Anschluss externer Gerate sicher, dass dieses Gerat auf seine Funktionstiichtigkeit

geprift wurde und beachten Sie die dem externen Gerat beigefiigte Bedienungsanleitung.

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

Ambu® Einweg-Gesichtsmaske
Weitere Informationen finden Sie in der Anleitung der Ambu Einweg-Gesichtsmaske.
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Ambu® Einweg-PEEP-Ventil 20 8.1 8.2

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

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

4.4. Nach der Anwendung
Gebrauchte Produkte miissen gemaB den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen

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

5.2. Spezifikationen

Sduglinge Kinder Erwachsene
Beatmungsbeutelvolumen etwa 215 ml etwa 664 ml etwa 1547 ml
Zugefiihrtes Volumen, 150 ml 450 ml 600 ml
einhandig*
Zugefiihrtes Volumen,
beidhandig* - - 1.000 mi
Abmessungen
(Ldnge x Durchmesser) ohne etwa etwa etwa
190x71 mm 223 x99 mm 284 x127 mm

Reservoir und Zubehor



Gewicht ohne Reservoir
und Zubehér

Druckbegrenzungsventil**

Totraumvolumen

Inspiratorischer
Widerstand***

Exspiratorischer
Widerstand***

Reservoirvolumen

Patientenanschluss
Exspirationskonnektor (zur
Befestigung des PEEP-Ventils)
Manometeranschlussstutzen
Demandventil-Anschluss

Vorwiérts- und
Riickwértsleckage

M-Port

O,-Einlasskonnektor

Sduglinge Kinder Erwachsene
etwa70g etwa145g etwa220g
4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
(40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0)
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
des zugefiihrten des zugefiihrten des zugefiihrten
Volumens Volumens Volumens
max. 0,1 kPa max 0,5 kPa max. 0,5 kPa
(1,0 cmH,0) (5,0 cmH,0) (5,0 cmH,0)
bei 5 1/min bei 50 I/min bei 50 I/min
max. 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa
(2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0)
bei 5 I/min bei 50 I/min bei 50 I/min
etwa 300 ml (Beutel) etwa 2600 ml etwa 2600 ml
etwa 100 ml (Tubus) (Beutel) (Beutel)

AufBen 22 mm mannlich (1ISO 5356-1)
Innen 15 mm weiblich (ISO 5356-1)

30 mm maénnlich (ISO 5356-1)

@4,2+/-0,1 mm
- Innen 32 mm weiblich (EN ISO 10651-4)

Nicht messbar

Steckverbinder kompatibel mit EN ISO 80369-7
GemaB EN 13544-2

Sauglinge Kinder Erwachsene
Grenzwerte fr die -18°C bis +50 °C, getestet gemaf EN ISO 10651-4
Betriebstemperatur

Grenzwerte flr die ~40°°C bis +60 °C, getestet gemaf EN ISO 10651-4
Lagertemperatur

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

* Getestet gemaB EN I1SO 10651-4.
**Ein hoherer Ausgangsdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils moglich.
*** Bej allgemeinen Priifbedingungen gemag EN I1SO 10651-4.

5.3. MRT-Sicherheitshinweise A

Der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel' sowie der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel mit
angeschlossenem Ambu Einweg-PEEP-Ventil 202 und der Ambu SPUR Il Beatmungsbeutel
mit angeschlossenem Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 und Ambu Einweg-Manometer? sind
bedingt MR-sicher und kénnen daher unter den folgenden Bedingungen sicher in einer
MR-Umgebung (nicht innerhalb der MR-Offnung) verwendet werden.
Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und weniger mit
« Maximalem rédumlichen Gradientenfeld von

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

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

-450.000.000 G2/cm (450 T2/m)"

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

Mpwv amé T xprion ¢ ouokeurig avavnyng Ambu® SPUR® II, 51aBdoTe MPOCEKTIKA TIG
napovoeC 0dnyiec acpaleiac. Ot odnyieg xpriong evééxetal va evnuepwBouv Xwpig AAAn
e18omoinon. Avtiypaga tng Tpéxoucag ékdoang Siatibevral Katomy artpatog. Adpete
unoYn OTL AUTEC ot 08nyieg Sev eme€nyouv oUTe avalouv Ti¢ KAVIKEG Stadikaoieg.
Meptypagouv povo tn Bacikr Aettoupyia Kat TIC TPOPUAAEELS Tou oxXeTI{ovTal PE T
Aeltoupyia TnG cLUOKELNG avavnyng. Mptv amd Tnv apxIKi XPrion TNG GUCKELNG avavnypng,
g{val onUAVTIKO oL XEIPIOTEG va €XOUV AABEL KATAAANAN EKTTAIBEVCN OXETIKA UE TIG TEXVIKEG
avavnyng, kaBw¢ kat va éxouv €oIkelwOE( e TNV evdedetyuévn xprion, Tic evaeielg, Tig
TIPOEISOTIOINTELG, TIG TTPOPUAAEELS KAl TIC AVTEVOEIEELS TTOU ava@EépovTal OTIC TAPOVOEC
odnyiec. Aev umapxel eyyvnon yla tn cuokeur avavnyng Ambu SPUR 1.

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

1.1.1. Evéedetypévoc mAinBuopog acOevawv

To €0po¢ HeyeBWV TNG KAOE ékSoong éxel WG eENG:

- EvAAkeg: EvijAikeg kat maidid pe owpatiko Bapog davw twv 30 KAwv (66 Ib).

- Nadratpikni: Bpépn kat maidid pe owpatiko BAapog petadl 6 KIAwv kat 30 KIAWv (13 - 66 Ib).
- Bpégn: Neoyvd kat Bpépn pe péyloto CWHATIKO BApog 10 KAV (22 Ib).

NaBete umoyn oag Ot Sev gival S100£01UEC OAEC Ol SIAHOPPWOELG TNG CUCKEUNG avavnyng
Ambu SPUR Il kat yia Ta Tpia €0pn acOeviv.

1.1.2. Evéedetypévo mepiBaidov xpriong

H ouokeun avavnpng Ambu SPUR Il piag xpriong mpoopiletal yla xprion omote evééxetal va
TPOoKUYEL avdaykn unofonBovpevou agpiopolTou acBevouc. Auté mepthapfavel 1dco mpo-
VOGOKOEIAKA OCO KAl VOCOKOUEIAKA TTEPIBAANOVTA, GUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV XWPWV HE
MR (pe e€aipeon To ECWTEPIKO TNG OMNE HAYVNTIKAG TOpoypagiag Katd tn diadikacia
HayVvNTIKAG Topoypagiag mou Bpioketal og e§ENEN).

36

1.2. Evéeieig xpriong

H ouokeur avavnpng Ambu SPUR Il mpoopileTal yia xprion O€ MEPIMTWOELG OTIOU amaITEiTal
XEIPOKIVNTN KAPSIOMVEVHOVIKY GUOKEUN avdvnyng yla umoonBoUuEVo agpIopO.

H ouokeun avavnyng Ambu SPUR Il evSeikvutal yia Tov agpiopd Kat tTnv o§uyévwaon twv
aoBevwv péxpt va gival duvatr n eMiTeVEn EVOC O OPIOTIKOV AEPAYWYOU 1) MEXPL O
a0BEeVC va avappwoel.

1.3. Evdedetypévog xpiotng
EmayyeApatiec vyeiag mou éxouv eKMaISEVTE 0N SIAXEIPION TWV AEPAYWYWY, OTIWG
avalodnaoloAdyol, VOONAEUTEC, TTPOOWTTIKO S1A0WONG KAl TTPOCWTTIKG EKTAKTNG AVAYKNG.

1.4. Avtevéeileig

Agv €x0uv avayvwploTel avTevOEiEeIg yia Tn cuokeur avavnyng Ambu SPUR 1.

1.5. KMivika oéAn

H Baoikn TeXVIKN Slaxeiplong agpaywywy He XPron XEIPOKIVNTNG CUCKEUNG avavnyng emt-
TPETTEL TOV AEPIOHO KAl TNV 0§UYOVWON TWV aCOEVWY HEXPL VA KATAOTE SuvaTh N emiteuén
£VOC TTI0 OPIOTIKOU AgPAYWYOU 1| HEXPL O AOBEVIC VO avappwOEL.

1.6. Mpo&iSomooelg Kal TPOo@UAAgeLg A
TuxXOV N CUPHOPPWAON HE AUTEG TIC TTPOPUAAEELS UTTOPE( va 08Ny oEl O€ avemapkn agpt-
oud kat ofuydvwaon Tou acBevouc fi og BAGRN Tou e§omhiopo.

NMPOEIAONOIHZEIX

1. Mnv XPNGIHOTIOIEITE TN CUCKEUH avAvNPNG Yia TIEPIOCOTEPO A6 4 ABPOICTIKEG
WPEC O UEYIOTO XPOVIKO SldoTnpa 1 eBSopddag, mPoKeIHévou va amo@euxOei Tuxov
Kivéuvog pohuvong.

2. Mnv emavayxpnoIUOTIOIEITE T CUOKEUT avavnyng £Av £xel amopEivel opatr) vypaacia
1) UTTOAEIPATA PECQ OTN CUOKEUT, TIPOKEIHEVOU Va amo@euxBei o Kivouvog
HoOAuvong kat SucAettoupyiag.



10.
1.

Alac@ahiote 6Tt 0Tn BUpa KTTVONG €XEl CUVOEDEL 0 AVTICTAAAYUIKOG TTPOPUAAKTAPAG
1 n BaABida Ambu PEEP. Mia avolkTr) BUpa eKTVOr¢ umopei va gppagel akovaola Kat
va IPOKAAéDeL UTTEPPBONIKO OYKO a€pa GTOUG TTVEUHOVEG, YEYOVOG TIOU UTTOPEL va
08Ny oel o€ TPAUHATIONO TOU 1oTOU.

ATIOQEVYETE TN XPr0N TNG CUOKEUNG avavnpng o€ TogIKA i emkivouva mepiBalovta,
yla va amo@UyeTe Tov Kivéuvo BAABNG TwV 10TWV.

Na Bepaiwveote mavta 6Tt 0 cwArvag pelepBoudp ofuyovou Sev gival paypévog,
KaBWG TUXOV PPAYr TOU CWAFVA MTTOPE( VA ATTOTPEWEL TNV €K VEOU TAPWGC TOU
OAKOU GUUTI{EDNG, YEYOVOG TTOU MTTOPE( VO 08NYIOEL OE PN EQIKTO AEPIOHO.

MnV XPNGIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV £Xel HOAUVOET amd ewTEPIKEG TNYEC, KABWG auTd
umopei va mpokaAéael pOAuvon.

EmBewpeite mAvTa onTIKA TO TIPOIOV Kal TIPAYHATOTOLE(TE SOKIMN AEITOUPYIKOTNTAG
HETA TNV AMOCUOKEVAGIQ, TN CUVAPHOAGYNON Kal TTPLV ammod T Xprion, KaBwg Tuxov
eNatTwpata Kat va cwpata pmopolv va 0dnyrioouv 6Tny amouacia fj Tn peiwon
TOU AgPIOPOL Tou acBevoug.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TPOIOV €AV N SOKIUNA AEITOLPYIKOTNTAG ATOTUXEL, KABWE aUTd
UmopEi va 08nyrogl o€ amouaia iy HEIWoN Tou AgPICHOV.

Mnv mapakdumntete Tn BaABida meplopIopOU TEONG, EKTOG EAV MIA LATPIKN EKTIMNON
umodeifel TNV avaykaldtnta xpriong te. Ot UPNAEG TTIECELG AEPIOUOU HTTOPOUV Va
TIPOKOAECOUV KAKWON TWV TIVEUUOVWV.

Miag xpriong povo. H xprion og GA\oug aoBeveic UmopEi va TPoKaAETEL EMUOAUVON.
H @appakeuTikn aywyr Sev pmopei va xopnynBei péow tng Bupag M edv éxouv ouvSebei
e€aptrpata (my., eiktpo, avixveutrig CO,) peTagd TG CUOKELRG avavnyng Kat TG
HAOKAG TTPOCWTTOU.

. Mnv aprivete Tn BUpa M avoiKTr HETA TN XPrioN, WOTE va amopeuxOei omoladrimote

Stappor mou Ba pmopovoe va odnyroel o€ peiwpévn xopriynon O, atov acBevr).

. HBUpa M Sev mpémel va xpnotponoleital yla Tnv mapakohoubnaon ekmveopevou EtCO,

o€ a0BEVEIC 0TOUG OTTOIOUG XOPNYEITAl HIKPOTEPOC TwV 400 Ml avamvedpevog 6yKog
QEPIOHOU, YIO TNV ATOQUYI MN akpIBWVY HETPoEwY EtCO,.

20.

21.

22.

. ‘Otav xopnysital @AappaKo He Oyko HIKPOTEPO Tou 1 ml, amaiteital EKMAVGN TNG

BUpag M yia va StacpalioTei n akpiPric Socoloyia Tou pappakou.

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

ouykévtpwon O, Sev Ba xopnynBei otov acBevr.

. H mpooBrikn mapeAkOpeVWY UMopEi va au§AOEL TNV EICTIVEVCTIK H/Kat

EKTIVEUOTIKN avTioTaon. Mnv cuvoéeTe MapeAKOUEVA AV N au§nuévn
QVATVEUOTIKN avTiotaon givat emPBAapng yia Tov acBevr).

. Ta MapeAKOPEVA TIPETTEL VA XPNOIUOTIOI00VTAL HOVO amd TPoopI{OHEVOUG XPIOTES,

ol omo{ol ival E0IKEIWNEVOL LIE TA TIEPIEXOHEVA TOU TAPOVTOG EYXEIPISiou, KAaBWG n
eo0@alpévn xprion pnopei va BAayel Tov acBevr.

. 'OTaV XPNOILOTOIEITE CUUTANPWHATIKO 0EUYOVO, PNV ETIITPETETE TO KATIVIOUA 1) TN

XPrON TNG OUOKEUNG KOVTA O Yupv @AOYa, AddL, ypdoo, AAAa EVPAEKTA XNHIKA i
£€omAIopO Kal epyaleia, Ta omoia pokalouv omiverpeg, e€attiag Tou Kivéuvou
TUPKAyLAG fi/Kat €KpNnéng.

. Mnv emixelprioeTe va ocuvdéoete omoladrimote BaABiSa pubuiong otnv ékdoon yia

Bpépn, KaBWG auTo pmopei va MPoKaAéoel UPNAEG CUYKEVTPWOELG 0EUYOVOU, Ot
omoieg evoéxetal va gival emPBAaBEiS yia Ta veoyvd.

Katd T xprion tTng cuokeurg avavnyng mou €xel cuvdeBei og pdoka mpoowmou,
TIPOGEXETE YA TUXOV ONPASIA TTAPOUG/HEPIKOUG QPAYNG TOU AVWTEPOU AEPAYWYOU,
kaBw¢ auto Ba odnyroel oe amoucia Mapoxrg o§uydvou i Oe TIEPIOPIOUEVN TTAPOXT
o&uydvou. Mpémel va emAEyeTe MAvVTa pia AAAN eVaAAAKTIKF AUOn amé T xperion Tng
HAOKaG IPOCWITOU Yia T SIOXETEUON TOU aépa oTov aoBevr), pdaov ivat Stabéaun.
Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TPOIOV e CUVOESEUEVN HACKA TIPOCWITOU KATA TOV AEPIOHO
Bpepwv pe ouyyevn Slagpaypatikh KAAN, Aoyw Tou Kivduvou eppuononc. EmAégte
Hta AN evaAAakTIKr Abon amd Tn Xprion TG HACKAG TPOCWTTOU Yia Tn SloxETeuon
Tou aépa oTov aoBevr), pdoov pia eVaANaKTIKN gival Slabéotun.

Ot emayyeApatieg mou ekteholV TN Sladikacia Ba mpémel va a§lohoyolv tnv emAoyn
TOU MEYEBOUG KAl TWV TTAPENKOUEVWV TNG CUCKEULNG avavnyng (mr.x. LAoka Tpoowiou,
BaABida PEEP, k.AT.) cUppwva pE TIG EI8IKEG GLUVORKES TOL a0BgvVoUG, KABWE n
AavBaopévn xprion pnopei va BAaypel Tov acBevr.
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23.

24,

25.

26.

Mnv xpnotpomotgite to Ambu SPUR Il dtav amatteitat mapoxr o§uyovou eAevBepng
por¢ Adyw mbavrg avemapkoug Xopriynong o§uyovou, n omoia umopei va o8nynoet
og unoéia.

To kamdki Tou MavopeTpou mpémel va TomoBeTeital mavta otn Bupa Tou
HavopeTpou, 6tav n mieon dev mapakolouBeita, yia Tnv amoguyr) Slappong, n
oroia UMopEi va o8nynoel og pelwpévn xopriynon O, otov acBevry.

ExTeleiTe MAVTA TPOKATAPKTIKI 0UVEESN TOU CwARVa 0§uy6vou 6TV mapoxn
o&uydvou oe Beppokpaaies dvw Twv 0 °C, kKaBWE N cuvappoAdynaon HMopEi va givat
SUoKoAN o€ Beppokpacie kATw Twv 0 °C, yeyovag TTou IPOKAAEL TN peiwon Tng
Tapoxr¢ o§uydvou mpog Tov acBevry.

Katd ) xprion tTng ouokeurig avdvnyng pe ouvdedepévn pdoka mpoowmou,
SlacpalioTte TN owWOTH TOMOBETNGN KAl GTEYAVOTTIOINGN TNG MAOKAG TTPOCWITOU,
kabwg n AavBaouévn ateyavomoinon Umopei va odnyroel og eEAmMAwon AotHwS WV
VOOWV GToV XPOTN HEOW TOU 0€Pa.n Kal GTEYAvVOmoinon Tng HAoKag TPoowmou,
kabw¢ n AavBaopévn oteyavomoinon pmopei va odnyroet o€ eEamiwon Aotpwdwv
VOOWV OTOV XPHOTN HECW TOU agpa.

MPOO®YAAZEIZ

1.
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Mnv amoBnKeVETE TOTE TN CUCKELT avavnPng Mapapop@WHEVN, Stmwuévn o
OTolaSHTTOTE HOPPH TTEPAV AUTHAG TTOU EiXE KATA TV TAPAS00T amd TOV KATACKEVAOTH,
S10TI 510QOPETIKA UTTOPET VA TIPOKUPEL HOVIUN TTAPAROPPWOT TOU GAKOU, YEYOVOC
TIOU EVEEXETAL VO HEIWOEL TNV AMTOTEAECUATIKOTNTA TOU agPIopoU. H {wvn Simdbpatog
g{val 0a@we opatr 0Tov 0dKo (HOvo ot ekSOoelg EvnAikwy kat MaiSlatpikng
umopolv va SimwBoulv).

MNapakolouBeite mavta TNV Kivnon Tou BWpaka Kat akoUTE T por| EKMVONE and Tn
BaABida Tou aoBevolG, WOTE Vo ENEYXETE TOV AEPIOHO. STPAPEITE AUECWG OE AEPICUO
OTOPATOG-0TONATOG, AV SeV pMOpPEi va eMTeUXOEl aEPIOUOG HE TN CUGKEUH avavnyng.
Mn pouNaleTe, EEMAEVETE I ATTOOTEIPWVETE AUTHV T CUOKEUT, KABWE AUTEG Ot
Sladikaocieg evdéxetal va agrioouvv empBAafny umoAgippata rj va mpokarécouv
Suohertoupyia oTn cuokeur|. O oxeSlaopdE Kat Ta UAMKA TTOU XpnolpomolovvTal Sev
givat ouppatd pe tig ouvrBelg Sladikacieg KaBapIoHOU Kal AMOCTEIPWONG.

4.

Xpnotpomolgite T BUpa M povo yla évav amod Toug mapakdtw Svo Aoyoug: Ma Tn
pétpnon tou EtCO, 1 yia T Xopriynon @apHakwy, KaBwe auté Pmopei va Tpomomolioet
TIG HETPOUMEVEG TIHEC.

Katd mepintwon, avatpé€te 0Tn OUOKELATIA TWV TAPEAKOUEVWV YId TIO
OUYKEKPIHEVECG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TO KAOE MapeAKOUEVO, KABWG 0 EOQANUEVOG
XEIPIONOG pmopei va odnyrioet o€ SuoAelToupyia OAGKANPOU TOU TIPOIOVTOG.

H xprion mpoiovTwy TPiTwv KATAOKEVAOTWV Kot CGUCKEUWV XOPHYNoNnG 0§uyovou (Tr.x.
@irtpa Kat BarBideg puBuionc) pe Tn ocuokeur) avavnPng Ambu SPUR Il evdéxetal va
EMTNPEACEL TNV AMOS00N TOU TIPOIOVTOG. ZUPBOUAEVTEITE TOV KATAOKEVAOTH TNG TPITNG
OUOKEUNG yla va EMAANBEVOETE TN CUPBATOTNTA HE TN CUOKEUN avavnyng Ambu
SPUR Il kat yta va AaBete MANpo@opieg OXETIKA HE TIC mBavEG alayég oTnv amoSoon.
0 odkog Se€apevric o§uydvou gival pdvipa mpooaptnuévog otn BaiBida e1068ou Twv
GUOKEVWV avavnPng vnAIKwV Kat TaSIaTPIKAG, EKTOG amd TIG ekSOTEIC pe BalBida
PUBMIONG. MNV EMIXEIPHOETE Va TOV amoouvS£eTe. Mnv TpaBdte Tov 0Aako Se€apeviq
0&uydvou, KabBwe auTo PMopPEi va TTPOKANETEL SUCAEITOUPYIA TNG GUOKEUNG.

1.7. AvemOUUNTEG MAPEVEPYELEC
AvemOUUNTEC TAPEVEPYELEC TTOU OXeTICOVTal ME TNV avdvnyn (EVOEIKTIKA): BapdTpavua,
oykoTpavpa, umofia, mepicoeta So&eidiov Tou dvBpaka Kat Mveuvpovia amé avappoenon.

1.8. Tevikég mMapatnPnoelg
Edv Bioate ooBapd cupPBav Katd tn Xprion TnG GUCKEUNG, i WG AMOTEAETHA TNG XPONG
NG, AVAPEPETE TO OTOV KATACKEUAOTH Kal 0TNV appddia apyr Tng Xweag oac.

2. Meprypagn TNG CUGKEVNG

H ouokeury avavnyng Ambu SPUR I prmopei va cuvSeBei pe To pavopeTpo mieang piag xpn-
on¢ Ambu®, Tic BarBidec PEEP Ambu® kat Tic pdokeg mpoowmou Ambu®, dnw¢ meptypagpetal
otV evoTnTa 4.3 XeIPIoUOC TNG CUOKEURG avavnyng.



3. Neprypapn cupforwv

Tuppolo Nepiypaen

EvijAikeg
NpoPAemopeVo 18AVIKO
Bapog ocwpatog mavw
and 30 kg

MNaidatpikn
MpoPAemopevo 16avikd
Bdapog owpatog peTagy
6 kat 30 kg

INFANT Bpéon

NpoPAemopeVo 18AVIKO
Bapog owpatog Ewg

10 kg

MR umé 6poug

UK Me motomoinon

OuHpOpPWang Tou HB
0086

Appodio mpoowmo 6To
Hvwpévo Bacilelo

Tuppolo

Neprypaen

Huepopnvia
KOTOOKEVAG
XWwpa KATAOKELG

latpoteXvoloyiko
TIPOIoV

la TOANQMA£G XPriOELG
og évav aoBevn

Mnv tpafdte pe
Svvapn to odko
Se€apevrg o§uydvou

Ewcaywyéag

(Movo yia mpoidvta
IOV €l0AYOVTAL OTN
Meydhn Bpetavia)

Mmopeite va Bpeite pia mifipn Aiota Twv emeényroewv Twv cupBOAwy oTo

ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion mpoiovtog

4.1. Apxn Aertoupyiag

H eidva (1 Seixvel Ta peiypata porg agpiwv agpiopov 6ToV GAKO Kal amd Kal Tpog Tov
a0Bgvi KaTd Tn XEIPOKivNTN A&IToupyia TG CUCKELRG avavnync. 1a Zuokeur avavnyng
yta evANIKEG Kat Tadid, (1b GUOKEUT avavnyng yia Bpé@n He KAEIOTO 0dKo amobrikeuong
o&uydvou (odkog amobrkeuonc), (1e) cuckeur avavnyng yia Bpégn pe avolxté cwArva
amnobrikeuong o§uydvou (cwArjvag amoBrikeuonc).

H porj agpiwv ivat mapopota étav o acBevrg avamvéel auBdpunta Héow TG CUOKEUNG.

H &e€apevr ofuydvou eivat e§omhiopévn pe dvo BalPidec: H pia emTpémel Tnv AvtAnon
aépa mepiBarlovtog otav n Se€apevn gival adeta kat n AAAn e€dyet Tuxov meovalouoa
mocoTNTA 0§uydvou dtav o odkog Seapeviig o§uydvou gival yepATog.

H ©0pa M mapéxel mpdoBaan oTn por EICTIVEVCTIKOU Kal EKTIVEVCTIKOU AgPiou, EMTPEMOVTAG
™ oUvSeon oUPLYYag yla T Xoprynon eappdkwy Ad fi T cuvEeon ypapurg SetypatoAnyiag
agpiou yla Tn pETpnon Tou ekmveduevou EtCO, (e

1.1 Anodéopevon umepBoiknc moodTnTag o§uyovou, 1.2 Eicodog aépa, 1.3 Eicodog
o&uyovou, 1.4 Z0vdeopog aoBevoug, 1.5 Ekmvor , 1.6 OUpa pavopetpou, 1.7 BarBida
mEpLlopIopoU Tieong, 1.8 Oupa M.

IHMEIQXH: To mpoodptnpa oTo 1.5 unopei va eivat &{te £évag avTioTaAaypkog TpoQUAAKTHPAC, E(TE pia
BaABida PEEP.

4.2. EmOewpnon Kat mMpoETOIpAcia

H ouokeun avavnyng mpémel va amocuokevaleTal kat va mpogtolpaletal
(oupmepihapBavopévng TG SoKIPNAG AEITOUPYIKOTNTAC) YIa APEDN XPrion IPoToU TebE( o€
ETOIMOTNTA Yla XPHON OE EMEIYOVTA TTEPIOTATIKA.
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4.2.1.Mposetopacia

- Edv n ouokeur} avavnyng €ival CUCKEVACUEVN OE CUUTTIEGHEVN KATAoTaon, EESIMAWOTE
v tpapwvtag Tn BarBida acBevoug kat tn BaABida eicdSou.

~ MNPOETOIPAOTE TN CUOKEUT AvAVNYPNG KAl TOTTOBETHOTE OAA TA OTOIXEIQ OTOV GAKO METAPOPAG
Tou TMapéxeTal padi Ye TN CUOKELH avavnyng.

- EQv n pdoka mpoowmou ou MapEXETAL LE TN CUOKEUN avavnyng givat TUMypévn og
TPOOTATEVTIKA BriKn, N Orikn mpémnel va agatpeital mptv and tn Xpron.

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

4.2.2. Aokipn Aertovpyiag (2

ZuoKeEun avavnyng

Kheiote Tn BaABida meploplopo mieong pe To KA mapdkappng Kot KAEoTe Tov oOvéeopo
a06gvoUg HE Tov avTixelpa 2.1. MiéoTe KoQTA Tov oupmie{OpEVO odko. H ouokeun
avavnyPng mPETEL VO AVTICTEKETAL OTNV TT{EDN.

Avoi€te Tn BalBida mepLOPIoHOU TTEGNC OEPVOVTAG HAKPLA TO KAUT TApAKapyng Kat
enavahappavovtag tn Stadikacia. Twpa n BarBida meplopiopov mieong Ba mpémnet va
gvepyomolnOei Kal Ba MPEmel va UMOPEITE va akoUOETE TN pory amod T BaABida kata v
KOQTH Tigon Tou cupme{duevVou OAKou.

MiéoTE KAl aQAOTE TN GUOKEUR avavnPng LEPIKEG POPEC, yia va BeBaiwBeite dTL 0 aépag
SiépxeTal amo o cvotnua BarBidag kat e§€pxeTtat amd ™ BaABiSa acbevoug. 2.2

IHMEIQZH: Kabu ot Siokot BaABidag kivouvTal Katd Tn SOKIHr AEITOUPYIKOTNTAG 1} KATA TOV AEPIONO,
UMOpEi va akoLYETal évag EAa@pUG X0G. AuTO Sev emMpedlel TN AEITOUPYIKOTNTA TG CUOKEUNG avavnyng.
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ZwAvag o§uyovou

H tomoBétnon Tou cwArva o§uydvou kat n dokipr Aettoupyiag Tou oakou Se§apevrg
o&uyovou kat Tou owArjva Se€apevrig o§uydvou mpémel va eKTENOUVTAL OE BEPUOKPATIES
Aavw Twv 0 °C. Ma xprion TN CUOKEUNG avavnypng o€ Beppokpacieg KATw Twv 0 °C, aproTe
T0 owArva 0§uyovou ouvSedepévo oTNV Aoy 0§UYOVOU HETA TN SOKIK A&tToupyiag.

Zakog deapeviic o§uyovou

MNapdoxete pia porj agpiou 10 I/min otov cUvSeopo el0660ou o&uyovou. Evéexopévwg,
unooTnpite To EedimMwpa Tou odkou He To xépL. EAéyETe av o odkog Se€apevric ofuydvou
yepilel. Eav ox1, BePaiwBeite yla Tnv akepatotnTa Twv dUo Stagpaypdtwy e Baridac i
eNéy&Te yla Tuxov @Bopd otn Sefapevny o§uyovou.

3TN OUVEXELQ, TPOCAPUOOTE TNV TTAPEXOHUEVN POX| AEPIOU CUMPWVA UE TNV LATPIKN EVEEEN.

ZwARvag Se§apeviic o§uyovou

MNapdoxete pia pory agpiou 10 I/min atov cUvSeopo el066ou o&uyovou. BeBaiwBeite Tt To
o&uyovo e&épyeTal amd 1o Akpo Tou owArjva Se€apevric o§uydvou. Eav oy, eAéyETe yia
TUXOV EPTTOSIA 0TO CWAr VA 0§UYOVOU. TN CUVEXELD, TTIPOCAPHOOTE TNV TAPEXOUEVN PO
agpiou CUNPWVA PE TNV LATPIKH EVEEIEN.

Oupa M
ApaipéoTe To WA TG B0pag M kat amokAeioTe T0 oUVSEGHO aoBevoUG. MEoTe TOV GAKO
Kat aKoUOTE TOV X0 TOU aépa Tou e§€pxeTal and T Bvpa M. 2.3

4.3. XeIpIGHOG TG OUOKEVRG avavnyng

- EQapHOOTE TIG IPOTEIVOUEVEG TEXVIKEG YIa VO KABOPIOETE TO OTOUA KAl TOV AgPAYWYS TOU
a0BevoUG Kal va TOTOBETHOETE TOV AoBEVH OWOTA, WOTE VA AVOIEETE TOV AEPAYWYO.

— KpatoTe Tn HAoKa Tpoowiiou 6Tafepd mavw oTo TPéowTo Tou acBevoug. 3.1



- NepdoTe To xépt oag (€kSoon evnAiKwv) fj ToV HECO Kal TOV TAPAPECO SAKTUAO (MaSlatpikn
£kdoon) katw amd tn Aafn. H Bpepikn ékdoon Sev Siabétel Aapr) umooTrpIEng.
O agplopdg Xwpig T Xpron e AaBrig umootrpiéng pmopei va emteuxBei oTpépovTag To
odko. 3.2
AgpIono¢ Tou aoBevoug: Katd tn SIdpKela TG EupUONoNG, TaPaATNPAROTE TNV Gvodo Tou
Bwpaka. AQroTE amOTopaA TO XEPL TIOU KPATAEL TOV GAKO Kal aKOUOTE TOV X0 TNG POrG
ekmvor¢ amdé T BarBida acBevouc kat mapatneioTe TNV kaBodo Tou Bwpaka.

- Edv ouvavtdate ouveyn avtiotaon otnv epeuonon, eEAEyETe Tov agpaywyod yia Tuxov
EUMOSIa KAl TOTTOBETAOTE €K VEOU TOV ACBEV), Yla VA SIaCPANICETE TOV AVOIXTO AEPAYWYO.

- EAv 0 a0Bevr¢ kAvel PETO KATA TN SIGPKELD TOU AEPIOHOU, KABAPIOTE AUECWE TOV AEPAYWYO
TOoU aoBeVOUE Kal ATOBANETE TOV EUETO ATTO TN GUOKEUR avavnPng KOUVWVTAG Kal
MECOVTAG TNV ME SOVaN, YPrYOPa Kal TTOANEG POPEG TTPOTOU CUVEXICETE TOV AEPIOUO.
Edv gival amapaitnto, oKoumioTe TO TPOIOV HE éva Tavi Tou TIEPIEXEL AAKOOAN Kal kaBapiote
TOV AVTIOTANAYHIKO TIPOQUAAKTHPA HE VEPO.

Oupa pavopeTpouv

To pavépetpo mieong Ambu piag xpriong Kat 0 METPNTIAG TEONE TPITWV KATACKEVACTWV
Hmopolv va ouvdeBouv aTn BUPA TOU HAVOUETPOU TTOU BPICKETAL OTO EMAVW HEPOG TNG
BaABidag acBevous. AQalpEoTe TO KATIAKL KOl GUVSECTE TO HAVOUETPO / TOV METPNTH THEONG

ZUoTnpa meplopicpol mieong (4
H BaABida meplopiopou mieong éxel pubuIoTEi yia va avoiyel 6ta 40 cmH,0 (4,0kPa). 4.1

EAv BACEL TG LATPIKNG KAl EMAYYENHATIKNG EKTIUNONG KOl 0TI amatteital mieon dvw Twv
40 cm H,0, n BaABida meplopiopov Tieong PMOPEi va TAPAKAUPOEL HETAKIVWVTAG TO KAIT
mapakapyng emavw otn PaABida. 4.2

EVaAAOKTIKA, PTTopeiTe va mapakappete tn BaABiba meplopiopou mieong tomobetwvtag
£va SAXTUNO GTO KOKKIVO KOUWTT VW TECETE TOV OAKO.

Ouvpa M

H ouokeun avavnyng Ambu SPUR Il mapéxetat pe i xwpic O0pa M. H Bupa M mapéxet
mpdoacn oTn por| agPiou EIGTTVONE KAl EKTTVONG KAl UTOPE( va XpnotpomoinBei yia
XOPAYNON QOPHOKEUTIKAG aywyng, 4Tav ouvdeTal pue oUptyya, Kabwe Kat yia T Hétpnon
Tou ekmvedpevou CO, (EtCO,). Otav Sev xpnotpomoleital, pnv EeXvATe va KAeivete T Bupa
M pe To KOKKIVo Kamdkl Tng B0pag M.

Métpnon Tou EtCO,

la ™ pétpnon Tou ekmvedpevou EtCO,, ouvEoTe T ypappr detypatohnyiag agpiou yia tn
ouokeun pétpnong EtCO, otn BUpa M tng ocuokeurg avavnyng Ambu SPUR II. Zuvdéote Tov
OUVSETAPA TNG YPAUUNG SElYHATOANYIOG agPiOU TOMOBETWVTAG KAl TIEPIOTPEPOVTAG TOV
Katd 1o 1/4 g meplotpoPric Se€l6oTpoPa.

Elcaywyn @appdakwv

MapatnPRoTe pE TPOoOXH TNV AOKPLON TOU A0BEVOUG GTN XOPNYOUHEVN GAPUAKEVTIKN
aywyn. H xopriynon éykwv vypou 1 ml fj avtepou péow Tng Bupag M gival cuykpictun pe
v aneuBeiag xopriynon otov evdotpayelakd owArva. H Bupa M éxel eNeyxOei pe emveppivn,
Midokaivn kat atporivn.

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

H BaABida el0680u TNn¢ cuokeuric avavnyng Ambu SPUR Il cuvdéetat otn BaiBida

pUBHIONG péow EVOC TPOCAPHOYEQ.

Tovdeon tne BarBidag pubuiong:

- ApaipéoTe tn povada Se§apevric o§uyovou amo ) BaBida eil068ou TG cUOKELNG
avavnyng Ambu SPUR I, dv gival ouvedepévn.

- STEPEWOTE TOV TPOOCAPHOYEA 0TO cUOTNA BalBidag pubuiong.
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- Eloaydyete Tov mpooappoyéa BaiBidag puBuiong ot BaBida eil0650ou TG CUCKELVHG
avavnyng Ambu SPUR II.

IHMEIQZH: O odkog amoBrikeuong ofuydvou (pe Tnv emonuavon 2/2) Bewpeitat wg evaANakTIKr AUon €av
Sev xpnotpornoteitat BaABida pubuiong.

Xopriynon o§uyovou

Xopnyrote 0§uyovo GUPWVA PE TIG LATPIKEG EVOEIEELG.

H eikdva (6 Seixvel Ta umoloylouéva, TapeXOUEVA TTOCOGTA 0EUYOVOU, TA OTTOI UTTOPOUV
va emTteuxBolv pe S1aPopETIKOUG BYKOUG Kal CUXVOTNTEG AEPITUOU O€ SIaPOPETIKOUG
puBPOUC por¢ agpiov. Mnopeite va Seite Ta MocooTd ofuydvou oTig evOTNTEC (6 EVAAike
6.1, Nadlatpikn 6.2, Boéen 6.3-

Takog de§apevic o§uyovou (7
To MA\aoTiKO @UANO Tou AemTOU 0dKou Se€apevrc o§uydvou Sev pmopei va amoomaoTei and
TO ONUEIO OTEPEWOTC TOU OTN CUCKEUH avavnyng omoladimoTe oTiypn.

MapeAkopeva (8

O1oUvdeapol TNG ouoKeuN G avavnyng Ambu SPUR Il cuvadouv e TiG 0dnyieg Twv mpotunwy
1SO 5356-1 kat EN 13544-2 ka0 TwvTag Toug SUPBATOUC HE AANO VOGOKOMEIAKSO EEOTTAIGHO.
‘OTaV XPNOIUOTIOLEITE EEWTEPIKEG CUOKEVEC, ENEYXETE OTTWOOHTIOTE TN AEITOUPYIKOTNTA TOUG
Kat GUPPBOUAEVECTE TIG 0ONYIEC XPrIONG TTOU CUVOSEVOLV TNV EEWTEPIKT) GUOKEULN.

Ta mpoidvta Ambu mou givat cuppatd pe tn cuokeur) avavnyng Ambu SPUR Il avagépovTat
TAPAKATW:

Maoka npocwmnov piag xpriong Ambu®
la TEPIOCOTEPEC MANPOPOPIES, AVATPEETE OTIC 08NYIEC XProNG TNG
pdokag mpoowmou Ambu piag xpriong.
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BaABida piag xpriong Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

la meplocdTeEPEG MANPoPopies, avatpé€Te oTig 0dnyieg xpriong Tng BaABidag piag xpriong
Ambu PEEP 20 1} avatpégte otnv €iKéva 8.1 0TI MapoUoe odnyieg xpriong. MNa va
TomoBetioete Tn PaiBida piag xpriong Ambu PEEP 20 (v amatte{tal) 0Tn CUOKEUN
avavnyng, apaip£oTeE TOV AVTIOTANAYHIKO TTPOQUAAKTHPA. 8.2

Mavopetpo migong piag xpriong Ambu® 8.3
la meplocdTEPEC MANPOPOPIES, avaTPEETE OTIC 0ONYIEC XPrioNng Tou MavopeTpou Tieong
Ambu piag xpriong.

4.4. Meta tn Xprion

Ta xpNOIHOTIOINUEVA TTPOIOVTA TTPETTEL VA ATTOPPITITOVTAL CUMPWVA HE TIG TOTTIKEG Sl1a8IKATIEC.

5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovrog
5.1. loxvovta mpoétuna
H ouokeur; avavnyng Ambu SPUR Il suppop@wveTat pe To mpotumo mpoioviwy EN ISO 10651-4.

5.2.Mpodiaypapég
Bpépn Nadiatpikn Evijhikeg
‘OyKOG GUOKEUNG avavnyng mepimou 215 ml mepimov 664 ml miepimou 1547 ml
fapEXOHEVOC byKoe pe 150 ml 450 ml 600 ml
£va xépt
MapexOHEVOG OYKOG pe SUO R } 1000 mi

Xépra*



Alaotdoelg
(MRKOG X SIAUETPOC) XwPIG
Se€apevr) kal TAPENKOEVO

Bdpo¢ xwpic e€apevhy
Kall TTAPEAKOUEVO

BaABiSa mepiopiopov
migonc**

Kevog xwpog

ElonveuoTikn avtiotaon***

EkmveuoTIki avtiotaon***

‘Oykog degapeviig

T 0vSeopog aobevolg

SUVSEOHOG EKTTVONG
(y1a e€aptnua BarBidag
PEEP)

Z0vdeopog BUpag
HavoueTpou

ZUvdeopoc BarBidac
pUBMIONG

Awappor| pog Ta eUmpog Kat
TIPOG TA TTOW

Oupa M

SUvdeopog el0680uv O,
‘Opla Beppokpaciag
Aettoupyiag

‘Opla Beppokpaciag
anobrkeuong

Bpépn Nawdatpikn EvijAikeg

- Ecwtepika 32 mm BnAukog (EN ISO 10651-4)

Mn petpriopn

20vdeopog oupPatoc pe o EN ISO 80369-7
Kata o EN 13544-2
-18 °C éw¢ +50 °C (-0,4 °F éw¢ +122 °F),
He €éNeyxo Katd To mpoTuro EN ISO 10651-4
-40 °C £w¢ +60 °C (-40 °F £w¢ +140 °F),
He €Neyxo Katd To mpoTumo EN ISO 10651-4

Bpépn Nadatpikn EvijAikeg
Tepimou miepimou mepimou
190x71 mm 223x99mm 284 x 127 mm
mepimou 70 g miepimou 145 g nepimov 220 g
4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
(40 cm H,0) (40 cm H,0) (40 cm H,0)
<5ml+10% Ttou <5ml+10% Tou <5ml+10% Tou
TIAPEXOUEVOU OYKOU |  TTAPEXOUEVOU OYKOU | TTAPEXOHEVOU GYKOU
Héy. 0,1 kPa Héy. 0,5 kPa Héy. 0,5 kPa
(1,0 cmH;0) (5,0 cm H;0) (5,0 cmH,0)
ota5l/min ota 50 I/min ota 50 I/min
péy. 0,2 kPa Héy. 0,27 kPa Héy. 0,27 kPa
2.0 cm H,0 (2,7 cm H,0) (2,7 cm H,0)
ota 5 I/min ota 50 I/min ota 50 I/min

miepimou 300 ml
(odkoc) niepimou 2600 ml niepimou 2600 ml
nepimou 100 ml (odkog) (odkoq)
(owArvag)

E€wtepikd 22 mm apoevikog (ISO 5356-1)
Eowtepikd 15 mm BnAukog (ISO 5356-1)

30 mm apoevikog (ISO 5356-1)

@4,2+/-0,1 mm

SUVICTWUEVN HAKPOXPOVIa amobriKeuon o€ KAELOTH OuoKeuaoia, o€ Beppokpaacia Swpatiou, pakpld
ano 1o NNMAKO WG,

* ENeypévo katd to mpotumo EN 1SO 10651-4.
** YPnhotepn migon mapoxnig uropei va emreuxBei péow mapakapng tne BaiBidag meplopiopo migong.
*** Mevikég OLUVONKeG SoKIUNG CUNPWVA pe To PGTUTo EN ISO 10651-4.

5.3. M\npo@opisc yia Tnv ac@daieia

og mepIBallov payvnTikig Topoypagiag (MRI)

H ouokeun avavnyng Ambu SPUR II', n cuokeur avavnyng Ambu SPUR Il pe ouvdedepévn
BaABida Ambu PEEP 20 piag xpriong? kai n cuokeur; avavnyng Ambu SPUR Il pe cuvdedepévn
BaABida Ambu PEEP 20 piag xpriong Kat HavopeTpo mieonc Ambu piag xpriong? evdeikvuvtat
Yla HayvnTIKR Topoypagia umé 6poug Kal, EMOPEVWE, UTOPOUV va Xpnotpomoindouv pe
ac@aleia oo mepIBAariov MR (Ox1 0TO EOWTEPIKO TOU KUAIVEPOU TOU pHayvNTIKOU Topoypa-
®ou uTd TIC akOAOUBEC TpoUTIOBETEIC.
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Ttatikd payvntiko medio 7 Tesla i pkpoTEPO, PE
«  Méyiotn S1aBdbuion xwpikou mediou
-10,000 G/cm (100 T/m)’
- 16,000 G/cm (160 T/m)?
«  Tpoidv péylotng Svvaung
-450.000.000 G?/cm (450 T*/m)’'
- 721.000.000 G*cm (721 T2/m)?
H xprion evtog Tng om¢ MR pmmopei va emnpedcel T moldTnTa TnE £Ikovag MR.
Aev €xel eheyxBei n B¢ppavon emaydpevn amd padloouxvoOTNTES KAl TA TEXVOUPYHHATA
elkévag MR. Ta peTalAikd pépn gival MARpwe evOUAakwuEéva Kat Sev épxovTal O EMaPH e
TO avBpWIVo CWHA.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el resucitador Ambu®
SPURE® Il. Estas instrucciones de uso estén sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Estdn
disponibles copias de la versién actual a peticion. Tenga en cuenta que estas instrucciones
no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento
basico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento del resucitador. Antes de
empezar a usar el resucitador, es esencial que los usuarios hayan recibido una formacion
suficiente acerca de las técnicas de reanimacion y que estén familiarizados con el uso previsto,
las indicaciones, las advertencias, los avisos de precaucion y las contraindicaciones que se
presentan en estas instrucciones de uso. El resucitador Ambu SPUR Il no tiene garantia.

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

1.1.1. Poblacién de pacientes objetivo

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

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

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

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

Tenga en cuenta que no todas las configuraciones del resucitador Ambu SPUR Il estan
disponibles para los tres rangos de pacientes.

1.1.2. Entorno de uso previsto

El resucitador Ambu SPUR Il estd disenado para utilizarse alli donde 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).

1.2. Indicaciones de uso

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

El resucitador Ambu SPUR Il esta indicado para la ventilacion y oxigenacién de pacientes
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
No se ha identificado ninguna contraindicacién para el resucitador Ambu SPUR II.

1.5. Beneficios clinicos

La técnica basica de control de la via aérea con un resucitador manual permite la
ventilacion y oxigenacion de los pacientes hasta que se pueda establecer una via aérea
mas definitiva o hasta que el paciente se haya recuperado.

1.6. Precauciones y advertencias A
La falta de seguimiento de las precauciones puede tener como resultado una ventilaciony
oxigenacion ineficientes del paciente o dafos en el equipo.

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

2. Noreutilice el resucitador si queda humedad visible o residuos en el interior del
dispositivo, para evitar el riesgo de infeccion y de funcionamiento incorrecto.
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Asegurese de que el protector contra salpicaduras o la valvula Ambu PEEP estén
conectados al puerto espiratorio. Un puerto espiratorio abierto puede bloquearse
accidentalmente y provocar la entrada de un volumen de aire excesivo en los
pulmones, lo que puede desencadenar un traumatismo tisular.

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

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

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

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

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

No anule la valvula limitadora de presién a menos que una valoracién médica indique
esta necesidad. Las presiones de ventilacion altas pueden causar un barotrauma.
Dispositivo de uso tnico. El uso con otros pacientes puede provocar contaminacion
cruzada.

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

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

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

20,

2.

22.

23.

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

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

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

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

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

Tenga cuidado con las seiiales de obstruccion total/parcial de la via aérea superior
cuando utilice el resucitador acoplado a una mascarilla, ya que esto provocaré que el
suministro de oxigeno sea nulo o limitado. Cambie siempre a una alternativa al uso de
una mascarilla para dirigir el aire hacia el paciente, si hay alguna opcién disponible.
No utilice el producto con la mascarilla acoplada cuando ventile a bebés con una
hernia diafragmatica congénita debido al riesgo de insuflacion. Cambie a una
alternativa al uso de una mascarilla para dirigir el aire hacia el paciente, si hay
alguna opcién disponible.

Los profesionales que llevan a cabo el procedimiento deben evaluar la eleccién del
tamano del resucitador y los accesorios (p. ej., mascarilla, valvula PEEP, etc.) de
acuerdo con las condiciones especificas del paciente, ya que un uso incorrecto
puede danar al paciente.

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



24. Latapa del manémetro debe colocarse siempre en el puerto del manémetro 6. Elusode productos y dispositivos de suministro de oxigeno de terceros (p. ej., filtros y

cuando no se esté controlando la presion para evitar fugas, lo que podria reducir el vélvulas de demanda) con el resucitador Ambu SPUR Il pueden afectar al rendimiento
suministro de O, al paciente. del producto. Consulte al fabricante del dispositivo de terceros para verificar la
25. Conecte siempre el tubo de oxigeno al suministro de oxigeno a temperaturas compatibilidad con el resucitador Ambu SPUR Il y obtener informacién sobre los
superiores a 0 °C, ya que el montaje puede ser dificil a temperaturas inferiores a posibles cambios en el rendimiento.
0°C, lo que reduce el suministro de oxigeno al paciente. 7. Labolsa del deposito de oxigeno esta conectada de forma permanente a la valvula
26. Cuando utilice el resucitador con una mascarilla acoplada, asegurese de colocar y de admision en resucitadores para adultos y pediatricos, excepto en las versiones
sellar correctamente la mascarilla, ya que un sellado incorrecto puede provocar la con vélvula de demanda. No intente desmontarla. No tire de la bolsa del depésito
propagacion de enfermedades infecciosas en el aire suministrado al usuario. de oxigeno, ya que podria causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

1.7. Efectos secundarios no deseados
PRECAUCIONES Efectos secundarios no deseados relacionados con la reanimacién (lista no exhaustiva):
1. No guarde nunca el resucitador con un plegado diferente al realizado por el barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercarbia y neumonia por aspiracion.
fabricante. De lo contrario, podria producirse una deformacion permanente de la
bolsa, lo que podria reducir la eficiencia de ventilacién. La zona de plegado se ve
claramente en la bolsa (solo pueden plegarse las versiones para adultos y pediatrico).
2. Observe siempre el movimiento del pecho y escuche el flujo espiratorio de la
vélvula del paciente para comprobar la ventilacion. Cambie inmediatamente a la
ventilaciéon boca a boca si no puede lograrse la ventilacion con el reanimador.

1.8. Notas generales
Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente
grave, informe de ello al fabricante y a las autoridades competentes de su pais.

3. No empape ni esterilice este dispositivo, puesto que estos procedimientos pueden 2. Descripcion del dispositivo
dejar residuos nocivos o causar averias en el dispositivo. El disefio y el material El resucitador Ambu SPUR Il se puede conectar al manémetro desechable Ambu®, a las
utilizados no son compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacion vélvulas Ambu® PEEP y a las mascarillas Ambu®, tal como se describe en el apartado 4.3
convencionales. Funcionamiento del resucitador.

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

5. 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.
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3. Descripcion de los simbolos

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en

Simbolo

ADULT

>30kg

PEDIATRIC

INFANT

Descripcion

Adulto

Masa corporal ideal
prevista superior a 30 kg

Pediatrico
Masa corporal ideal
prevista de 6 a 30 kg

Neonatal

Masa corporal ideal
prevista de hasta 10 kg

Compatibilidad con RM

Conformidad evaluada
del Reino Unido

Persona responsable en
el Reino Unido

ambu.com/symbol-explanation.
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Simbolo

Descripcion

Fecha de fabricacion
Pais de fabricacion

Producto sanitario

Varios usos
en un Unico paciente

No tire con fuerza de
la bolsa del depésito
de oxigeno

Importador
(Unicamente para
productos importados
a Gran Bretana)

4. Uso del producto

4.1. Principio de funcionamiento

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

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

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

El M-Port proporciona acceso al flujo de gas de inspiracion y espiraciéon para permitir
conectar una jeringa para la administracion de farmacos 3d o un conducto de muestreo
de gas para la medicion del flujo lateral de EtCO, (1e.

1.7 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 Valvula
limitadora de presién, 4.8 M-Port.

NOTA: El acoplamiento a 1.5 puede ser una proteccion contra salpicaduras o una vélvula PEEP.

4.2. Inspeccion y preparacion

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



4.2.1. Preparacion

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

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

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

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

4.2.2. Prueba de funcionamiento (2

Resucitador

Cierre la vélvula limitadora de presién con el pasador de anulacion y cierre el conector del
paciente con el pulgar 2.1. Apriete ligeramente la bolsa comprimible. El resucitador debe
resistir la presion.

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

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

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

Tubo de oxigeno

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

Bolsa del depésito de oxigeno

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

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 admisién de oxigeno.
Compruebe que el oxigeno sale por el extremo del tubo del depésito de oxigeno. De lo
contrario, compruebe si el tubo de oxigeno esta bloqueado. A continuacion, ajuste el flujo
de gas suministrado de acuerdo con la indicacién médica.

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

4.3. Funcionamiento del resucitador
- Utilice las técnicas recomendadas para despejar la boca y la via aérea del paciente, y para
colocar correctamente al paciente con el fin de abrir la via aérea.

- Sujete la mascarilla firmemente contra el rostro del paciente. 3.1
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- Deslice la mano (versién para adultos) o los dedos anular y corazén (version para nifios)

por debajo del asa. La version neonatal no tiene asa de apoyo.

La ventilacion sin el asa de apoyo se puede lograr girando la bolsa. 3.2

Ventilacion del paciente: Durante la insuflacion, observe si se produce una elevacién
torécica. Retire la mano que sujeta la bolsa de forma rapida, escuche el flujo espiratorio
de la vélvula del paciente y compruebe visualmente el descenso del pecho.

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

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

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

Puerto del manémetro

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

Sistema limitador de presion (4
La valvula limitadora de presion esta ajustada para abrirse a 40 cmH,0 (4,0 kPa). 4.1

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

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

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

Mediciéon de EtCO,

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

Administracién de medicacién

Observe con atencion la respuesta del paciente a la medicaciéon administrada. La
administracion de volimenes de 1 ml de liquido o mas a través del M-Port es comparable
a la administracion directa por un tubo endotraqueal. El M-Port se ha probado con
epinefrina, lidocaina y atropina.

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

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

La valvula de admision del resucitador Ambu SPUR |l se conecta a la vélvula de demanda

mediante un adaptador.

Acoplamiento de la vélvula de demanda:

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

- Acople el adaptador al sistema de valvula de demanda.



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

NOTA: La bolsa del depésito de oxigeno (etiquetada como 2/2) se considera una alternativa si no se utiliza la
vélvula de demanda.

Ad racién de oxig

Administre oxigeno de acuerdo con las indicaciones médicas.

La figura (6 muestra los porcentajes de oxigeno suministrado calculados que se pueden
obtener con diferentes volimenes y frecuencias de ventilacién a diferentes velocidades de
flujo de gas. Los porcentajes de oxigeno se pueden ver en (g Adultos g,1, Pediatricos 6,2,
Neonatal §,3.

Bolsa del depésito de oxigeno (7

La ldmina fina de pléstico de la bolsa del depésito de oxigeno no se puede separar de su
punto de fijacién al resucitador en ninglin momento.

Accesorios (8

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

Los productos Ambu compatibles con el resucitador Ambu SPUR Il se indican a continuacién:
Mascarilla facial desechable Ambu®

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

Valvula Ambu® PEEP 20 desechable 8.1 8.2

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

Manémetro desechable Ambu® 8.3

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

4.4, Tras la utilizacion

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

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Estandares aplicados

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

5.2. Especificaciones

Neonatal Pediétrico Adulto
Volumen del resucitador aprox.215ml aprox. 664 ml aprox. 1547 ml
Volumen a*dmlnls(rado con 150 ml 450 ml 600 ml
una manos
Volumen administrado con B ; 1000 ml

dos manos*
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Espacio muerto

<5ml+10 % del
volumen deseado

<5ml+109%del
volumen deseado

<5ml+109% del
volumen deseado

Neonatal Pediatrico Adulto Neonatal Pediatrico Adulto
Dimensiones Fugas de avance y retroceso Sin medicion
(longitud x didmetro) sin aprox. aprox. aprox.
g, e X 190 X 71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm M-Port Conector compatible con EN ISO 80369-7
deposito ni accesorio
N . Conector de admision de O, De conformidad con la norma EN 13544-2
Peso sin depésito
ni accesorio aprox.70g aprox. 1459 aprox. 220 g Limites de temperatura de -18°Ca+50°C (-0,4 °F a +122 °F),
< . funcionamiento probados de conformidad con la norma EN ISO 10651-4
Vélvula limitadora de 4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
presion** (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0) Limites de temperatura de -40°Ca+60 °C (-40 °F a +140 °F),

almacenamiento probados de conformidad con la norma EN ISO 10651-4

Almacenamiento de larga duraciéon recomendado en un envase cerrado a temperatura ambiente,

max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Resistencia inspiratoria** (1,0 cmH,0) (5,0 cmH,0) (5,0 cmH,0)
con 5 |/min con 50 I/min con 50 I/min
max. 0,2 kPa méx. 0,27 kPa méx. 0,27 kPa
Resistencia espiratoria*** (2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0)
con 5 |/min con 50 I/min con 50 I/min

Volumen del depésito

aprox. 300 ml (bolsa) aprox. 2600 ml aprox. 2600 ml
aprox. 100 ml (tubo) (bolsa) (bolsa)

Conector del paciente

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

Conector de espiracion
(para acoplamiento de
valvula PEEP)

30 mm, macho (ISO 5356-1)

Conector del puerto del
manémetro

@4,2+/-0,1 mm

Conector de la valvula de
demanda

- Interior, 32 mm, hembra (EN I1SO 10651-4)
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protegido de la luz solar.

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

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

-10000 G/cm (100 T/m)’

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

-450000 000 G*/cm (450 T*/m)’

—721 000000 G*cm (721 T?/m)*



El uso dentro del tinel de resonancia magnética puede influir en la calidad de la imagen
de RM.

No se han probado el calentamiento inducido por RF ni los artefactos en las imagenes de
RM. Las piezas metalicas estan totalmente encapsuladas y no entran en contacto con el
cuerpo humano.
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® SPUR® Il -elvytyspalkeen kayttoa.
Tata kdyttoopasta voidaan paivittad ilman erillistd ilmoitusta. Lisakopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisia
toimenpiteita. Ohjeissa kuvataan vain elvytyspalkeen kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja
varotoimia. Ennen elvytyspalkeen kdyton aloittamista on tarkeda, ettd kayttdjille on opetettu
riittavasti elvytystekniikoiden kdyttoa ja etta he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden siséltamiin
kayttotarkoituksiin, kdyttoaiheisiin, varoituksiin, huomautuksiin ja kontraindikaatioihin.
Ambu SPUR Il -elvytyspalkeella ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus
Ambu SPUR Il on yhden potilaan keuhkoelvytykseen tarkoitettu elvytyspalje.

1.1.1. Tarkoitettu potilasryhma

Eri versioiden kokovalikoima:

- Aikuinen: Aikuiset ja lapset, ruumiinpaino yli 30 kg (66 Ib).

- Lapsi: Vauvat ja lapset, ruumiinpaino 6 - 30 kg (13 - 66 |b).

- Vauva: Vastasyntyneet ja vauvat, ruumiinpaino korkeintaan 10 kg (22 Ib).

Ota huomioon, etta kaikkia Ambu SPUR Il -kokoonpanoja ei ole saatavilla kaikille kolmelle
potilasryhmaille.

1.1.2. Aiottu kdyttoymparisto

Ambu SPUR Il -elvytyspalje on tarkoitettu erilaisiin kdyttdympadristdihin, joissa voidaan
tarvita potilaan ventilaation tukemista. N&ita kdyttdympéristoja ovat ensihoito- ja
sairaalaymparistot mukaan lukien magneettikuvaushuoneet (ei kuitenkaan MR-laitteen
putken sisélla MRI-kuvauksen aikana).
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1.2. Kdyttoindikaatiot
Ambu SPUR Il -elvytyspalje on tarkoitettu tilanteisiin, joissa manuaalista sydan-keuhkoelvytysta
tarvitaan ventilaation tukemiseen.

Ambu SPUR Il -elvytyspalje on tarkoitettu potilaan ventilaatioon ja hapetukseen, kunnes
varmempi ilmatie saadaan aikaan tai potilas elpyy.

1.3. Kéyttdja

Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset, kuten anestesiologit,
sairaanhoitajat, pelastushenkilokunta ja ensivastehenkil6kunta.

1.4. Kontraindikaatiot
Ambu SPUR Il -elvytyspalkeella ei ole tunnistettuja kontraindikaatioita.

1.5. Kliiniset hyodyt
Perustason ilmatien hallinta elvytyspalkeella mahdollistaa potilaan ventilaation ja
hapetuksen, kunnes varmempi ilmatie saadaan aikaan tai potilas elpyy.

1.6. Varoitukset ja huomautukset &

Ndiden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton ventilaatio
tai hapetus tai laitteiston vahingoittuminen.

VAROITUKSET

1. Ala kdyta elvytyspaljetta yhteensa yli neljan tunnin ajan enintéan viikon kuluessa
infektioriskin torjumiseksi.

2. Al kayta elvytyspaljetta, jos laitteen sisélle on jadnyt nikyvaa kosteutta tai jaamia
infektioriskin ja toimintahairion valttamiseksi.



Varmista, etta uloshengitysliitantaan on liitetty joko roiskesuoja tai Ambu PEEP
-venttiili. Avoin uloshengitysliiténta voi menna vahingossa tukkoon, jolloin
keuhkoihin joutuu lilan suuri maard ilmaa, mika voi johtaa kudosvaurioihin.

Vilta elvytyspalkeen kayttoa myrkyllisissa ja vaarallisissa ymparistoissa
kudosvaurioriskin valttamiseksi.

Varmista aina, ettei hapenkerayspussin letku ole tukossa, silld letkun tukkeutuminen
voi estad painelupussin tayttymisen, mika voi estaa ventiloinnin.

Al3 kdyta tuotetta, jos se on ulkoisten ldhteiden kontaminoima, silla se voi
aiheuttaa infektion.

Tarkista tuote aina silmamaaraisesti ja suorita toimintatesti pakkauksesta ottamisen
jalkeen, kokoamisen jélkeen ja ennen kayttdd, silld hairiot ja vierasesineet voivat
estaa potilaan ventilaation tai heikentda sita.

Al3 kdytd tuotetta, jos toimintatesti epdonnistuu, silld se voi estad potilaan
ventilaation tai heikentaa sita.

Al3 ohita paineenrajoitusventtiilid ellei se ole tarpeen laéketieteellisen arvioinnin
perusteella. Korkea ventilointipaine voi aiheuttaa barotrauman.

. Vain kertakdyttoon. Jos laitetta kaytetdan toisilla potilailla, seurauksena voi olla

risti-infektio.
M-port-ladkkeenantoportin kautta ei voi antaa ladkitystd, jos elvytyspalkeen ja
kasvomaskin valissa on lisdvarusteita (esim. suodatin, CO,-ilmaisin).

. Al4 jatd M-port-ladkkeenantoporttia auki kdyton jélkeen. N&in véltetddn vuoto,

joka voi heikentéda O,:n toimitusta potilaalle.

. M-Port-ladkkeenantoporttia ei saa kdyttaa sivuvirtauksen EtCO,:n tarkkailuun

potilaille, joiden ventiloitava kertahengitystilavuus on alle 400 ml, silld tassa
tapauksessa EtCO2-mittaus voi olla epétarkka.

Kun annostellaan alle 1 ml lddkevalmistetta, M-port-ladkkeenantoportti on
huuhdeltava oikean lddkeannoksen toimituksen varmistamiseksi.

. Al liitd happiletkua M-port-ladkkeenantoporttiin, silld tarkoitettua O,-pitoisuutta

ei toimiteta potilaalle.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Lisévarusteiden liittaminen voi lisata sisédnhengitys- tai uloshengitysvastusta.
Ald liita lisavarusteita, mikali suurempi hengitysvastus olisi haitallista potilaalle.
Tarkoitettu vain ndihin kdyttéohjeisiin tutustuneiden kayttdjien kayttoon, silla
vadranlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.

. Kun kaytetaan lisdhappea, tupakointi ja laitteen kdyttaminen avotulen, 6ljyn,

voiteiluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipinéita tuottavien laitteiden
ja tyokalujen lahella on kielletty tulipalo- ja/tai rajahdysvaaran takia.

Ala yrita liittaa tarveventtiilid vauvan tuoteversioon, silld se voi nostaa
happipitoisuuden vastasyntyneelle haitalliselle tasolle.

Tarkkaile ylahengitystien osittaista tai kokonaan tukkeutumista, kun kaytat
elvytyspaljetta kasvomaskin kanssa, silld se voi estda tai heikentaa hapen
toimittamisen. Jos ilman antamiseen potilaalle on kdytettavissa toinen menetelma
kuin kasvomaski, kdyta aina sita.

Al3 kdyta tuotetta kasvomaskiin liitettyna, kun ventiloit vauvaa, jolla on
synnynnainen palleatyrd, insufflaatioriskin vuoksi. Jos saatavilla on kasvomaskille
vaihtoehtoinen tapa toimittaa ilmaa potilaalle, kayta sita.

Toimenpidetta suorittavien ammattilaisten tulee arvioida elvytyspalkeen koon ja
lisavarusteiden (esim. kasvomaski, PEEP-venttiili jne.) valintaa potilaskohtaisesti
taman vammojen mukaan, silla vaaranlainen kdytto voi vahingoittaa potilasta.
Al3 kdytd Ambu SPUR Il -elvytyspaljetta, jos tarvitaan vapaasti virtaavaa happea
mahdollisesti puutteellisen hapen annostelun takia, joka voi johtaa hypoksiaan.
Painemittarin korkki on aina laitettava painemittariliitantaan, kun painetta ei
tarkkailla. N&in valtetdan vuoto, joka saattaa heikentda O,:n toimittamista potilaalle.
Kiinnita happiletku aina ennalta happildhteeseen yli 0 °C:n lampétilassa, silla
kiinnittaminen voi olla vaikeaa alle 0 °C:n lampétilassa, mika voi heikentaa hapen
toimittamista potilaalle.

Kun elvytyspaljetta kdytetaan kasvomaski kiinnitettynd, varmista kasvomaskin
oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittaa ilmassa leviavia
taudinaiheuttajia kayttajalle.
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HUOMIOITAVAA

1. Al4 koskaan siilyta elvytyspaljetta taitettuna muuten kuin valmistajan
toimitettaessa taittamalla tavalla. Muuten palkeen muoto voi vaaristya pysyvasti,
mika voi heikentda ventiloinnin tehoa. Taittamisalue nakyy palkeessa selvasti
(vain aikuisen versio ja pediatrinen versio voidaan taittaa).

2. Seuraa aina rintakehdn liiketta ja tarkista ventilointi kuuntelemalla
uloshengitysvirtausta potilasventtiilista. Siirry heti suusta suuhun -ventilointiin,
jos ventilointi ei onnistu elvytyspalkeella.

3. Ali liota, huuhtele 4l4k3 steriloi laitetta, koska seurauksena voi olla haitallisia
jaamia tai laitteen toimintahairid. Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja
ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

4. Kayta M-Port-ladkkeenantoporttia vain joko EtCO,-mittaukseen tai ladkkeen
antoon, silla se voi vaaristaa mittausarvoja.

5. Katso tarvittaessa lisatietoja lisdvarusteen pakkauksesta, silla vaaranlainen kasittely
voi aiheuttaa toimintahéirion koko tuotteessa.

6. Muiden valmistajien tuotteiden ja hapentoimituslaitteiden (esim. suodattimien
ja tarveventtiilien) kdytté Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen kanssa voi vaikuttaa
tuotteen suorituskykyyn. Varmista muiden laitteiden valmistajalta yhteensopivuus
Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen kanssa ja kysy tietoja mahdollisesta vaikutuksesta
suorituskykyyn.

7. Hapenkerdyspussi on pysyvasti liitetty tuloventtiiliin aikuisen ja lapsen elvytyspalkeessa
lukuun ottamatta tarveventtiililld varustettuja versioita. Ala yrita purkaa sita. Ald
veda hapenkerdyspussista, silla se voi aiheuttaa laitteen toimintahdirion.

1.7. Haittavaikutukset

Esimerkkeja elvytykseen liittyvista haittavaikutuksista: barotrauma, volutrauma, hypoksia,
hyperkarbia ja aspiraatiokeuhkokuume.
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1.8. Yleisia huomioita
Jos tamdn laitteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
siitd on ilmoitettava valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu SPUR Il -elvytyspalje voidaan yhdistad Ambu® kertakayttSiseen painemittariin,
Ambu® PEEP -venttiileihin ja Ambu®-kasvomaskeihin, kuten kuvaillaan kohdassa 4.3
Elvytyspalkeen kaytto.

3. Symbolien kuvaus

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
Aikuinen . R
) . Valmistuspdiva
Tarkoitettu kehonpaino .
n Valmistusmaa
yli 30 kg

Laakinnallinen laite

Lapsi
Tarkoitettu kehonpaino -
6-30kg

Vauva / 1@) Potilaskohtainen

Tarkoitettu kehonpaino Ll
Korkeintaan 10 kg X Monta kdyttokertaa

Ald veda
hapenkerdyspussista
voimakkaasti.

MK-ehdollinen




Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus

UK
UKCA-merkinta

GAR ®

Vastuuhenkilo

Yhdistyneessa
Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.

Maahantuoja

(koskee vain
Isoon-Britanniaan
tuotavia tuotteita)

kuningaskunnassa

4. Tuotteen kaytto

4.1. Toimintaperiaate

Kuvassa (1 ndytetdan ventilointikaasuseoksen virtaus pussiin seka potilaaseen ja pois
potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. 1a Aikuisen ja lapsen elvytyspalje,
1b vauvan elvytyspalje, jossa on suljettu hapenkerdyspussi, (1c vauvan elvytyspalje, jossa
on avoin hapenkerayspussi.

Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittad spontaanisti laitteen lapi.

Hapenkerayspussissa on kaksi venttiilid, joista toinen paastaa ympariston ilmaa sisaan,
kun pussi on tyhja, ja toinen paastaa lilkkahappea ulos, kun hapenkerédyspussi on taynna.

M-port-ladkkeenantoportti tarjoaa paasyn sisaanhengityksen ja uloshengityksen
kaasuvirtaukseen ja mahdollisuuden kytkea ruiskun lddkkeen antamista varten (14 tai
kaasundytteen ottoletkun sivuvirtauksen EtCO, (1e -arvon mittaamista varten.

1.7 Liikahapen vapautus, 1:2 ilmaliitanta, 1:3 happiliitants, 144 potilasliitin,
1.5 poistoventtiili, 1.6 painemittariliitantd, 4.7 paineenrajoitusventtiili, 7.8 M-Port.

HUOMAUTUS: kohtaan 1.5 voidaan liittad joko roiskesuoja tai PEEP-venttiili.

4.2, Tarkastus ja valmistelu
Elvytyspalje on purettava pakkauksesta ja valmisteltava kayttovalmiiksi (toimintatesti
mukaan lukien), ennen kuin se asetetaan saataville hatatilanteissa kayttod varten.

4.2.1. Valmistelu

- Jos elvytyspalje on pakkauksessa kokoon puristettuna, avaa se vetamalla potilasventtiilista
ja imuventtiilista.

- Valmistele elvytyspalje ja laita kaikki elvytyspalkeen mukana tulleet osat kantolaukkuun.

- Jos elvytyspalkeen mukana tuleva kasvomaski on suojapussissa, pussi on poistettava
ennen kayttoa.

Katso kohta 4.2.2. (Happiletku) laitteen valmistelusta ennen kayttoa alle 0 °C:n lampétilassa.

4.2.2. Toimintatesti (2

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituspuristimella ja sulje potilasliitin peukalolla 2.1.
Purista paljetta rivakasti. Elvytyspalje vastustaa puristusta.

Avaa paineenrajoitusventtiili liu'uttamalla ohituspuristin pois ja toista prosessi.
Paineenrajoitusventtiilin tulisi nyt olla aktivoituna, ja venttiilissa virtaavan ilman pitaisi olla
kuultavissa palkeen puristelun aikana.
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Varmista, ettd ilma liikkkuu ventiillijarjestelméan lépi ja ulos potilasliittimesta purstamalla ja
vapauttamalla elvytyspalje muutaman kerran. 2,2

HUOMAUTUS: Koska venttiilin levyt liikkuvat toimintatestin ja ventilaation aikana, niistd saattaa kuulua
vaimea aani. Tama ei heikenna elvytyspalkeen toimintakykya.

Happiletku

Happiletku tulee kiinnittaa ja hapenkerdyspussin ja hapenkeraysletkun toimintatesti tulee
suorittaa yli 0 °C:n lampétilassa. Jos elvytyspaljetta kdytetdédn alle 0 °C:n lampétilassa, jata
happiletku kiinni happildhteeseen toimintatestin jalkeen.

Hapenkerdyspussi

Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitdnnén kohdalle. Tue lopuksi pussin avautumista
kadelld. Tarkista, etta hapenkerdyspussi tayttyy. Jos ei tayty, tarkista kahden venttiilin
sulkijoiden eheys ja ettei hapenkerdyspussissa ole repeamia.

Saada taman jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

Hapenkerdysletku

Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitdannan kohdalle. Tarkista, ettd happi virtaa ulos
hapenkeraysletkun péaasta. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkerdysletku ole tukossa.
Sdada taman jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

M-Port

Poista M-Port-ladkkeenantoportin suojus ja tuki potilasliitin. Purista paljetta ja tarkkaile,
kuuluuko M-port-ldékkeenantoportista ulos puristuvan ilman &ani. 2,3
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4.3. Elvytyspalkeen kaytto

- Kédyta suositeltuja tekniikoita potilaan suun ja ilmatien avaamiseen ja potilaan oikeaan
asentoon laittamiseen, jotta ilmatie on auki.

- Pitele kasvomaskia tiiviisti potilaan kasvoja vasten. 3.1

- Tyénné katesi (aikuisen versio) tai nimeton ja keskisormi (lapsen versio) kahvan alle.
Vauvan versiossa ei ole tukikahvaa.

Ventilointi ilman tukikahvaa tapahtuu kd@ntamalla paljetta. 3.2

Potilaan ventilointi: Takkaile rinnan kohoamista insufflaation aikana. Vapauta paljetta
piteleva kasi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta potilasventtiilista. Tarkkaile
samalla rintakehan laskemista.

- Jos sisaanpuhallukselle on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessa ole
tukosta tai korjaa potilaan asentoa, ja varmista néin ilmatien avoimuus.

- Jos potilas oksentaa ventiloinnin aikana: tyhjennd potilaan ilmatie valittdmasti, poista
oksennus elvytyspalkeesta ravistamalla ja purista paljetta voimakkaasti ja nopeasti useita
kertoja ennen ventilaation jatkamista.

Pyyhi tuote tarvittaessa alkoholiin kostutetulla pyyhkeelld ja puhdista roiskesuoja vedella.

Painemittariliitanta

Ambu kertakayttdinen painemittari tai muun valmistajan painemittari voidaan liittaa
painemittariliitdntaan, joka on potilasventtiilin paalla. Irrota korkki ja liita painemittari.

Paineenrajoitusjdrjestelma (4
Paineenrajoitusventtiili on asetettu avautumaan paineessa 40 cmH,O (4,0 kPa). 4.1

Mikali lddketieteen ammattilaisen arvio edellyttaa yli 40 cmH,O:n painetta,
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa siirtamalla ohituspuristin venttiilin paalle. 4.2

Paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa mys laittamalla sormi punaisen painikkeen paalle
paljetta puristaessa.



M-Port

Ambu SPUR Il -elvytyspaljetta on saatavilla varustettuna M-port-lddkkeenantoportilla tai
ilman. M-port-ladkkeenantoportti tarjoaa paasyn sisdan- ja ulosvirtaukseen, ja sitd voidaan
kéyttaa ladkkeen annosteluun ruiskun avulla seka sivuvirtauksen CO,:n (EtCO,)
mittaamiseen. Kun M-port ei ole kdytdssa, muista sulkea se punaisella M-portin korkilla.

EtCO,:n mittaaminen

Sivuvirtauksen EtCO,:n mittaaminen: liitd EtCO, -mittauslaitteen kaasundytteen ottoletku
Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen M-port-ladkkeenantoporttiin. Kiinnitd kaasundytteen
ottoletkun liitin paikalleen asettamisen jalkeen kdantamalld sita 1/4 kierrosta myotapaivaan.

Ladkkeen antaminen

Potilaan vastetta annettuun laakkeeseen on seurattava huolellisesti. Vahintaan 1 ml
nestettd annettuna M-Port-lddkkeenantoportin kautta on verrattavissa ladkkeen
antamiseen suoraan intubaatioputkeen. M-Port-ladkkeenantoporttia on testattu
adrenaliinilla, lidokaiinilla ja atropiinilla.

Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tarveventtiiliversio (5

Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tarveventtiiliversiota on saatavilla aikuisen ja lapsen koossa.
Elvytyspaljetta voidaan kdyttaa tarveventtiilin kanssa tai ilman, ja tuotteen mukana on
kiinnitettava hapenkerdyspussi.

Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tuloventtiili yhdistetdan tarveventtiiliin sovittimen avulla.

Tarveventtiilin kiinnittdminen:

- Irrota Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tuloventtiilistd hapenkerdysyksikko, jos se on
kiinnitettyna.

- Kiinnita sovitin tarveventtiilijarjestelmaan.

- Ty6nna tarveventtiilin sovitin Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen tuloventtiiliin.

HUOMAUTUS: Hapenkeréyspussia (merkinta 2/2) pidetaan vaihtoehtoisena, jos tarveventtiilia ei kayteta.

Hapen annostelu

Annostele happea ladkinnéllisen tarpeen mukaan.

Kuvassa (6 nakyvat laskennalliset toimitetut happiprosenttiosuudet, jotka saavutetaan
erilaisilla ventilaatiotilavuuksilla ja -nopeuksilla erilaisilla kaasunvirtausnopeuksilla. Hapen
prosenttiosuudet esitetadn potilasluokille (g aikuinen 6.1, lapsi 6.2, vauva 3.

Hapenkerdyspussi (7
Ohutta hapenkerdyspussin muovikalvoa ei saa koskaan irrottaa elvytyspalkeessa olevasta
kiinnityskohdastaan.

Lisdvarusteet (8

Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen liittimet noudattavat ISO 5356-1- ja EN 13544-2 -standardeja,
joten ne ovat yhteensopivia muiden sairaalan laitteistojen kanssa. Kun kaytetdan ulkoisia
laitteita, suorita toimintatesti ja katso ulkoisen laitteen mukana tulevat kdyttéohjeet.

Ambu SPUR Il -elvytyspalkeen kanssa yhteensopivat Ambu-tuotteet on mainittu alla:
Ambu® kertakdyttéinen kasvomaski
Katso lisdtietoja Ambun kertakayttdisen kasvomaskin kayttoohjeista.

Ambu® PEEP 20 -kertakdyttoventtiili 8.1 8.2

Katso lisatietoja Ambu PEEP 20 -kertakdyttoventtiilin kdyttoohjeista tai katso ndiden
kayttoohjeiden kuva 8.1. Irrota roiskesuoja, jotta voit sovittaa Ambu PEEP 20
-kertakayttoventtiilin (tarvittaessa) elvytyspalkeeseen. 8.2

Ambu® kertakdyttoinen painemanometri 8.3
Katso lisatietoja Ambu kertakdyttdisen painemittarin kdyttdohjeista.

4.4, Kayton jilkeen

Kaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit

Ambu SPUR Il -elvytyspalje tayttaa tuotekohtaisen standardin EN I1SO 10651-4 vaatimukset.

5.2. Spesifikaatiot

nopeudella 5 I/min

nopeudella 50 I/min

Vauva Lapsi Aikuinen
korkeintaan 0,2 kPa korkeintaan 0,27 kPa | korkeintaan 0,27 kPa
Uloshengitysvastus*** (2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0)

nopeudella 50 I/min

Hapenkerdyspussin tilavuus

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

noin 2600 ml (pussi)

noin 2600 ml (pussi)

Tyhja tila

toimitetusta
tilavuudesta

toimitetusta
tilavuudesta

toimitetusta
tilavuudesta

Sisaanhengitysvastus***

korkeintaan 0,1 kPa
(1,0 cmH,0)
nopeudella 5 I/min

korkeintaan 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)
nopeudella 50 I/min

korkeintaan 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)
nopeudella 50 I/min
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auringonvalolta suojattuna.

fauva Eapsi Sikuinchy cotilasit Ulkomitta 22 mm, uros (1S 5356-1)
Elvytyspalkeen tilavuus noin 215 ml noin 664 ml noin 1547 ml otilasfiitin Sisamitta 15 mm, naaras (ISO 5356-1)
Toimitettu tilavuus yhdella itysliiti -
o Y 150 ml 450 ml 600 ml Uloshengitysliitin (PEEP 30 mm, uros (1SO 5356-1)
kadella venttiilin kiinnitysta varten)
Toimitettu tilavuus kahdella R ~ 1000 ml Painemittariliitin @4,2+/-0,1 mm
kadella Tarveventtiilin liitin - Sisamitta 32 mm, naaras (ISO 10651-4)
Mitat (pituus x halkaisija) . . . R - .
iIlman hapenkerayspussia ja noin noin noin Etu- ja takavuoto Ei mitattavissa
lisdvarustetta: 190x71 mm 223x99mm 284x127 mm M-Port Liitin EN I1SO 80369-7 -standardin mukainen
Paino ilman O,-tuloliitin Standardin EN 13544-2 mukaan
ha.!aenkeréyspussiaja noin70g noin 145 g noin 220 g N 18°C ... +50 °C (-0,4 °F ... +122 °F),
lisavarustetta 4 P g testattu standardin EN 1SO 10651-4 mukaisesti
4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa o o o o
Paineenrajoitusventtiili** ’ ! ! T -40°C ... +60 °C (-40 °F ... +140 °F),
(40 cm H20) (40 cm H20) (40 cm H20) Sailytyslampbilarajat testattu standardin EN 1SO 10651-4 mukaisesti
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Pitkdaikaiseen séilytykseen suositellaan sdilytysta suljetussa pakkauksessa huoneenldmmaossa

*Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti.
** Suurempi sydttdpaine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili.
*** Standardin EN ISO 10651-4 yleisten testiolosuhteiden mukaan.




5.3. MRI-turvallisuustiedot A

Ambu SPUR Il -elvytyspalje', ja Ambu SPUR Il -elvytyspalje, johon on liitetty Ambu PEEP 20
-kertakayttoventtiiliz, ja Ambu SPUR Il -elvytyspalje, johon on liitetty Ambu PEEP 20
-kertakayttoventtiili ja Ambu kertakdyttoinen painemittari? ovat MRI-ehdollisia, joten niita

voidaan turvallisesti kayttaa MRI-ympéristossa (ei MRI-laitteen sisdpuolella) seuraavin ehdoin:

Staattinen magneettikenttd korkeintaan 7 Teslaa, ja
« Suurin tilan gradienttikentta
-10000 G/cm (100 T/m)'
- 16 000 G/cm (160 T/m)?
- Voimantuotto enintdan
- 450000 000 G?/cm (450 T*/m)’
- 721000 000 G¥cm (721 T2/m)?
Kayttd MRI-laitteen sisdpuolella voi vaikuttaa MRI-kuvan laatuun.
RF-sateilystd aiheutuvaa limpenemista ja MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu. Kaikki
metalliosat on tédysin koteloitu, eivatka ne ole kontaktissa ihmiskehoon.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser I'insufflateur Ambu® SPUR® II.
Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la
version 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 I'insufflateur.
Avant d'utiliser I'insufflateur pour la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs
aient été suffisamment formés aux techniques d'insufflation et se soient familiarisés avec
l'usage prévu de l'insufflateur, ainsi qu'avec les indications, les avertissements, les
précautions et les contre-indications figurant dans le présent mode d’emploi. Linsufflateur
Ambu SPUR Il n’est couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu
Linsufflateur Ambu SPUR Il est un insufflateur a usage patient unique congu pour la
réanimation cardio-pulmonaire.

1.1.1. Population de patients cible

Pour chaque version, la gamme de taille est la suivante :

- Adulte : adultes et enfants dont le poids corporel est supérieur a 30 kg (66 Ib).

- Enfant : nourrissons et enfants dont le poids corporel est compris entre 6 kg et 30 kg
(13-66 Ib).

- Nourrisson : nouveau-nés et nourrissons dont le poids corporel est inférieur a 10 kg (22 Ib).

Noter que toutes les configurations d'insufflateur Ambu SPUR Il ne sont pas disponibles

pour les trois types de patients.

1.1.2. Environnement d’utilisation prévu

Linsufflateur Ambu SPUR Il est destiné a étre utilisé dans toutes les situations 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).
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1.2. Indications d’utilisation

Linsufflateur Ambu SPUR Il est destiné a étre utilisé dans les situations ol un insufflateur
cardio-pulmonaire manuel est nécessaire pour la ventilation assistée.

Linsufflateur Ambu SPUR Il est indiqué pour la ventilation et 'oxygénation des patients jusqu'a
ce qu’une voie aérienne plus définitive puisse étre établie ou 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 contre-indication n‘a été identifiée pour I'insufflateur Ambu SPUR II.

1.5. Avantages cliniques

La technique de base de gestion des voies aériennes a l'aide d'un insufflateur manuel
permet la ventilation et I'oxygénation des patients jusqu’a ce qu‘une voie aérienne plus
durable puisse étre établie ou que le patient soit rétabli.

1.6. Avertissements et précautions A
Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation et une oxygénation
insuffisantes du patient ou endommager l'équipement.

AVERTISSEMENTS

1. Ne pas utiliser I'insufflateur pendant plus de 4 heures accumulées sur une période
maximale d’'une semaine afin d'éviter tout risque d'infection.

2. Ne pas réutiliser I'insufflateur s'il reste de I’humidité ou des résidus visibles a
I'intérieur du dispositif afin d'éviter le risque d’infection et de dysfonctionnement.



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.
Eviter d'utiliser I'insufflateur dans des environnements toxiques ou dangereux afin
d'éviter tout risque de lésion des tissus.

Toujours s'assurer que le tuyau du réservoir d'oxygéne n'est pas obstrué, car le
blocage du tuyau peut empécher le ballon de compression de se regonfler, ce qui
peut empécher la ventilation.

Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes, car cela peut
provoquer une infection.

Toujours inspecter visuellement le produit et effectuer un test de fonctionnement
apres le déballage et I'assemblage et avant utilisation, car les défauts et les corps
étrangers peuvent entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite
du patient.

Ne pas utiliser le produit si le test de fonctionnement échoue car cela peut
entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite.

Ne jamais bypasser la valve de surpression hormis dans le cas o une évaluation sur
le plan médical en indiquerait la nécessité. Des pressions de ventilation élevées
peuvent provoquer un barotraumatisme.

Dispositif a usage unique. Toute utilisation sur un autre patient risque de provoquer
une contamination croisée.

Les médicaments ne peuvent pas étre administrés par le MédiPort si des accessoires
(p. ex. filtre, détecteur de CO,) sont connectés entre I'insufflateur et le masque facial.
Ne pas laisser le MédiPort ouvert apres utilisation afin d'éviter toute fuite qui
pourrait réduire I'administration d'O, au patient.

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

Lors de I'administration de médicaments d'un volume inférieur a 1 ml, il est nécessaire
de rincer le MédiPort pour garantir I'administration précise du médicament.

20.

21.

22.

23.

Ne pas raccorder la tubulure d’alimentation en oxygéne au MédiPort, car la
concentration d’'O, prévue ne sera pas administrée au patient.

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

Ne doit étre utilisé que par des utilisateurs familiarisés avec le contenu de ce manuel,
car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

Lors de l'utilisation d’oxygéne supplémentaire, ne pas fumer ni utiliser I'appareil a
proximité d'une flamme nue, d'huile, de graisse, d'autres produits chimiques
inflammables ou d’équipements et d’outils qui provoquent des étincelles, en raison
du risque d'incendie et/ou d’explosion.

Ne pas essayer de fixer une valve a la demande a la version nourrisson, car cela
pourrait entrainer des concentrations élevées d’oxygéne et étre nocif pour les
nouveau-nés.

Préter attention aux signes d'obstruction totale/partielle des voies aériennes
supérieures lors de I'utilisation de I'insufflateur fixé a un masque, car cela entrainera
un apport d'oxygene insuffisant ou nul. Toujours choisir une alternative a |'utilisation
d’un masque pour diriger |'air vers le patient, si disponible.

Ne pas utiliser le produit avec le masque facial fixé lors de la ventilation de
nourrissons présentant une hernie congénitale du diaphragme en raison du risque
lié a I'insufflation. Choisir une alternative a I'utilisation d’un masque facial pour
diriger l'air vers le patient, si disponible.

Les professionnels effectuant la procédure doivent évaluer le choix de la taille et
des accessoires de I'insufflateur (p. ex. masque facial, valve PEP, etc.) en fonction de
la ou des conditions spécifiques du patient, car une utilisation incorrecte peut
nuire au patient.

Ne pas utiliser I'insufflateur Ambu SPUR Il lorsqu’un débit d’oxygéne continu est
nécessaire en raison d'une éventuelle administration d’oxygéne insuffisante, ce qui
peut entrainer une hypoxie.
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24,

25.

26.

Le bouchon du manometre doit toujours étre placé sur le port du manométre
lorsque la pression n'est pas surveillée pour éviter les fuites, qui pourraient
entrainer une réduction de I'administration d’O, au patient.

Toujours pré-attacher le tuyau d'oxygene a l'alimentation en oxygene a des
températures supérieures a 0 °C, car le montage peut devenir difficile a des
températures inférieures a 0 °C, ce qui réduirait I'apport d’oxygéne au patient.
Lors de l'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
I'utilisateur.

MISES EN GARDE

1.
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S'assurer que l'insufflateur n’est jamais rangé sous une forme autre que repliée
comme lors de sa livraison par le fabricant. A défaut, le ballon pourrait étre
déformé de maniére permanente, ce qui risque de réduire l'efficacité de la
ventilation. La zone de pliage est clairement indiquée sur le ballon (seules les
versions Adulte et Enfant peuvent étre pliées).

Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire
provenant de la valve patient afin de s'assurer de I'efficacité de la ventilation.
Passer immédiatement en ventilation au bouche-a-bouche sila ventilation avec
I'insufflateur ne peut pas étre obtenue.

Ne jamais nettoyer par trempage ni stériliser ce dispositif, ces procédures étant
susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement
du dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont pas compatibles avec les
procédures de nettoyage et de stérilisation classiques.

Utiliser le MédiPort uniquement pour l'une de ces deux procédures : la mesure
de I'EtCO, ou I'administration de médicament, car cela peut modifier les valeurs
mesurées.

5. 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.

6. Lutilisation de produits tiers et d'appareils d'apport en oxygene (p. ex. filtres et
valves a la demande) avec I'insufflateur Ambu SPUR Il peut influer sur les
performances du produit. Consulter le fabricant du dispositif tiers pour vérifier la
compatibilité avec I'insufflateur Ambu SPUR Il et obtenir des informations sur les
différences de performances possibles.

7. Le ballon réservoir d'oxygéne est fixé en permanence a la valve d’admission sur les
insufflateurs adultes et enfants, sauf sur les versions a valve a la demande. Ne pas
tenter de désassembler. Ne pas tirer sur le ballon réservoir d'oxygéne, car cela
pourrait entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

1.7. Effets indésirables
Effets indésirables liés a la réanimation (liste non exhaustive) : barotraumatisme,
volotraumatisme, hypoxie, hypercarbie et pneumonie par aspiration.

1.8. Remarques générales
En cas d'incident grave pendant |'utilisation de ce dispositif ou a la suite de celle-ci, le
signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description du dispositif

L'insufflateur Ambu SPUR Il peut étre connecté au manometre de pression jetable Ambu®,
aux valves PEP Ambu® et aux masques faciaux Ambu®, comme décrit a la section 4.3
Utilisation de I'insufflateur.



3. Description des symboles

Symbole

ADULT

>30kg

PEDIATRIC

INFANT

0086

Description

Adulte

Masse corporelle idéale
prévue supérieure a

30 kg

Pédiatrique

Masse corporelle idéale
prévue de 6 a 30 kg

Nourrisson

Masse corporelle idéale
prévue jusqu’a 10 kg

Compatible IRM sous
conditions

Marquage UKCA

Responsable
Royaume-Uni

Symbole

Description

Date de fabrication
Pays de fabrication

Dispositif médical

Usage multiple
sur patient unique

Ne pas tirer le ballon
réservoir d’'oxygéne en
forgant

Importateur
(Pour les produits
importés en
Grande-Bretagne
uniquement)

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation du produit

4.1. Principe de fonctionnement

Lillustration (1 montre les mélanges de gaz de ventilation dans le ballon entrer et sortir
du patient pendant le fonctionnement manuel de I'insufflateur. 1a Insufflateur adulte et
enfant, b insufflateur nourrisson avec ballon réservoir d'oxygéne fermé (réservoir a
ballon), q¢ insufflateur nourrisson avec tuyau réservoir d'oxygéne ouvert (réservoir a tube).

Le débit de gaz est similaire lorsque le patient respire spontanément avec le dispositif.

Le réservoir d'oxygéne est muni de deux valves. L'une permet d'alimenter le réservoir en air
ambiant lorsqu'il est vide et l'autre permet d'évacuer I'excédent d’oxygéne lorsque le
ballon réservoir d'oxygéne est plein.

Le MédiPort permet d’accéder au débit des gaz respiratoire et inspiratoire et de raccorder
une seringue pour I'administration des médicaments (1d ou de raccorder une ligne de
prélévement de gaz afin de mesurer le flux latéral d’EtCO, (1e.

1.7 Libération de I'excédent d’oxygéne, 1:2 Entrée d'air, 1:3 Entrée d’oxygéne,
1.4 Raccord patient, 1.5 Expiration, 7.6 Port du manometre, 4.7 Valve de limitation de
pression, 1.8 MédiPort.

REMARQUE : la fixation & 1.5 peut étre un pare-éclaboussure ou une valve PEP.

4.2. Inspection et préparation
Linsufflateur doit étre déballé et préparé (un test de fonctionnement doit étre réalisé) pour
une utilisation immédiate avant sa mise en place pour une utilisation en cas d'urgence.

65




4.2.1. Préparation

- Si l'insufflateur est emballé a I'état comprimé, le déplier en tirant sur la valve patient et la
valve d'admission.

- Préparer l'insufflateur et placer tous les éléments dans le sac de transport fourni avec
l'insufflateur.

- Si le masque facial fourni avec I'insufflateur est emballé dans un sachet de protection,
enlever ce sachet avant I'utilisation.

Voir section 4.2.2. (Tuyau d’oxygéne) pour la préparation du dispositif avant utilisation a
une température inférieure a 0 °C.

4.2.2.Test de fonctionnement (2

Insufflateur

Fermer la valve de surpression avec le clip de dérivation et fermer le raccord patient avec le
pouce 2.1. Comprimer légérement le ballon compressible. Linsufflateur doit résister a

la compression.

Ouvrir la valve de surpression en faisant glisser le clip de dérivation et répéter la procédure.

La valve de surpression doit maintenant étre activée et il doit étre possible d’entendre le
débit de la valve pendant la compression rapide du ballon compressible.

Comprimer et relacher I'insufflateur a plusieurs reprises pour s'assurer que l'air circule a
travers le systéme de valve et s'échappe de la valve patient. 2.2

REMARQUE : les disques des valves se déplacant durant le test de fonctionnement ou la ventilation, un léger
son peut étre émis. Cela n'a aucune répercussion sur le fonctionnement de l'insufflateur.
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Tuyau d’oxygéne

Le montage du tuyau d’oxygene et le test de fonctionnement du ballon du réservoir d'oxygéne
et du tuyau du réservoir d’'oxygéne doivent étre effectués a des températures supérieures
a0 °C. Pour l'utilisation de l'insufflateur & des températures inférieures a 0 °C, laisser le
tuyau d’oxygéne raccordé a l'alimentation en oxygéne aprés le test de fonctionnement.

Ballon réservoir d’'oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d'oxygéne. Enfin, déplier le ballon
manuellement. Vérifier que le ballon du réservoir d’'oxygene se remplit. Si ce n’est pas le
cas, vérifier que les deux clapets de valve sont intacts ou que le réservoir d'oxygéne n'est
pas déchiré.

Régler ensuite le débit de gaz fourni selon les indications médicales.

Tuyau du réservoir d'oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d'oxygéne. Vérifier que I'oxygéne
s'échappe de l'extrémité du tuyau du réservoir d'oxygéne. Dans le cas contraire, s'assurer
que le tuyau d’oxygéne n’est pas bloqué. Régler ensuite le débit de gaz fourni selon les
indications médicales.

MédiPort
Retirer le capuchon du MédiPort et bloquer le raccord patient. Comprimer le ballon et
écouter le son de l'air s'’échappant a travers le MédiPort. 2.3

4.3. 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 facial contre le visage du patient. 3.1



- Glisser la main (version Adulte) ou I'annulaire et le majeur (version Enfant) sous la
poignée. La version nourrisson ne posséde pas de poignée de support.
La ventilation sans poignée de support peut étre obtenue en tournant le ballon. 3.2
Ventilation du patient : Pendant I'insufflation, observer la poitrine se soulever. Relacher
brusquement la main maintenant le ballon et écouter le débit expiratoire sortant de la
valve patient et contrdler visuellement I'abaissement de la poitrine.

- En cas de résistance continue a l'insufflation, vérifier que les voies aériennes ne sont pas
obstruées et repositionner le patient pour s'assurer que les voies aériennes sont ouvertes.

- Si le patient vomit pendant la ventilation, dégager immédiatement les voies aériennes du
patient et expulser le vomi de I'insufflateur en le secouant et en le comprimant
énergiquement et rapidement plusieurs fois avant de reprendre la ventilation.
Si nécessaire, essuyer le produit avec un chiffon imbibé d'alcool et nettoyer le pare-
éclaboussure a I'eau.

Port du manométre

Le manomeétre de pression jetable Ambu ainsi qu’'un manometre tiers peuvent étre
raccordés au port du manomeétre, situé au-dessus de la valve patient. Retirer le capuchon
et fixer le manomeétre.

Systéme de limitation de la pression (4
La valve de surpression est réglée pour s'ouvrir a 40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Si une évaluation médicale et professionnelle indique qu’une pression supérieure a
40 cmH,0 est nécessaire, il est possible de bypasser la valve de surpression en plagant le
capuchon de dérivation sur la valve. 4.2

Pour bypasser la valve de surpression, I'autre technique consiste a placer un doigt sur le
bouton rouge et a comprimer le ballon.

MédiPort

L'insufflateur Ambu SPUR Il est fourni avec ou sans MédiPort. Le MédiPort permet
d'accéder au débit de gaz inspiratoire et expiratoire et peut étre utilisé pour
I'administration de médicaments, lorsqu’il est connecté a une seringue, ainsi que pour
mesurer le CO, du flux latéral (EtCO,). Lorsqu'il n'est pas utilisé, ne pas oublier de fermer le
MédiPort avec son capuchon rouge.

Mesure de I’EtCO,

Pour mesurer le flux latéral d’EtCO, ; raccorder la ligne d'échantillonnage de gaz du
dispositif de mesure de I'EtCO, au MédiPort de I'insufflateur Ambu SPUR Il. Connecter le
raccord de la ligne de prélévement des gaz en le montant et en le tournant d'un quart de
tour dans le sens des aiguilles d'une montre.

Administration de médicaments

Observer attentivement la réaction du patient a I'administration du médicament.
L'administration de volumes de 1 ml de liquide ou plus par le biais du MédiPort est
comparable a I'administration directe dans une sonde endotrachéale. Le MédiPort a été
testé a I'épinéphrine, la lidocaine et I'atropine.

Version de la valve a la demande de I'insufflateur Ambu SPUR I (5

La valve a la demande de I'insufflateur Ambu SPUR Il est disponible en tailles adulte et
enfant et peut étre utilisée avec ou sans valve a la demande. Elle est fournie avec un ballon
réservoir d'oxygéne raccordable.

La valve d'admission de I'insufflateur Ambu SPUR Il se raccorde a la valve a la demande via
un adaptateur.

Fixation de la valve a la demande:

- Retirer le réservoir d'oxygéne de la valve d’admission de I'insufflateur Ambu SPUR II,
le cas échéant.
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- Fixer I'adaptateur au systéme de valve a la demande.

- Insérer I'adaptateur de valve a la demande dans la valve d’admission de I'insufflateur
Ambu SPUR II.

REMARQUE : le ballon réservoir d'oxygéne (étiqueté 2/2) est considéré comme une alternative sila valve a la
demande n'est pas utilisée.

Administration d’oxygéne
Administrer I'oxygéne selon I'indication médicale.

Lillustration (6 montre les pourcentages d’oxygéne délivré calculés qui peuvent étre
obtenus avec différents volumes et fréquences de ventilation a différents débits de gaz.
Les pourcentages d’oxygéne sont visibles sur les versions (6 Adulte 6.1, Enfant §,2 et
Nourrisson 6.3.

Ballon réservoir d’oxygéne (7

Le film plastique fin du ballon réservoir d’'oxygéne ne doit en aucun cas étre détaché de
son point de fixation a l'insufflateur.

Accessoires (8

Les connecteurs de I'insufflateur Ambu SPUR Il respectent les normes ISO 5356-1 et

EN 13544-2, ce qui le rend conforme aux autres équipements hospitaliers. Lors de |'utilisation
de dispositifs externes, tester leur fonctionnement et consulter le mode d’emploi joint a
ces dispositifs.

Les produits Ambu compatibles avec I'insufflateur Ambu SPUR Il sont indiqués ci-dessous :
Masque facial a usage unique Ambu®

Pour plus d'informations, se reporter au mode d’emploi du masque facial a usage unique
Ambu.
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Valve Ambu® PEP 20 a usage unique 8.1 8.2

Pour plus d'informations, se reporter au mode d’emploi de la valve Ambu PEP 20 a usage
unique ou a l'illustration 8.1 de ce mode d’emploi. Pour installer la valve Ambu PEP 20 a
usage unique (si nécessaire) sur l'insufflateur, retirer le pare-éclaboussure. 8.2

Manometre de pression jetable Ambu® 8.3

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

4.4, Aprés utilisation
Les produits usagés doivent é&tre mis au rebut conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques du produit
5.1. Normes appliquées

L'insufflateur Ambu SPUR Il est conforme a la norme EN ISO 10651-4 relative a ces produits.
5.2. Caractéristiques

Enfant

environ 664 ml

Adulte
environ 1547 ml

Nourrisson
Volume d'insufflation environ 215 ml

Volume administré a

s 150 ml 450 ml 600 ml
une main
Volume e‘xdmmlstre a R ) 1000 ml
deux mains*
Dimensions . . .
(longueur x diametre), environ environ environ
! 190x 71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm

sans réservoir ni accessoire



Poids, sans réservoir
ni accessoire

Valve de surpression**

Espace mort

Résistance inspiratoire***

Résistance expiratoire***

Volume du réservoir

Raccord patient
Raccord d'expiration (pour la
fixation de la valve PEP)

Raccord du port du
manometre

Raccord de valve a la demande

Fuite avant et arriére
MédiPort

Raccord d'entrée d'O,

Nourrisson Enfant Adulte
environ70 g environ 145 g environ 220 g
4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
(40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0)

<5ml+10%du
volume administré

<5ml+10%du
volume administré

<5ml+10%du
volume administré

0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa max.
(1,0 cmH,0) (5,0 cmH;0) (5,0 cmH,0)
a5|1/min 450 |/min 450 |/min
0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa max.
(2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0)
a5\1/min 450 |/min 450 |/min

environ 300 ml

(ballon) environ 2 600 ml environ 2 600 ml
environ 100 ml (ballon) (ballon)
(tuyau)

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

30 mm male (ISO 5356-1)

@4,2+/-0,1 mm

- Interne 32 mm, femelle (EN ISO 10651-4)
Non mesurable
Connecteur compatible avec la norme EN ISO 80369-7

Conformément a la directive EN 13544-2

Enfant Adulte
-18°Ca+50°C(-0,4 °F a +122 °F)

conformément a la norme EN ISO 10651-4
-40°C a +60 °C (-40 °F a +140 °F)

conformément a la norme EN ISO 10651-4

Nourrisson
Limites de température
d'utilisation
Limites de température
de stockage

Stockage recommandé a long terme dans un emballage fermé a température ambiante, & I'abri de
la lumiére du soleil.

*Testé conformément & la norme EN ISO 10651-4.
** Une pression plus élevée peut étre obtenue en bypassant la valve de surpression.
*** Dans des conditions de test générales selon la norme EN ISO 10651-4.

5.3. Informations de sécurité relatives a I'IRM A
L'insufflateur Ambu SPUR II" et I'insufflateur Ambu SPUR Il avec valve Ambu PEP 20 a usage
unique? fixée et I'insufflateur Ambu SPUR Il avec valve Ambu PEP 20 a usage unique fixée
et manométre de pression Ambu jetable? sont compatibles avec I'lRM sous certaines
conditions et peuvent donc étre utilisés en toute sécurité dans un environnement d’'IRM
(pas a l'intérieur du tunnel d’IRM) dans les conditions suivantes.
Champ magnétique statique de 7 tesla ou moins, avec
« Gradient de champ spatial maximal de

-10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« Force maximale du produit de

- 450000 000 G?/cm (450 T?/m)'

—721 000 000 G*/cm (721 T2/m)?
L'utilisation 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‘ont aucun contact avec le
corps humain.
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1. Fontos informaciék - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® SPUR® |l élegeztetéballon hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg ezekkel a
biztonsagi utasitasokkal. A hasznalati Gtmutato tovabbi értesités nélkil frisstilhet. Az aktudlis
valtozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
Utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak a lélegeztetéballon
alapvet6 mUikodtetéséhez sziikséges informacidkat és a kapcsolodo dvintézkedéseket
tartalmazza. A |élegeztetSballon elsé hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezel6
megfeleld képzésben részestiljon az tjraélesztési technikak teriiletén, és megismerkedjen
ajelen utmutatoban foglalt rendeltetéssel, javallatokkal, figyelmeztetésekkel,
Svintézkedésekkel és ellenjavallatokkal. Az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballon nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon Ujraélesztésre szolgalo, egyetlen beteghez hasznélhaté
eszkdz.

1.1.1. Javallott betegpopulacio
Az egyes valtozatok alkalmazéasanak mérettartomanyai:
- Felnétt: Feln6ttek és tobb mint 30 kg-os (66 font) gyermekek esetében hasznalhato.

- Gyermek: 6 és 30 kg (13 és 66 font) kozotti testsulyd csecsemdk és gyermekek esetében
hasznélhaté.

- Csecsemé: Ujsziilottek és csecsemdk esetében hasznélhatd, legfeljebb 10 kg-ig (22 font).

Felhivjuk figyelmét, hogy nem all rendelkezésre az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballon Gsszes
konfiguracidja a betegek mindharom kérében.

i alkal

1.1.2. Rendelteté asi kornyezet

Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon olyan helyeken térténé hasznalatra szolgal, ahol
sziikség lehet a beteg lélegeztetésére. Ez a korhaz el6tti és a korhazi kornyezetet is
magaban foglalja, beleértve az MR-helyiségeket is (kivéve az MR-berendezés alagutjat
MRI-eljaras kozben).
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1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu SPUR Il Iélegeztetdballon olyan esetekben alkalmazhatd, amikor a [élegeztetéshez
kézi kardiopulmonalis Ujraéleszt6 eszkoz sziikséges.

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon a betegek |élegeztetésére és oxigenizélasara szolgal,
amig nem biztosithaté stabilabb Iégut, vagy amig Ujra nem sikeril éleszteni a beteget.

1.3. Célfelhasznalo

A légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek, példaul anesztezioldgusok,
névérek, mentdk és slirg6sségi személyzet.

1.4. Ellenjavallatok

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballonra nem vonatkoznak ellenjavallatok.

1.5. Klinikai elényok

A kézi lélegeztetéballonnal végzett alapvetd légutbiztositasi technika lehetévé teszi a
lélegeztetést és az oxigenizalast, amig nem biztosithaté stabilabb légut, vagy amig ujra
nem sikeril éleszteni a beteget.

1.6. Figyelmeztetések és ovintézkedések A

Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivll hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem
sikerll megfeleléen lélegeztetni és oxigenizalni, vagy a berendezés megséril.

FIGYELMEZTETESEK

1. Afert6zésveszély megel6zése érdekében a IélegeztetSballont 6sszesen legfeljebb
4 6ran &t szabad haszndlni, legfeljebb 1 hetes id6keretben.

2. Afert6zésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében ne hasznélja Ujra a
lélegeztetSballont, ha lathaté nedvesség vagy maradvényok vannak az eszkdzben.

3. Gondoskodjon réla, hogy vagy a froccsenésgatld, vagy az Ambu PEEP-szelep
csatlakoztatva legyen a kilégzdszarra. A nyitott kilégzdszar véletlen elzarodasa
esetén tul nagy térfogatu levegd kertilhet a tiidébe, ami szovetsériilést okozhat.



A szévetkdrosodas kockazatdnak megelézése érdekében ne hasznélja a lélegeztets-
ballont mérgez6 vagy veszélyes kornyezetben.

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az oxigénrezervoar-csé nincs elzarédva, mivel a csé
elzérédasa megakadélyozhatja a kompresszids tasak ujbdli felfujasat, lehetetlenné
téve a lélegeztetést.

Ha a termék kuilsé forrasbol szennyez6dott, akkor ne hasznalja fel, mert fert6zést
okozhat.

Kicsomagolds és 6sszedllitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgélja meg a
terméket szemrevételezéssel, és végezzen miikodési tesztet, mert hiba vagy idegen
anyag jelenléte a beteg lélegeztetésének elmaradasat vagy gyengtilését okozhatja.
Ne hasznalja fel a terméket, ha a miikodési teszt sikertelen, mert ez a lélegeztetés
elmaradasat vagy gyengiilését okozhatja.

Csak abban az esetben iktassa ki a nyomaskorlatozo szelepet, ha orvosi értékelés
jelzi ennek sziikségességét. A nagy lélegeztetési nyomds barotraumat okozhat.
Kizarélag egyetlen betegnél hasznélhaté eszkoz. Ha mas betegeknél is hasznélja,
az keresztfert6zéshez vezethet.

Ha tartozék (pl. sz(ir6, CO,-detektor) van csatlakoztatva a |élegeztetSballon és az
arcmaszk kozé, akkor az M-Porton keresztiil nem adhaté be gyégyszer.

Hasznélat utdn ne hagyja nyitva az M-portot, mert ez szivargashoz vezethet, ami
miatt csokkenhet a beteg O,-ellatésa.

. Az M-Port nem hasznalhaté 400 ml-nél kisebb |égzési térfogattal Iélegeztetett

betegeknél az oldalaramu EtCO, monitorozésara, mert pontatlan lehet az EtCO, mérése.
1 ml-nél kisebb térfogatu gyoégyszer beaddsahoz az adagoléds pontossaga
érdekében at kell 6bliteni az M-Portot.

Ne csatlakoztasson oxigéncsovet az M-Porthoz, mert a beteg nem kapja meg a
sziikséges O,-koncentraciot.

. Tartozékok hozzaadasa esetén megndhet a belégzési és/vagy kilégzési ellenallas.

Ne csatlakoztasson tartozékokat, ha a megnovekedett |€gzési ellenallas hatranyos
lenne a betegre nézve.

20.

2l

22.

23.

24,

25.

26.

A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen Utmutatd tartalmat ismeré
felhasznélé hasznéalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsériilhet a beteg.

. Kiegészité oxigén hasznélata esetén a tliz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos a

dohanyzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okozo berendezések vagy eszk6zok kozelében torténd hasznalata.

A csecsemdk szamara készlt valtozathoz ne prébéljon meg szabalyozdszelepet
csatlakoztatni, mert ez nagy oxigénkoncentréciét okozhat, ami karos lehet az
Ujszulottekre nézve.

Arcmaszkhoz csatlakoztatott |élegeztetSballon hasznélata esetén figyelje a felsé
légutak teljes vagy részleges elzédrédasanak jeleit, mert ez korlatozhatja vagy
ledllithatja az oxigénellatast. Lehetdség szerint mindig alkalmazzon mas megoldast
az arcmaszk helyett a leveg6 beteghez torténd vezetésére.

Velesziiletett rekeszsérvben szenvedd csecsemd lélegeztetésekor az inszufflacio
kockazata miatt soha ne hasznélja a terméket csatlakoztatott arcmaszkkal. Lehetéség
szerint alkalmazzon més megoldast az arcmaszk helyett a levegé beteghez térténé
vezetésére.

Az eljarast végzo szakembereknek a beteg konkrét allapota alapjan kell kivalasztaniuk
a lélegeztetSballon méretét és a tartozékokat (pl. arcmaszk, PEEP-szelep stb.), mert
helytelen hasznalat esetén megsériilhet a beteg.

Ha szabad aramlasu oxigént kell biztositani, akkor ne hasznalja az Ambu SPUR I
terméket, mert ez az esetleges elégtelen oxigénelldtads miatt hypoxidhoz vezethet.
Amikor nem monitorozza a nyomdst, a manométer sapkdja mindig legyen a
manométer-csatlakozon; ellenkez6 esetben szivargas kovetkezhet be, és
csokkenhet a beteg O,-ellatasa.

Mindig csatlakoztassa el6re az oxigéncsovet az oxigénellatashoz 0 °C feletti
hémérsékleten, ugyanis 0 °C alatti hémérsékleten nehézséget okozhat a
csatlakoztatas, és ez a beteg oxigénellatasanak csokkenéséhez vezethet.

Ha csatlakoztatott arcmaszkkal hasznalja a Iélegeztet6ballont, gondoskodjon az
arcmaszk megfelel6 elhelyezésérél és tomitésérdl, mivel helytelen tomités esetén

a felhasznald 1égi Uton terjed6 fert6z6 betegséget kaphat.
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OVINTEZKEDESEK

1.

Mindig a gyari dllapot szerint 6sszehajtva tarolja a lélegeztetéballont, maskilénben a
ballon alakja tartésan eldeformélédhat, ami csokkentheti a lélegeztetés hatdsossagat. A
behajtas helye jol lathato a ballonon (csak a felnétt- és gyermekvaltozat hajthaté ossze).
Mindig ellenérizze a mellkas emelkedését és sullyedését, és figyelje meg a kidramlas
hangjat a betegszelepbdl annak megallapitasara, hogy mukodik-e a lélegeztetés.
Ha a lélegeztetballonnal nem sikeriil [élegeztetni, azonnal valtson &t széjon at
torténd lélegeztetésre.

Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizalja az eszkozt, mert igy karos anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibéasodhat az eszkoz. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az
eszkdz nem tisztithatd és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

Az M-Portot kizarélag az EtCO, mérésére vagy gydgyszer beadasara haszndlja,
mivel a hasznalata médosithatja a mért értékeket.

Adott esetben ismerkedjen meg az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos
informéaciokkal a tartozék csomagolasan, mert a helytelen kezelés az egész termék
hibas mikodéséhez vezethet.

Harmadik fél termékeinek és oxigénellatd eszkdzeinek (pl. sztir6k és
szabalyozoszelepek) hasznalata az Ambu SPUR Il 1élegeztetéballonnal
befolyasolhatja a termék teljesitményét. Az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballonnal
valé kompatibilitast és a teljesitmény esetleges véltozasait illetéen forduljon a
harmadik félt6l szarmazé eszkdz gyartdjahoz.

Az oxigénrezervoar-tasak tartdsan rogzitve van a lélegeztetdballon felnétt-

és gyermekvaltozatanak bemeneti szelepéhez, kivéve a szabélyozészeleppel
rendelkezd véltozatokat. Ne kisérelje meg leszerelni. Ne huzza meg az
oxigénrezervoar-tasakot, mert ez az eszkdz helytelen miikodését okozhatja.

1.7. Nemkivanatos mellékhatasok
Az Ujraélesztéshez kapcsol6do nemkivanatos mellékhatésok (a felsorolas nem teljes):
barotrauma, volutrauma, hypoxia, hypercarbia és aspiratiés pneumonia.
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1.8. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidenst észlel,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagoknak.

2. Az eszkoz leirasa
Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon a 4.3. A lélegeztetéballon miikodtetése cim(i
fejezetben foglaltak alapjan csatlakoztathaté az Ambu® egyszer hasznélatos
nyomasmanométerhez, az Ambu® PEEP-szelepekhez és az Ambu® arcmaszkokhoz.

3. Szimboélumok leirasa

Szimbé6lum

Leiras

Felnétt

30 kg feletti javallott
idealis testsuly

Gyermek
6 és 30 kg kozotti
javallott idedlis testsuly

Csecsemé

Legfeljebb 10 kg-os
javallott idealis testsuly

MR-kérnyezetben
feltételesen
biztonsagos

Szimbé6lum

e
[mo]

)

Leiras

A gyaértas datuma
A gyartas orszaga

Orvostechnikai eszk6z

Egyetlen betegnél,
tébb alkalommal
hasznalhaté eszkéz

Ne htizza meg ergsen
az oxigénrezervoar-
tasakot



Szimbé6lum Leiras Szimbé6lum | Leiras
UK Egyesiilt kiralyséagi Importér
CQ megfeleléség értékelve (csak Nagy-

0086 Britanniaba
importalt

Egyesitilt kirdlysagi

felelés személy
A szimbdlumok magyarazatanak teljes listaja megtaldlhaté az
ambu.com/symbol-explanation webhelyen.

termékek esetén)

4. A termék hasznalata
4.1. Mikodési elv

Az (1 abran lathato, hogy a lélegeztetéballon manualis hasznélata kozben a gazkeverék
hogyan aramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe. (1a Felnétt- és gyermek-
lélegeztetéballon, b csecsemé-lélegeztetSballon zart oxigénrezervoar-tasakkal (tasakos
rezervodar), (1c csecsemd-lélegeztetéballon nyitott oxigénrezervoar-csével (csoves rezervodr).

A gézaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontén Iélegzik az eszk6zon
keresztil.

Az oxigénrezervoar két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresztiil a kornyezeti levegé
aramlik be, amikor a rezervoar Ures, a masikon a feleslegben 1év6 oxigén tavozik, amikor a
rezervoartasak tele van.

Az M-Port biztositja a belégzési és kilégzési gaz dramlasat, mikdzben lehetévé
teszi gyogyszerbeadasra szolgal6 fecskend6 csatlakoztatasat d, illetve oldalarami EtCO,-
mérésre szolgalé gazmintavevd vezetékhez torténd csatlakoztatast (1e.

1.7 feleslegben 1év6 oxigén kimenete, 12 |evegébemenet, 1:3 oxigénbemenet, 14 beteg
feléli csatlakozo, 1.5 kilégzés, 3.6 manométer-csatlakozo, 4.7 nyomaskorlatozo szelep,
1.8 M-Port.

MEGJEGYZES: az 1.5-6shdz vagy froccsenésgatlé, vagy PEEP-szelep csatlakoztathat.

4.2. Ellendrzés és elokészités
A lélegeztetéballont még azel6tt ki kell csomagolni és el6 kell késziteni (a miikodési tesztet
is beleértve) azonnali felhasznalasra, miel6tt vészhelyzetben hasznélna.

4.2.1. El6készités

- Ha a lélegeztetdballon 6sszenyomott allapotban van becsomagolva, a betegszelep és a
bemeneti szelep meghuzasaval nyissa ki.

- Készitse el6 a lélegeztetdballont, és helyezze fel a mellékelt hordtokban talélhato
valamennyi elemet.

- Ha a lélegeztet6ballonhoz mellékelt arcmaszk kiilon védécsomagolasban van,
a csomagolést hasznalat el6tt el kell tavolitani.

Lasd a 4.2.2. fejezetet (Oxigéncsd) az eszkdz el6készitéséhez a 0 °C alatti hémérsékleten
torténd hasznalat el6tt.

4.2.2. Miikodési teszt (2
Lélegeztetd ballon

Zarja el a nyomaskorlatozo szelepet a blokkoloval, és hiivelykujjaval fogja be a beteg fel6li
csatlakozdt 2.1. Gyorsan nyomja Gssze az 6sszenyomhato tasakot. A lélegeztetéballonnak
ellen kell alinia az 6sszenyomasnak.
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Nyissa ki a nyomaskorlatozo szelepet a blokkol6 elhtzaséaval és az eljaras megismétlésével.
A nyomaskorlatozo szelepnek ezzel aktivalddnia kell, és az 6sszenyomhato tasak gyors
Osszenyomasakor hallhatéan kell aramlania a levegének a szelepen keresztl.

Néhényszor nyomja 6ssze és engedje el a lélegeztetéballont, ezzel ellenérizve, hogy a
leveg6 4thalad-e a szeleprendszeren és kidaramlik-e a betegszelepen. 2.2

MEGJEGYZES: A m(ikddési teszt sordn vagy lélegeztetés kdzben a szeleptanyérok
mozgasa halk zajjal jarhat. Ez nem rontja a lélegeztetéballon mikodési hatékonysagat.

Oxigéncsé

Az oxigéncsé felszerelését, valamint az oxigénrezervoar-tasak és az oxigénrezervoar-csé
muikodési tesztjét 0 °C feletti hGmérsékleten kell elvégezni. A 1élegeztetéballon 0 °C alatti
hasznélatahoz a m(ikodési teszt utan hagyja az oxigéncsovet az oxigénellatasra csatlakoztatva.

Oxigénrezervoar-tasak

Biztositson percenként 10 literes d&ramlast az oxigénbemeneti csatlakozoén keresztil. Adott
esetben kézzel segitse a tasak kibontésat. Ellendrizze, hogy megtelik-e az oxigénrezervoar-
tasak. Ha nem, akkor ellendrizze a két szelep zérdcsapjat, illetve azt hogy nincs-e kiszakadva

az oxigénrezervodr.

Ezutan allitsa be a szallitott gdz aramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.

Oxigénrezervoar-csé

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztil.
Ellendrizze, hogy az oxigén dtaramlik-e az oxigénrezervoar-csévon. Ha nem, ellenérizze,
hogy az oxigéncsé nincs-e elzérddva. Ezutan éllitsa be a szallitott gaz aramlasat az orvosi
javallatnak megfeleléen.
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M-Port

Tévolitsa el az M-Port zaréelemét, és zarja le a beteg fel6li csatlakozot. Nyomja 6ssze a
tasakot, és figyeljen, hogy hallja-e az M-Porton keresztiil kiaramlo levegé hangjat. 2.3

4.3. A lélegeztetoballon miikodtetése

- A javasolt technikak alkalmazasaval tegye szabadda a beteg széjat és légutait, és
pozicionalja gy a beteget, hogy a légutai atjarhatok legyenek.

- Helyezze az arcmaszkot a beteg arcara, és tartsa erésen. 3.1

- CsUsztassa kezét (feln6tt valtozat), illetve gydirtis- és kozépsé ujjat (gyermek valtozat)
apant ald. A csecsem6k szamara késziilt véltozatnak nincs tartépéntja.

Tartépant hasznalata nélkil a tasak elforgatasaval biztosithaté a lélegeztetés. 3.2

A beteg lélegeztetése: Az inszufflacio soran figyelje a mellkas emelkedését. Hirtelen
eressze el a tasakot, és figyelje a kiaramlas hangjat a betegszelepen, valamint vizudlisan
a beteg mellkasanak ereszkedését.

- Ha folyamatos ellenallast észlel az inszufflaciéval szemben, akkor ellenérizze, hogy nem
legyenek.

- Ha a lélegeztetés kozben a beteg hany, akkor azonnal tisztitsa meg a légutait, és a
lélegeztetés folytatasa elStt tavolitsa el a hanyast a [élegeztetéballonbdl gy, hogy
megrazza és erésen, gyorsan 6sszenyomja azt, tobbszor egymas utan.

Sziikség esetén torolje meg a terméket alkoholos torl6vel, és tisztitsa meg vizzel a
froccsenésgatlot.

Manométer-csatlakozo

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer vagy harmadik fél nyomasméréje a
betegszelep tetején talalhaté manométer-csatlakozéhoz csatlakoztathatd. Vegye le a
sapkat, és csatlakoztassa a manométert/nyomasmérét



Nyomaskorlatozé rendszer (4
A nyomaskorlatozé szelep 40 H,Ocm (4,0 kPa) értéken aktivalodik. 4.1

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,Ocm-nél nagyobb nyomast kell alkalmazni,
a nyomaskorlatozo szelepet kiiktathatja tigy, hogy rahtzza a blokkolot. 4.2

A masik lehetéség a nyomaskorlatozo szelep kiiktatasara, hogy a tasak 6sszenyomasakor a
piros gombon tartja a mutatéujjat.

M-Port

Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon M-Porttal és a nélkil is rendelkezésre all. A be- és
kilégzési gazaramhoz hozzaférést biztosité M-Port lehetévé teszi a gydgyszerbeadast
fecskendd csatlakoztatdsaval, valamint az oldalaramu CO, (EtCO,) mérésére is alkalmas.
Amikor az M-Port nincs hasznélatban, ne felejtse el lezarni az M-Port piros zarésapkajaval.

EtCO, mérése

Oldaldramu EtCO, méréséhez csatlakoztassa az EtCO,-mérd eszkdz gazmintavevéd vezetékét
az Ambu SPUR Il IélegeztetSballon M-Portjahoz. A csatlakoztatashoz illessze a helyére

a gazmintavevo vezeték csatlakozdjat, majd 1/4 fordulattal jobbra elforgatva régzitse.

Gyogyszer beadasa

Mindig gondosan ellenérizze, hogy a beteg hogyan reagal a beadott gyégyszerre. 1 ml-nyi
vagy nagyobb mennyiségui folyékony gyogyszer M-Porton keresztiil torténé beadasa
olyan, mintha kozvetleniil endotrachedlis csovon keresztiil adna be. Az M-Portot tesztelték
epinefrin, lidokain és atropin adagolasara.

Az Ambu SPUR Il Iéleg éballon szabalyozészelepes val als

P
Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon szabalyozdszelepes véltozata felnétt-

és gyermekmeéretben all rendelkezésre. Ez a csatlakoztathat6 oxigénrezervoar-tasakkal
rendelkezd véltozat szabalyozészeleppel és a nélkil is hasznalhatd.

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon bemeneti szelepe adapteren keresztiil csatlakozik a

szabalyozoszelephez.

A szabalyozoszelep felszerelése:

- Tavolitsa el az oxigénrezervoér-egységet az Ambu SPUR Il IélegeztetSballon bemeneti
szelepérdl, ha fel van helyezve.

- Csatlakoztassa az adaptert a szabalyozdszelep-rendszerhez.

- Helyezze be a szabalyozdszelep adapterét az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon bemeneti
szelepébe.

MEGJEGYZES: Ha a szabélyozészelepet nem haszndljék, alternativ megoldésnak tekintheté az
oxigénrezervoar-tasak (megjelolése 2/2).

Az oxigén adagolasa
Az oxigént az orvosi javallatoknak megfeleléen adagolja.

A6 abran a szamitott leadott oxigén szazaléka lathato kilonféle lélegeztetési térfogatok
és frekvencidk esetén, kiilonféle gazaramlasi sebességeknél. Az oxigén szézaléka a (g ) abran
kilon tablazatban szerepel a felnétt 6.1, a gyermek §,2 és a csecsemo g,3 valtozat esetén.

Oxigénrezervoar-tasak (7

Az oxigénrezervoar-tasak vékony mianyag féliaja nem valaszthaté le barmikor a
lélegeztetSballonrol.
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Tartozékok (8

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon csatlakozoi teljesitik az ISO 5356-1 és az EN 13544-2
kovetelményeit, igy megfelelnek az egyéb kdérhazi berendezéseknek. Kiilsé eszkéz
alkalmazasa esetén tesztelje annak m(ikodését, és olvassa el a hasznalati Gtmutatojat.

Az Ambu aldbbi termékei kompatibilisek az Ambu SPUR Il 1élegeztetéballonnal:
Ambu® egyszer hasznalatos arcmaszk

Tovabbi informécidkkal az Ambu egyszer hasznalatos arcmaszk hasznélati Gtmutatdja szolgal.

Ambu® egyszer hasznalatos PEEP 20 szelep 8.1 8.2

Tovéabbi informéciokkal az Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20 szelep hasznalati
utmutatoja, illetve a jelen hasznalati Gtmutato 8.1 abraja szolgal. Ha az Ambu egyszer
hasznélatos PEEP 20 szelepet fel kell helyezni a Iélegeztetéballonra, akkor tavolitsa el a
froccsenésgatlot. 8.2

Ambu® egyszer h al yoma éter 8.3

Tovabbi informéaciokkal az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer hasznalati
utmutatoja szolgal.

4.4, Hasznalat utan
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzoi
5.1. Alkalmazott szabvanyok

Az Ambu SPUR Il IélegeztetSballon megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus szabvanynak.
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5.2. Miiszaki jellemzék

Lélegeztetési térfogat
Szallitott térfogat egy kézzel*
Szallitott térfogat két kézzel*
Méret (hosszlsag x atmérd)
rezervoar és tartozékok
nélkal

Toémeg rezervoar
és tartozékok nélkul

Nyomaskorlatozo szelep**

Holttérfogat

Belégzési ellenallas***

Kilégzési ellenallas***

Rezervoartérfogat

Csecsemé
kb.215 ml

150 ml

kb.
190X 71 mm

kb.70g

4,0 kPa
(40 H,0cm)

<5 ml + a széllitott
térfogat 10%-a

legfeljebb 0,1 kPa
(1,0 H,0cm)
5 /perc mellett

legfeljebb 0,2 kPa
(2,0 H,0cm)
5 /perc mellett

kb. 300 ml (tasak)
kb. 100 ml (cs6)

Gyermek
kb. 664 ml

450 ml

kb.
223 x99 mm

kb. 145 g

4,0 kPa
(40 H,0cm)

<5 ml + a széllitott
térfogat 10%-a

legfeljebb 0,5 kPa
(5,0 H,Ocm)
50 I/perc mellett

legfeljebb 0,27 kPa

(2,7 H,0cm)
50 I/perc mellett

kb. 2600 ml (tasak)

Felnétt
kb. 1547 ml
600 ml

1000 ml

kb.
284 x 127 mm

kb.220g

4,0 kPa
(40 H,0cm)

<5 ml + a széllitott
térfogat 10%-a

legfeljebb 0,5 kPa
(5,0 H,0cm)
50 I/perc mellett

legfeljebb 0,27 kPa

(2,7 H,0cm)
50 I/perc mellett

kb. 2600 ml (tasak)



Csecsemé Gyermek Felnétt
Beteq feldli csatlakozé 22 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)

9 15 mm-es, belsé menetes (ISO 5356-1)
Kilégzési csatlakozo

(PEEP-szelep-szerelékhez) 30 mm-es apacsatlakozo (SO 5356-1)

Manométer-csatlakozo @4,2+/-0,1 mm

Szabalyozdszelep-

) - 32 mm-es, belsé menetes (EN ISO 10651-4)
csatlakozd

Elére- és visszadramlas Nem mérhet6

M-Port Az EN ISO 80369-7 szabvannyal kompatibilis csatlakozo
O,-bemeneti csatlakozo Az EN 13544-2 szabvanynak megfelelé
Uzemi hémérséklet korlatai -18 - +50 °C (-0,4 — +122 °F), az EN ISO 10651-4 szerint tesztelve

Tarolasi hémérséklet korlatai -40 - +60 °C (-40 — +140 °F), az EN ISO 10651-4 szerint tesztelve

Hosszu tavu térolds esetén javasolt zart csomagoldsban, szobahémérsékleten, napfénytél védve tartani.

* Az EN ISO 10651-4 szabvény szerint tesztelve.
** A nyomaskorlatozo szelep kiiktatédsaval az eszk6z nagyobb nyomason mikodtethetd.
*** Altaldnos tesztelési feltételek mellett az EN ISO 10651-4 szabvénynak megfelelden.

5.3. MRI-vel kapcsolatos biztonsag informéciékﬁ
Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon', az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballon csatlakoztatott
Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20 szeleppel?, valamint az Ambu SPUR Il Iélegeztet6ballon
csatlakoztatott Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20 szeleppel és Ambu egyszer hasznalatos
nyomasmanométerrel> MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos, ezért a kovetkezd
feltételek mellett biztonsagosan hasznalhaté MR-kérnyezetben (az MRI-berendezés
alagutjdban nem).
A statikus magneses mezd legfeljebb 7 tesla lehet, tovabba:
« A maximalis térgradiens

-10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« A maximalis erészorzat

- 450000 000 G?/cm (450 T*/m)’

- 721000 000 G¥cm (721 T2/m)?
Az MRI-berendezés alagutjaban torténé hasznalat befolyasolhatja az MR-kép minéségét.
Az RF-indukalt melegedést és az MR-kép hibait nem vizsgéltak. Valamennyi fém alkatrész
teljesen tokozott, egyaltalan nem érintkeznek az emberi testtel.
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1. Informazioni importanti da leggere prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare il pallone
rianimatore Ambu® SPUR® |I. Le istruzioni per l'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
|'operatore abbia gia ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche di rianimazione e
abbia familiarita con uso previsto, indicazioni, avvertenze, avvisi e controindicazioni
contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso. Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il non &
coperto da garanzia.

1.1. Uso previsto
Ambu SPUR Il & un pallone rianimatore monouso destinato alla rianimazione polmonare.

1.1.1. Popolazione di pazienti di destinazione

Il campo di applicazione per ciascuna versione é:

- Adulti: Adulti e bambini con peso superiore a 30 kg (66 Ib).

- Pediatrico: Neonati e bambini con peso corporeo da 6 kg a 30 kg (13 - 66 Ib).

- Neonati: Neonati e bambini molto piccoli con peso corporeo fino a 10 kg (22 Ib).

Non tutte le configurazioni del pallone rianimatore Ambu SPUR Il sono disponibili per tutte
e tre le gamme di pazienti.

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il & 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 I'interno del tunnel di RM durante la procedura di RM).
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1.2. Indicazioni per l'uso

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il & destinato all’'uso in situazioni in cui & necessario un
pallone rianimatore cardio-polmonare manuale per la ventilazione assistita.

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il & indicato per la ventilazione e 'ossigenazione dei
pazienti fino a quando non sia possibile stabilire una via aerea pit definitiva o il paziente
non si sia ripreso.

1.3. Utilizzatori previsti
Professionisti medici formati nella gestione delle vie aeree come anestesisti, infermieri,
personale di soccorso e personale di emergenza.

1.4. Controindicazioni
Non sono state rilevate controindicazioni per il pallone rianimatore Ambu SPUR II.

1.5. Vantaggi clinici

La tecnica di base di gestione delle vie aeree con pallone rianimatore manuale consente la
ventilazione e I'ossigenazione dei pazienti fino a quando non é possibile stabilire una via
aerea piu definitiva o il paziente non si & ripreso.

1.6. Avvertenze e avvisi /0
I mancato rispetto delle precauzioni puo causare ventilazione e ossigenazione insufficienti
del paziente o danni all'attrezzatura.

AVVERTENZE

1. Per evitare il rischio di infezione non utilizzare il pallone rianimatore per piu di
4 ore totali nell’arco di tempo massimo di 1 settimana.

2. Perevitare il rischio di infezione e malfunzionamento non riutilizzare il pallone
rianimatore se all'interno del dispositivo sono presenti umidita o residui visibili.



10.
1.

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.

Evitare I'uso del pallone rianimatore in ambienti tossici o pericolosi per evitare il
rischio di danni ai tessuti.

Assicurarsi sempre che il tubo del reservoir di ossigeno non sia ostruito, poiché il
blocco del tubo pud impedire il rigonfiaggio del pallone di compressione, con
conseguente impossibilita di ventilazione.

Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché questo puo
causare infezioni.

Ispezionare sempre visivamente il prodotto ed eseguire un test di funzionalita
dopo disimballaggio e montaggio e prima dell’'uso, in quanto i difetti e i corpi
estranei possono causare ventilazione assente o ridotta del paziente.

Non utilizzare il prodotto se non ha superato il test di funzionalita, poiché questo
potrebbe causare ventilazione ridotta o assente del paziente.

Non escludere la valvola limitatrice di pressione se la valutazione medica non ne
indica la necessita. Pressioni di ventilazione elevate possono causare barotrauma.
Dispositivo monouso. L'uso su altri pazienti puo causare infezioni crociate.

Il farmaco non puo essere somministrato attraverso MediPort se sono collegati
accessori tra il pallone rianimatore e la maschera facciale (per es. filtro, rilevatore
di CO,).

Dopo l'uso non lasciare il MediPort aperto per evitare perdite che potrebbero
ridurre I'erogazione di O, al paziente.

Non utilizzare il MediPort per il monitoraggio dell’EtCO, collaterale in pazienti ventilati
con volume corrente inferiore a 400 ml per evitare misurazioni EtCO, non precise.
Quando si somministra un farmaco con un volume inferiore a 1 ml, & necessario
lavare il MediPort per garantire un dosaggio preciso del farmaco.

Non collegare il tubo di alimentazione dell’'ossigeno al Medi-port poiché la
concentrazione di O, prevista non verra erogata al paziente.

20.

21

220,

23.

L'aggiunta di accessori pud aumentare la resistenza inspiratoria e/o espiratoria. Non
collegare accessori se I'incremento della resistenza respiratoria potrebbe essere
dannoso per il paziente.

Destinato esclusivamente all’'uso da parte di operatori che abbiano familiarita con il
contenuto del presente manuale poiché un uso non corretto potrebbe
danneggiare il paziente.

Quando si utilizza ossigeno supplementare, non fumare o utilizzare il dispositivo in
prossimita di fiamme libere, olio, grasso, altre sostanze chimiche infiammabili o
attrezzature e strumenti che possono causare scintille a causa del rischio di
incendio e/o esplosione.

Non tentare di collegare una valvola a domanda alla versione per neonato, poiché
questo puo causare elevate concentrazioni di ossigeno che potrebbero essere
dannose per il neonato.

Prestare attenzione ai segnali di ostruzione completa/parziale delle vie aeree
superiori quando si utilizza il pallone rianimatore collegato a una maschera facciale
poiché questo comportera un’erogazione di ossigeno assente o limitata. Passare
sempre a un‘alternativa all’'uso di una mascherina facciale per dirigere I'aria verso

il paziente, se disponibile.

Non utilizzare il prodotto con la maschera facciale applicata durante la ventilazione
di neonati con ernia diaframmatica congenita per evitare il rischio di insufflazione.
Passare a un‘alternativa all'uso della maschera facciale per dirigere I'aria verso il
paziente, se disponibile.

| professionisti che eseguono la procedura devono valutare la scelta della misura
del pallone rianimatore e degli accessori (per es. maschera facciale, valvola PEEP,
etc.) in base alle condizioni specifiche del paziente poiché un uso non corretto pud
danneggiare il paziente.

Non utilizzare Ambu SPUR Il quando & necessaria I'erogazione di ossigeno a flusso
libero a causa di una possibile somministrazione insufficiente di ossigeno che puo
portare a ipossia.
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24,

25.

26.

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.

Precollegare sempre il tubo all’alimentazione di ossigeno a temperature superiori a
0 °C, poiché il montaggio puo diventare difficile a temperature inferiori a 0 °C con
conseguente riduzione dell’erogazione di ossigeno al paziente.

Quando si utilizza il pallone rianimatore con la maschera facciale attaccata,
verificare il corretto posizionamento e la tenuta della maschera facciale poiché una
tenuta non corretta puo portare alla diffusione di malattie infettive aerodisperse
all'utente.

AVVISI

1.
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Non riporre mai il rianimatore deformato o piegato in modo diverso da quello fornito
dal produttore poiché potrebbe verificarsi una deformazione permanente che
potrebbe ridurre la capacita di ventilazione. | punti di piegatura sono chiaramente
visibili sul pallone (si possono ripiegare solo le versioni per adulto e pediatrica).
Verificare I'efficienza della ventilazione osservando il movimento del torace e
ascoltando il flusso espiratorio che fuoriesce dalla valvola. Se non é possibile
ottenere la ventilazione con il pallone rianimatore, passare immediatamente alla
ventilazione bocca a bocca.

Non sterilizzare né detergere il dispositivo immergendolo nel liquido per evitare il
rilascio di eventuali residui dannosi o malfunzionamenti dellapparecchio. Il design
e i materiali usati non sono compatibili con le procedure di detersione e
sterilizzazione convenzionali.

Usare MediPort solo per misurazione con EtCO, o somministrazione di farmaci
poiché i valori misurati potrebbero essere modificati.

5. Se necessario, consultare la confezione degli accessori per informazioni pit
specifiche sui singoli accessori poiché una manipolazione errata puo causare il
malfunzionamento dell’intero prodotto.

6. Luso di prodotti di terze parti e dispositivi di erogazione dell'ossigeno (per es. filtri
e valvole a domanda) con il pallone rianimatore Ambu SPUR Il puo influire sulle
prestazioni del prodotto. Consultare il produttore del dispositivo di terzi per
verificare la compatibilita con il pallone rianimatore Ambu SPUR Il e ottenere
informazioni sulle possibili modifiche delle prestazioni.

7. Il reservoir di ossigeno é fissato in modo permanente alla valvola di ingresso sui
palloni rianimatori per adulti e pediatrici, a eccezione delle versioni con valvola a
richiesta. Non tentare di smontarlo. Non tirare il reservoir di ossigeno poiché
questo potrebbe causare un malfunzionamento del dispositivo.

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 I'uso di questo dispositivo o a seguito dell'utilizzo, si verifica un incidente
grave, segnalarlo al produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il pud essere collegato al manometro di pressione
monouso Ambu?®, alle valvole Ambu® PEEP e alle maschere facciali Ambu® come descritto
nella sezione 4.3 Funzionamento del pallone rianimatore.



3. Descrizione dei simboli

Simbolo

ADULT

>30kg

PEDIATRIC

INFANT

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

Descrizione

Adulto

Massa corporea ideale
prevista superiore a
30kg

Pediatrico

Massa corporea ideale
prevista da 6 a 30 kg

Neonato

Massa corporea ideale
prevista fino a 10 kg

Compatibilita RM
condizionata

Conformita Regno Unito

verificata

Persona responsabile nel

Regno Unito

B

Descrizione

Data di produzione
Paese di produzione

Dispositivo medico

Monopaziente,
multiuso

Non tirare con forza il
reservoir di ossigeno

Importatore
(Solo per prodotti
importati in

Gran Bretagna)

4, Utilizzo del prodotto

4.1. Principio di funzionamento

Lillustrazione (1 mostra le miscele del flusso di gas di ventilazione nel pallone e da e
verso il paziente durante il funzionamento manuale del pallone rianimatore. (1a Pallone
rianimatore adulto e pediatrico, pallone rianimatore per 1b neonato con reservoir di
ossigeno chiuso (sacca reservoir), pallone rianimatore per (3¢ neonato con tubo reservoir
di ossigeno aperto (serbatoio tubo).

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 'ossigeno in eccesso quando il
reservoir & pieno.

Il MediPort fornisce accesso al flusso di gas inspiratorio ed espiratorio permettendo di
collegare una siringa per erogare farmaci 1d o una linea di campionamento gas per
misurare EtCO, collaterale (1e.

1.7 Rilascio di ossigeno in eccesso, 12 ingresso aria, 1:3 ingresso ossigeno, 144 connettore
paziente, 1.5 espirazione, 1.6 porta manometro, 1.7 valvola limitatrice di pressione,
1.8 MediPort.

NOTA: il collegamento a 1,5 puo essere una protezione antispruzzo o una valvola PEEP.

4.2. Ispezione e preparazione

Il pallone rianimatore va disimballato e preparato (eseguendo anche un test della
funzionalita) per I'uso immediato prima di essere utilizzato in situazioni di emergenza.
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4.2.1. Preparazione

- Se il pallone rianimatore é stato confezionato nello stato compresso, dispiegarlo
esercitando una trazione sulla valvola paziente e sulla valvola di ingresso.

- Preparare il pallone rianimatore e riporre tutti gli elementi nella borsa per il trasporto
fornita con il pallone rianimatore.

- Se la maschera facciale fornita con il pallone rianimatore & avvolta in un sacchetto di
protezione, rimuoverlo prima dell’uso.

Consultare la sezione 4.2.2. (Tubo dell’'ossigeno) per la preparazione del dispositivo prima
dell’'uso a temperature inferioria 0 °C.

4.2.2. Test funzionale (2
Pallone rianimatore

Chiudere la valvola limitatrice di pressione con la clip di esclusione e chiudere il connettore
paziente con il pollice 2.1. Comprimere rapidamente il pallone. Il pallone rianimatore deve
resistere alla compressione.

Aprire la valvola limitatrice di pressione sfilando la clip di esclusione e ripetendo la
procedura. A questo punto la valvola limitatrice di pressione deve essere attivata e deve
essere possibile udire il flusso dalla valvola durante la compressione rapida del pallone.

Comprimere e rilasciare il pallone rianimatore alcune volte per assicurarsi che I'aria circoli
attraverso il sistema di valvole e fuoriesca dalla valvola paziente. 2.2

NOTA: Siccome le piastre delle valvole si muovono durante il test funzionale o durante la ventilazione, &
normale sentire un lieve rumore. che tuttavia non compromette la funzionalita del rianimatore.
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Tubo ossigeno

I montaggio del tubo dell'ossigeno e il test di funzionalita del reservoir di ossigeno e del
tubo del reservoir di ossigeno devono essere eseguiti a temperature superiori a 0 °C. Per
I'uso del pallone rianimatore a temperature inferiori a 0 °C, lasciare il tubo dell’'ossigeno
collegato all'alimentazione di ossigeno dopo il test di funzionalita.

Reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell’'ossigeno. Sostenere infine
I'apertura manuale del pallone. Controllare che il reservoir di ossigeno si riempia. In caso
contrario, controllare I'integrita degli otturatori delle due valvole o verificare che il
reservoir di ossigeno non sia lacerato.

Regolare poi il flusso di gas fornito in base alle indicazioni mediche.

Tubo reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell’'ossigeno. Verificare che
I'ossigeno fuoriesca dall’estremita del tubo del reservoir di ossigeno. In caso contrario,
controllare che il tubo dell’'ossigeno non sia ostruito. Regolare poi il flusso di gas fornito in
base alle indicazioni mediche.

MediPort
Togliere il tappo del MediPort e bloccare il connettore lato paziente. Comprimere il pallone
e verificare che si senta il rumore dell’aria che viene spinta fuori dal MediPort. 2.3

4.3. Funzionamento del pallone rianimatore

- Seguire le tecniche consigliate per liberare bocca e vie aeree del paziente e posizionare il
paziente correttamente per aprire le vie aeree.

- Tenere saldamente la mascherina contro il viso del paziente. 3.1



- Infilare la mano (versione adulto) o I'anulare e il medio (versione pediatrica) sotto
I'impugnatura. La versione per neonato non é dotata di impugnatura di supporto.

La ventilazione senza l'uso dell'impugnatura di supporto puo essere ottenuta
ruotando il pallone. 3.2

Ventilazione del paziente: Osservare il sollevamento del torace durante l'insufflazione.
Rilasciare il pallone improvvisamente, 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, liberare immediatamente le vie aeree del
paziente ed espellere il vomito dal pallone rianimatore scuotendolo e comprimendolo
con forza e rapidita diverse volte prima di riprendere la ventilazione.

Se necessario, pulire il prodotto con un panno imbevuto di alcol e pulire la protezione
antispruzzo con acqua.

Attacco per manometro

I manometro di pressione monouso Ambu e il manometro di terze parti possono essere
collegati alla porta del manometro situata sulla parte superiore della valvola paziente.
Rimuovere il tappo e applicare il/i manometro/i

Sist di limit: della pressi 4
La valvola limitatrice di pressione & impostata per aprirsi a 40 cmH,0 (4.0kPa). 4.1

Se la valutazione medica e professionale indica che € necessaria una pressione superiore a
40 cmH,0, la valvola limitatrice di pressione puo essere esclusa spostando la clip di
esclusione sulla valvola. 4.2

In alternativa, & possibile escludere la valvola limitatrice di pressione posizionando un dito
sul pulsante rosso mentre si comprime il pallone.

MediPort

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il viene fornito con o senza MediPort. MediPort consente
I'accesso al flusso di gas inspiratorio ed espiratorio e puo essere utilizzato per
I'applicazione di farmaci se collegato a una siringa, nonché per misurare il flusso laterale di
CO, (EtCO,). Quando non € in uso, chiudere MediPort con il tappo rosso.

Misurazione EtCO,

Per la misurazione del flusso laterale EtCO,, collegare la linea di campionamento del gas
per il dispositivo di misurazione EtCO, al MediPort del pallone rianimatore Ambu SPUR II.
Collegare il connettore della linea di campionamento del gas montandolo e ruotandolo di
1/4 di giro in senso orario.

Somministrazione del farmaco

Monitorare attentamente la risposta del paziente al farmaco somministrato. La
somministrazione di volumi di 1 ml di liquido o superiori tramite MediPort equivale alla
somministrazione diretta tramite tubo endotracheale. MediPort ¢ stato testato con
epinefrina, lidocaina e atropina.

Versione della ad da del pall riani e Ambu SPURII (5

La versione con valvola a domanda del pallone rianimatore Ambu SPUR Il & disponibile
nelle misure adulto e pediatrico, puo essere utilizzata con o senza valvola a domanda ed &
dotata di un reservoir di ossigeno collegabile.

La valvola di ingresso del pallone rianimatore Ambu SPUR Il si collega alla valvola a
domanda tramite un adattatore.

Montaggio della valvola a domanda:

- Rimuovere |'unita reservoir di ossigeno dalla valvola di ingresso del pallone rianimatore
Ambu SPUR Il se collegata.

- Collegare I'adattatore al sistema con valvola a domanda.
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- Inserire I'adattatore della valvola a domanda nella valvola di ingresso del pallone
rianimatore Ambu SPUR II.

NOTA: Il reservoir di ossigeno (etichettato 2/2) & considerato un‘alternativa se non si utilizza la valvola a
domanda.

< L

azione d’ossig
Somministrare I'ossigeno secondo le indicazioni mediche.

La figura (6 mostra le percentuali calcolate di ossigeno erogato che possono essere
ottenute con diversi volumi e frequenze di ventilazione a diverse portate di gas.

Le percentuali di ossigeno possono essere visualizzate in (g ) Adulto 6.1, Pediatrico 6,2,
Neonato §.3.

Reservoir di ossigeno (7

La pellicola sottile di plastica del reservoir di ossigeno non pud mai essere staccata dal
punto di fissaggio al pallone rianimatore.

Accessori (8

| connettori del pallone rianimatore Ambu SPUR Il sono conformi alle norme 1SO 5356-1
e EN 13544-2, pertanto sono conformi ad altre apparecchiature ospedaliere. In caso di
collegamento di dispositivi esterni, assicurarsi di verificare le funzionalita e consultare le
istruzioni per l'uso allegate al dispositivo esterno.

| prodotti Ambu compatibili con il pallone rianimatore Ambu SPUR Il sono i seguenti:
Maschera facciale monouso Ambu®

Per ulteriori informazioni, si rimanda alle istruzioni per I'uso della maschera facciale
monouso Ambu.
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Valvola monouso PEEP 20 Ambu® 8.1 8.2

Per ulteriori informazioni fare riferimento alle istruzioni per I'uso della valvola monouso
PEEP 20 Ambu o fare riferimento all'illustrazione 8.1 nelle presenti istruzioni per I'uso. Per
montare la valvola PEEP 20 monouso Ambu (se necessario) sul pallone rianimatore,
rimuovere la protezione antispruzzo. 8.2

Ambu°® 8.3

Per ulteriori informazioni, si rimanda alle istruzioni per I'uso del manometro di pressione
monouso Ambu.

M tro di pr

4.4, Dopo l'uso
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Norme applicabili

Il pallone rianimatore Ambu SPUR Il & conforme allo standard specifico di prodotto
EN ISO 10651-4.

5.2. Specifiche
Neonato Pediatrico Adulto
Volume pallone rianimatore circa215ml circa 664 ml circa 1547 ml
Volume fornito a una mano* 150 ml 450 ml 600 ml
Volume fornito a due mani* - - 1000 ml
Dimensioni " . "
(lunghezza x diametro) clrea clrca clrea
190x71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm

senza reservoir e accessori



Peso senza reservoir
e accessori

Valvola limitatrice di
pressione**

Spazio morto

Resistenza all'inspirazione***

Resistenza all'espirazione***

Volume reservoir

Connettore paziente
Connettore di espirazione
(per attacco valvola PEEP)

Connettore attacco per
manometro

Connettore valvola a
domanda

Perdita lato anteriore e
posteriore

MediPort

Connettore ingresso O,

Neonato
circa70g

4,0 kPa
(40 cmH,0)
<5ml+109% del
volume fornito
max 0,1 kPa
(1,0 cmH,0)
a5 |/min
max 0,2 kPa
(2,0 cmH,0)
a5|/min
circa 300 ml (sacca)
circa 100 ml (tubo)

Pediatrico
circa145g

4,0 kPa
(40 cmH,0)

<5ml+10 % del
volume fornito

max 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)
a501/min

max 0,27 kPa
(2,7 cmH,0)
a501/min

circa 2600 ml (sacca)

Adulto
circa220g

4,0 kPa
(40 cmH,0)

<5ml+109% del
volume fornito

max 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)
a50|/min

max 0,27 kPa
(2,7 cmH,0)
a50|/min

circa 2600 ml (sacca)

Esterno 22 mm maschio (ISO 5356-1)
Interno 15 mm femmina (ISO 5356-1)

Maschio 30 mm (ISO 5356-1)

@4,2+/-0,1 mm

Interno femmina 32 mm (ISO 10651-4)

Non misurabili

Connettore compatibile con EN I1SO 80369-7

Conformemente a EN 13544-2

Neonato Pediatrico Adulto

da-18°Ca+50°C (da-0,4 °F a +122 °F),
testati secondo EN ISO 10651-4

da -40 °Ca +60 °C (da -40 °F a +140 °F),
testati secondo EN ISO 10651-4

Limiti temperature di
funzionamento

Limiti temperatura di
conservazione

Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura ambiente, lontano
dalla luce solare.

*Testato in conformita alla norma EN ISO 10651-4.
** Per ottenere una pressione pil elevata escludere la valvola limitatrice di pressione.
***n condizioni generali di test secondo EN ISO 10651-4.

5.3. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM A

Il pallone rianimatore Ambu SPUR II" e il pallone rianimatore Ambu SPUR Il con valvola
monouso Ambu PEEP 20 collegata? il pallone rianimatore Ambu SPUR Il con valvola Ambu
monouso PEEP 20 collegata e il manometro di pressione monouso Ambu? sono a
compatibilita RM condizionata e pertanto possono essere utilizzati in sicurezza in
ambiente RM (non all'interno del tunnel RM) nelle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico pari o inferiore a 7 Tesla, con
« Gradiente di campo spaziale massimo di
-10.000 G/cm (100 T/m)’'
-16.000 G/cm (160 T/m)?
« Forza massima prodotto di
-450.000.000 G*/cm (450 T?/m)'
-721.000.000 G*/cm (721 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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Ambu #4232 SPUR 11 13, EN 1SO 10651-4 BRI A L TVWE T,

5.2, fL#k

L e N FRNH

WAy AR #7215 ml #7664 ml #9 1547 ml
FRRAREURE (R TR EIR) 150 ml 450 ml 600 ml
BRI (IR 1000 ml
jﬁ%éﬁiifﬁ%%‘?)% #1190x 71 mm #9223 x99 mm #)284x 127 mm
BRER)Y— 277 #1709 #1145 g #2209

PV ZERS

JEBIR L7 4.0 kPa (40 cmH,0) | 4.0 kPa (40 cmH,0) | 4.0 kPa (40 cmH,0)
S 5 ml+ fikfaito 5 ml+ fitfg it 5 ml+ fikfa it
. 10% LU 10% LA F 10% LU

%K 0.1 kPa %K 0.5 kPa k0.5 kPa
W SRR AT (1.0 cmH,0) (5.0 cmH,0) (5.0 cmH,0)
(51/578%) (50 1/5715) (50 1/571)
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Pk RA VN JRAH
k0.2 kPa f%K0.27 kPa K027 kPa
ISR (2.0 cmH,0) (2.7 cmH,0) (2.7 cmH,0)
(5 1/5355) (501/57 1) (50 1/53 %)

VYR

#7300 ml (\v27)

#1100 ml (F2—7) #2600 ml (-352)

492600 ml (»\v2)

HM%F 22 mm A (150 5356-1)

BEarsx PEE 15 mm X 2 (1SO 5356-1)
Wl = 427 2

(PEEP /S L7 % 5285 30 mm # 2 (1SO 5356-1)

VI A=ZR—MHarsx @ 4.2+/-0.1 mm

FRYENVT AR R - A% 32 mm X2 (EN ISO 10651-4)
Hi BTV —2 PE AT HE

MR-k

37 EN 1SO 80369-7 [ZHEHIL

0, 5t axrx EN 13544-2 IZHEHIL

. -18°C ~ +50 °C (-0.4 °F ~ +122 °F),
Rt EN ISO 10651-4 12> TF A M &4
R -40 °C ~ +60 °C (-40 °F ~ +140 °F),

EN ISO 10651-4 120 TT A M &

FEE ORI LD RRFIL B FDE B RETORFEIEREL TV,

*EN1SO 10651-4 {0 CRRBRTE 0
** EHIRA VT OB E IR e T KO OBHAE R 1§52 e A TEE T,
*FEN1SO 10651-4 124 5 — kI 2B Ic BV T,
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5.3. MRI 22 P4Vt &
Ambu SPUR Il A\ TR AR, Ambu 74 27K PEEP 20 »\)L 7% #2452 L 72 Ambu SPUR II A TWE
g, Ambu 74 27 PEEP 20 /X)L 78 Ambu 74 AR 1</ A — & % 4#t L7z Ambu SPUR Il
NIRRT, St & TMRICHIGE L TV E 3, BUF D4 T O MRI B5E (MRI 25 &
DRTZWNER) TREVMHEHTAIE N TEET,
77 AZ LT O
o DT o Rz Aid

- 10,000 G/cm (100 T/m)'

- 16,000 G/cm (160 T/m)?
« LUT o KRR

~ 450,000,000 G2/cm (450 T2/m)'

— 721,000,000 G¥/cm (721 T2/m)?
MRI R EF2EE DR 7N TOMAHE MR EIE IS BE 5 2 2R DD £ 5,
R REME Y MRIEIRO 7 —F 7727 MIRMGEES N TOER A BB IRmIE TN TRS
ICEXNTED MR OHAIZ DD A,



1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® SPUR® Il Resuscitator
gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden
uitsluitend de algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in
verband met het gebruik van 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,
indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in deze
gebruiksaanwijzing. Er is geen garantie op de Ambu SPUR Il Resuscitator van toepassing.

1.1. Beoogd gebruik
De Ambu SPUR Il Resuscitator is een beademingsapparaat voor gebruik bij één patiént dat
bedoeld is voor longbeademing.

1.1.1. B gde patiéntenpopulatie

Het toepassingsbereik voor elke versie is als volgt:

- Volwassene: Volwassenen en kinderen met een lichaamsgewicht van meer dan 30 kg (66 Ibs).

- Pediatrisch: Zuigelingen en kinderen met een lichaamsgewicht van 6 tot 30 kg (13 - 66 Ibs).

- Zuigeling: Pasgeborenen en zuigelingen met een lichaamsgewicht van maximaal 10 kg
(22 Ibs).

Houd er rekening mee dat niet alle configuraties van de Ambu SPUR Il Resuscitator beschikbaar

zijn voor alle drie patiéntbereiken.

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving

De Ambu SPUR Il Resuscitator is bedoeld voor gebruik 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. Gebruiksaanwijzingen

De Ambu SPUR Il Resuscitator is bedoeld voor gebruik in situaties waarin een handmatig
cardiopulmonair beademingsapparaat nodig is voor ondersteunde beademing.

De Ambu SPUR Il Resuscitator is geindiceerd voor beademing en zuurstoftoevoer van
patiénten totdat een definitievere luchtweg kan worden opgezet of 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
Er zijn geen contra-indicaties geidentificeerd voor de Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.5. Klinische voordelen

De basistechniek voor luchtwegbeheer met behulp van een handbeademingsballon maakt
beademing van en zuurstoftoevoer naar patiénten mogelijk totdat een definitievere
luchtweg kan worden opgezet of de patiént is hersteld.

1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen &
Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte
beademing van en zuurstoftoevoer naar de patiént of beschadiging van de apparatuur.

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik het beademingsapparaat niet langer dan 4 opeenvolgende uren gedurende
een maximale tijdspanne van 1 week om het risico op infectie te vermijden.

2. Gebruik het beademingsapparaat niet opnieuw als er zichtbaar vocht of resten in
het apparaat achterblijven, om infecties en storingen te voorkomen.
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Zorg ervoor dat de spatbescherming of Ambu PEEP-klep op de expiratiepoort is
aangesloten. Een open expiratiepoort kan per ongeluk geblokkeerd raken, wat kan
leiden tot overmatig luchtvolume in de longen, wat kan leiden tot weefseltrauma.
Vermijd het gebruik van het beademingsapparaat in giftige of gevaarlijke
omgevingen om het risico op weefselschade te voorkomen.

Zorg er altijd voor dat de slang van het zuurstofreservoir niet geblokkeerd is,
omdat het blokkeren van de slang kan voorkomen dat de compressiezak opnieuw
wordt gevuld, wat kan leiden tot geen mogelijke beademing.

Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit
infectie kan veroorzaken.

Inspecteer het product altijd visueel en voer na het uitpakken, monteren en v6ér
gebruik altijd een werkingstest uit, aangezien defecten en vreemde voorwerpen
kunnen leiden tot geen of verminderde beademing van de patiént.

Gebruik het product niet als de test voor functionaliteit mislukt, aangezien dit kan
leiden tot geen of verminderde ventilatie.

Schakel de drukbegrenzingsklep alleen uit als een medische beoordeling de
noodzaak hiervan aangeeft. Een hoge beademingsdruk kan barotrauma veroorzaken.

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Gebruik bij andere patiénten kan tot

kruisbesmetting leiden.
Medicatie kan niet via de M-port worden geleverd als er accessoires (bijv. filter,

CO,-detector) zijn aangesloten tussen het beademingsapparaat en het gezichtsmasker.
. Laat de M-port na gebruik niet openstaan om lekkage te voorkomen, wat kan

leiden tot een verminderde afgifte van O, aan de patiént.

. De M-Port mag niet worden gebruikt voor het monitoren van EtCO,-zijstroom

bij patiénten die met minder dan 400 ml| teugvolume worden beademd,
om onnauwkeurige EtCO,-metingen te voorkomen.

. Bij het toedienen van medicatie met een volume van minder dan 1 ml moet

de M-Port worden gespoeld om een nauwkeurige dosering van de medicatie
te garanderen.

20.

21.

22.

23.

. Sluit de zuurstoftoevoerslang niet aan op de M-port, aangezien de beoogde

0O,-concentratie dan niet aan de patiént wordt toegediend.

. Het gebruik van accessoires kan de inspiratoire en/of expiratoire weerstand

verhogen. Bevestig geen accessoires als een verhoogde ademweerstand nadelig
kan zijn voor de patiént.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud
van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.

. Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat gebruiken in

de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare chemicalién of apparatuur en
gereedschappen die vonken kunnen veroorzaken, vanwege het risico op brand
en/of explosie.

Probeer geen inademklep aan te sluiten op de uitvoering voor zuigelingen, omdat
dit hoge zuurstofconcentraties kan veroorzaken die schadelijk kunnen zijn voor
pasgeborenen.

Let op tekenen van volledige/gedeeltelijke obstructie van de bovenste luchtwegen
bij gebruik van het beademingsapparaat dat aan een gezichtsmasker is bevestigd,
omdat dit geen of beperkte zuurstoftoediening tot gevolg heeft. Schakel altijd
over op een alternatief voor het gebruik van een gezichtsmasker om lucht naar de
patiént te leiden, indien beschikbaar.

Gebruik het product niet met een bevestigd gezichtsmasker bij het beademen van
zuigelingen met aangeboren diafragmahernia vanwege het risico op insufflatie.
Schakel over op een alternatief voor het gebruik van een gezichtsmasker, indien
beschikbaar, om lucht naar de patiént te leiden.

Professionals die de procedure uitvoeren, moeten de keuze van de maat en
accessoires van het beademingsapparaat beoordelen (bijv. gezichtsmasker,
PEEP-klep enz.) in overeenstemming met de specifieke conditie(s) van de patiént,
aangezien onjuist gebruik de patiént kan schaden.

Gebruik de Ambu SPUR Il niet wanneer toediening van vrijstromende zuurstof
nodig is, vanwege mogelijk onvoldoende toediening van zuurstof, wat kan leiden
tot hypoxie.



24,

25.

26.

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.

Bevestig de zuurstofslang altijd vooraf aan de zuurstoftoevoer bij temperaturen
boven 0 °C, omdat montage moeilijk kan worden bij temperaturen onder 0 °C,
waardoor de zuurstoftoevoer naar de patiént wordt verminderd.

Zorg bij gebruik van het beademingsapparaat met bevestigd gezichtsmasker voor
een juiste plaatsing en afsluiting van het gezichtsmasker, aangezien een onjuiste
afdichting kan leiden tot verspreiding van door de lucht verspreide infectieziekten
bij de gebruiker.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

Het beademingsapparaat bij opslaan altijd op dezelfde wijze opvouwen zoals
deze door de fabrikant is geleverd. Door het niet opvolgen van deze aanwijzing
zou de ballon permanent kunnen vervormen, wat de beademingsefficiéntie kan
verminderen. De vouwzone is duidelijk zichtbaar op de ballon (alleen de typen
Adult en Pediatric mogen worden gevouwen).

Observeer altijd de beweging van de borstkas en luister of u de expiratoire stroom
uit de patiéntklep hoort om de beademing te controleren. Schakel onmiddellijk
over op mond-op-mondbeademing als beademing met het beademingsapparaat
niet mogelijk is.

U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen of steriliseren; dergelijke procedures
kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van het hulpmiddel veroorzaken.
Het ontwerp en het gebruikte materiaal zijn niet compatibel met conventionele
reinigings- en sterilisatieprocedures.

Gebruik de M-Port voor slechts één doel: EtCO,-metingen of medicatietoediening,
omdat dit de gemeten waarden kan wijzigen.

5. Raadpleeg indien van toepassing de verpakking van het accessoire voor specifieke
informatie over het betreffende accessoire, aangezien onjuiste hantering kan
leiden tot storingen van het gehele product.

6. Het gebruik van producten van derden en zuurstoftoedieningsapparatuur (bijv.
filters en inademkleppen) met de Ambu SPUR Il Resuscitator kunnen de prestaties
van het product beinvloeden. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat van derden
om de compatibiliteit met de Ambu SPUR Il Resuscitator te controleren en informatie
te verkrijgen over mogelijke prestatiewijzigingen.

7. De zuurstofreservoirzak is permanent bevestigd aan de inlaatklep op
beademingsapparaten voor volwassenen en kinderen, behalve bij uitvoeringen
met een inademklep. Probeer niet om deze te demonteren. Trek niet aan de
zuurstofreservoirzak, omdat dit kan leiden tot een storing van het hulpmiddel.

1.7. 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 hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, dan meldt u dit aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

De Ambu SPUR Il Resuscitator kan worden aangesloten op de Ambu® Disposable Pressure
Manometer, de Ambu® PEEP Valves en de Ambu® Face masks, zoals beschreven in paragraaf
4.3 Bediening van het beademingsapparaat.
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3. Beschrijving van het symbool

Symbool

PEDIATRIC

INFANT

UK

0086

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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Beschrijving

Volwassene

Beoogde ideale
lichaamsmassa van meer
dan 30 kg

Pediatrisch

Beoogde ideale
lichaamsmassa van 6 tot
30 kg

Peuter

Beoogde ideale
lichaamsmassa tot 10 kg

MR-voorwaardelijk

Op conformiteit
beoordeeld in het VK

Verantwoordelijke voor
het VK

Symbool

Beschrijving

Datum van fabricage
Land van fabrikant

Medisch hulpmiddel

Meervoudig gebruik
bij één patiént

Trek niet te
hard aan de
zuurstofreservoirzak

Importeur
(Alleen voor naar
Groot-Brittannié
geimporteerde
producten)

4. Productgebruik

4.1. Werkingsprincipe

De afbeelding (1 toont de beademingsgasmengsels die in de ballon, en van en naar

de patiént stromen tijdens handmatige bediening van het beademingsapparaat. (1a
Beademingsapparaat voor volwassenen en kinderen, (1b beademingsapparaat voor
zuigelingen met gesloten zuurstofreservoirzak (ballonreservoir), (1¢ beademingsapparaat
voor zuigelingen met open zuurstofreservoirslang (slangreservoir).

De gasstroom is vergelijkbaar met de stroom wanneer de patiént spontaan door het
apparaat ademt.

Het zuurstofreservoir is uitgerust met twee kleppen, waarvan de ene omgevingslucht
inlaat wanneer het reservoir leeg is en de andere het overschot aan zuurstof afvoert
wanneer het zuurstofreservoir vol is.

De M-Port biedt toegang tot de inspiratoire en expiratoire gasstroom en maakt het
mogelijk om een spuit aan te sluiten voor toediening van medicijnen (1d of om een
gasbemonsteringsslang aan te sluiten voor het meten van EtCO,-{1e zijstroom.

1.7 Afgifte van overtollige zuurstof, 12 Luchtinlaat, 1-3 Zuurstofinlaat, 14 Patiéntconnector,
1.5 Expiratie, 1,6 Manometerpoort, 4,7 Drukbegrenzingsklep, 4.8 M-port.

OPMERKING: bevestiging aan 1,5 kan een spatbescherming of een PEEP-ventiel zijn.

4.2. Inspectie en voorbereiding

Het beademingsapparaat moet worden uitgepakt en klaargemaakt (met inbegrip van
het uitvoeren van een functionaliteitstest) voor onmiddellijk gebruik voordat het gereed
is voor gebruik in noodsituaties.



4.2.1.Voorbereiding

- Is het beademingsapparaat ineengedrukt opgeborgen, dan vouwt u het uit door te
trekken aan de patiéntklep en de inlaatklep.

- Bereid het beademingsapparaat voor en plaats alle voorwerpen in de draagtas die bij het
beademingsapparaat is geleverd.

- Als het gezichtsmasker verpakt in een beschermende zak bij het beademingsapparaat
is geleverd, moet de zak vé6r gebruik worden verwijderd.

Zie hoofdstuk 4.2.2. (Zuurstofslang) voor de voorbereiding van het hulpmiddel voor
gebruik bij een temperatuur onder 0 °C.

4.2.2. Werkingstest (2

Beademingsapparaat

Sluit de drukbegrenzingsklep af met de uitschakeldop en sluit de patiéntconnector af
met de duim 2.1. Knijp stevig in de samendrukbare ballon. Het beademingsapparaat
moet bestand zijn tegen de samendrukking.

Open de drukbegrenzingsklep door de uitschakelklem weg te schuiven en de procedure
te herhalen. De drukbegrenzingsklep zou nu geactiveerd moeten zijn en het zou mogelijk
moeten zijn om de stroming uit de klep te horen tijdens flinke compressie van de
samendrukbare zak.

Knijp een aantal keer in de beademingsballon om te controleren of lucht door het
klepsysteem en uit de patiéntklep stroomt. 2.2

OPMERKING: Tijdens de werkingstest en de beademing bewegen de klepschijven, waardoor een zacht
geluid hoorbaar kan zijn. Dit heeft geen nadelige invloed op de werking van het beademingsapparaat.

Zuurstofslang

Monteer de zuurstofslang en test de werking van de zuurstofreservoirballon en de
zuurstofreservoirslang bij temperaturen boven 0 °C. Laat de zuurstofslang na de
functietest aangesloten op de zuurstoftoevoer om het beademingsapparaat te gebruiken
bij temperaturen onder 0 °C.

Zuurstofreservoirzak

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Ondersteun
eventueel het uitklappen van de zak met de hand. Controleer of de zuurstofreservoirzak
zich vult. Als dit niet het geval is, controleert u of de twee klepafsluiters intact zijn of op
een gescheurd zuurstofreservoir.

Pas vervolgens de toegevoerde gasstroom aan volgens de medische indicatie.

Zuurstofreservoirslang

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Controleer of de
zuurstof bij het uiteinde van de zuurstofreservoirslang naar buiten stroomt. Als dit niet
geval is, controleert u of de zuurstofslang verstopt is. Pas vervolgens de toegevoerde
gasstroom aan volgens de medische indicatie.

M-Port

Verwijder de dop van de M-Port en blokkeer de patiéntconnector. Knijp in de ballon en
luister of u het geluid hoort van lucht die via de M-port naar buiten wordt geperst. 2.3

4.3. Het beademingsapparaat bedienen

- Pas aanbevolen technieken toe om de mond en luchtweg van de patiént vrij te maken en
de patiént in de juiste houding te brengen voor het openen van de luchtwegen.
- Houd het gezichtsmasker stevig tegen het gezicht van de patiént. 3.1
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- Schuif uw hand (Adult-type) of ring- en middelvinger (Paediatric-type) onder de draagband.

De uitvoering voor zuigelingen heeft geen draagband.

Beademing zonder gebruik van de draagband is mogelijk door de ballon te draaien. 3.2
Beademing van de patiént: Let tijdens de insufflatie op of de borstkas omhoog komt.
Laat de hand die de ballon vasthoudt, abrupt los en luister naar de expiratoire stroom
uit de patiéntklep. Let ook op het visueel dalen van de borstkas.

- Als er aanhoudende weerstand tegen insufflatie wordt ervaren, moet u de luchtweg
controleren op obstructie en moet de patiént opnieuw worden gepositioneerd om een
open luchtweg te waarborgen.

- Als de patiént tijdens de beademing moet overgeven, moet u de luchtwegen van de
patiént onmiddellijk vrijmaken en het braaksel uit het beademingsapparaat verwijderen
door het apparaat enkele keren krachtig en snel te schudden en samen te drukken
voordat u de beademing hervat.

Veeg het product zo nodig af met een doek die alcohol bevat en reinig de spatbescherming
met water.

Manometeringang

De Ambu-drukmeter voor eenmalig gebruik en de drukmeter van derden kunnen worden
aangesloten op de manometerpoort aan de bovenkant van de patiéntklep. De dop
verwijderen en de manometer/drukmeter bevestigen

Drukbegrenzingssysteem (4
De drukbegrenzingsklep is ingesteld op openen bij 40 ¢cmH,0 (4,0 kPa). 4.1

Als een medische en professionele beoordeling aangeeft dat er een druk van meer dan
40 cmH,0 vereist is, kan de drukbegrenzingsklep worden uitgeschakeld door de
uitschakelklem op de klep te plaatsen. 4.2

U kunt de drukbegrenzingsklep ook uitschakelen door met een vinger op de rode knop te
drukken terwijl u in de ballon knijpt.
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M-Port

De Ambu SPUR Il Resuscitator wordt geleverd met of zonder M-Port. De M-Port biedt
toegang tot de inspiratoire en expiratoire gasstroom en kan worden gebruikt voor het
toedienen van medicatie, indien aangesloten op een spuit, alsook voor het meten van de
zijstroom CO, (EtCO,). Vergeet niet om de M-port af te sluiten met de rode dop van de
M-port wanneer u deze niet gebruikt.

Meten van EtCO,

Voor het meten van de zijstroom EtCO,; sluit de gasbemonsteringsslang voor het EtCO,-
meetapparaat aan op de M-Port van de Ambu SPUR Il Resuscitator. Sluit de connector van
de gasbemonsteringsslang door deze te bevestigen en een kwartslag rechtsom te draaien.

Medicatie toedienen

Houd de reactie van de patiént op de toegediende medicatie goed in de gaten. Het toedienen
van volumes van 1 ml vloeistof of meer via de M-Port is te vergelijken met toediening
direct in een endotracheale buis. De M-Port is getest met epinefrine, lidocaine en atropine.

Ambu SPUR Il Resuscitator-uitvoering met inademklep ‘5

De Ambu SPUR Il Resuscitator-uitvoering met inademklep is verkrijgbaar in de maten voor
volwassenen en kinderen en kan met of zonder inademklep worden gebruikt. Het
apparaat wordt geleverd met een aan te sluiten zuurstofreservoirzak.

De inlaatklep van de Ambu SPUR Il Resuscitator wordt via een adapter op de inademklep
aangesloten.

Bevestiging van de inademklep:

- Verwijder de zuurstofreservoireenheid van de inlaatklep van de Ambu SPUR Il
Resuscitator, indien aangesloten.

- Bevestig de adapter aan het inademklepsysteem.



- Steek de adapter van de inademklep in de inlaatklep van de Ambu SPUR Il Resuscitator.

OPMERKING: De zuurstofreservoirzak (gelabeld 2/2) wordt als alternatief beschouwd als er geen inademklep
wordt gebruikt.

Toediening van zuurstof

Dien zuurstof toe conform de medische indicatie.

De afbeelding (6 toont de berekende toegediende zuurstofpercentages die kunnen
worden verkregen met verschillende beademingsvolumes en -frequenties bij verschillende
gasstroomsnelheden. De zuurstofpercentages zijn te zien bij (g Volwassenen .1,
Kinderen §,2, Zuigelingen §.3.

Zuurstofreservoirzak (7

De dunne plastic folie van de zuurstofreservoirzak kan op geen enkel moment worden
losgemaakt van het bevestigingspunt ervan op het beademingsapparaat.

Accessoires (8

De Ambu SPUR Il Resuscitator-connectors volgen ISO 5356-1 en EN 13544-2, en zijn hierdoor
compatibel met andere ziekenhuisapparatuur. Bij toepassing ervan op externe apparaten
moet u zorgen dat u de functionaliteit test en dat u de gebruiksaanwijzing leest die met
het externe apparaat is meegeleverd.

Ambu-producten die compatibel zijn met de Ambu SPUR Il Resuscitator worden hieronder
vermeld:

Ambu® Disp ble Beademi L

Raadpleeg voor nadere informatie de gebruiksaanwijzing van het Ambu Disposable

Face Mask.

De Ambu® disposable PEEP 20-klep 8.1 8.2

Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van de Ambu Disposable
PEEP 20-klep of raadpleeg de afbeelding 8.1 in deze gebruiksaanwijzing. Verwijder de
spatbescherming om de Ambu Disposable PEEP 20-klep (indien nodig) op het
beademingsapparaat te bevestigen. 8.2

Ambu® Disposable Pressure Manometer 8.3

Raadpleeg voor nadere informatie de gebruiksaanwijzingen van de Ambu Disposable
Pressure Manometer.

4.4. Na gebruik

Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures worden
afgevoerd.

5. Technische productspecificaties
5.1. Toegepaste normen

De Ambu SPUR Il Resuscitator is in overeenstemming met de productspecifieke norm
EN ISO 10651-4.

5.2. Specificaties

Peuter Pediatrisch Volwassene

Volume beademingsapparaat ongeveer 215 ml ongeveer 664 ml ongeveer 1547 ml

Geleverd volume

150 ml
met één hand* m

450 ml 600 ml
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Peuter Pediatrisch Volwassene Peuter Pediatrisch Volwassene
Geleverd volume R R 1000 ml Patiéntconnector Buiten 22 mm mannelijk (ISO 5356-1)
met twee handen* Binnen 15 mm vrouwelijk (ISO 5356-1)
Afmetingen ongeveer ongeveer ongeveer Expiratieconnector
(Iengte‘xdlameter) %onder 190 %71 mm 223%99 mm 284x 127 mm (voor bevestiging van 30 mm mannelijk (1SO 5356-1)
reservoir en accessoire PEEP-klep)
Gewicht zonder reservoir Connector drukmeterpoort @4,2+/-0,1 mm

. ongeveer 70 g ongeveer 145 g ongeveer 220 g
en accessoire
Inademklepconnector - Binnen 32 mm vrouwelijk (ISO 10651-4)

Drukbegrenzingsklep** 4,0 kPa (4,0 cmH,0) | 4,0kPa (4,0cmH,0) | 4,0kPa (4,0 cmH,0)

<5ml+10% van het

<5ml+10% van het

<5ml+10% van het

Dode ruimte
geleverde volume geleverde volume geleverde volume
max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
Inspiratoire weerstand*** (1,0 cmH,0) (5,0 cmH,0) (5,0 cmH,0)
bij 5 1/min bij 50 I/min bij 50 I/min
max. 0,2 kPa max. 0,27 kPa max. 0,27 kPa
Expiratoire weerstand*** (2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0)
bij 5 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min
ongeveer 300 ml
Reservoirvolume (zak) ongeveer 2600 ml ongeveer 2600 ml
ongeveer 100 ml (zak) (zak)
(buis)
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Lekkage voorwaarts
en achterwaarts

Niet meetbaar

M-Port

Connector compatibel met EN ISO 80369-7

O-inlaatconnector

Conform EN 13544-2

Gebruikstemperatuurlimieten

-18 °C tot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F), getest conform EN ISO 10651-4

Opslagtemperatuurlimieten

-40 °C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F), getest conform EN ISO 10651-4

van zonlicht.

Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur, uit de buurt

* Getest conform EN ISO 10651-4.

** Een hogere aanvoerdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk uit te schakelen.
*** Onder algemene testomstandigheden volgens EN ISO 10651-4.




5.3. MRI-veiligheidsinformatie PAN

De Ambu SPUR Il Resuscitator' en het Ambu SPUR Il Resuscitator met aangesloten Ambu
Disposable PEEP 20 Valve? en het Ambu SPUR Il Resuscitator met aangesloten Ambu
Disposable PEEP 20 Valve en Ambu Disposable Manometer? zijn onder de volgende
voorwaarden MR-veilig en kunnen daarom veilig worden gebruikt in een MR-omgeving
(niet in de MR-boring) onder de volgende omstandigheden.

Statisch magnetisch veld van 7 tesla en minder, met
Maximale spatiéle veldgradiént van
-10.000 G/cm (100 T/m)'
-16.000 G/cm (160 T/m)?
Maximaal krachtproduct van
-450.000.000 G%/cm (450 T*/m)’'
- 721.000.000 G*cm (721 T2/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.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsinstruksjonene noye for du bruker Ambu® SPUR® Il ventilasjonsbag.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopier av nyeste versjon er tilgjengelig

pé foresporsel. Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller
beskriver kliniske prosedyrer. Den inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende
funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med bruken av ventilasjonsbagen.

For ventilasjonsbagen tas i bruk for ferste gang, skal brukeren ha gjennomfert tilstrekkelig
oppleering i kliniske teknikker for ventilering og veere kjent med tiltenkt bruk, advarsler,
forholdsregler og kontraindikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Det er
ikke garanti pa Ambu SPUR Il ventilasjonsbag.

1.1. Bruksomrade

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er en engangs ventilasjonsbag ment for hjerte- og lungeredning.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe

Bruksomradet for hver utgave er som folger:

- Voksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa mer enn 30 kg (66 Ib).

- Barn: Spedbarn og barn med en kroppsvekt fra 6 kg til 30 kg (13 - 66 Ib).

- Spedbarn: Spedbarn og smabarn med en kroppsvekt pa opptil 10 kg (22 Ib).

Veer oppmerksom pa at ikke alle konfigurasjoner av Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er
tilgjengelige for alle tre pasientgrupper.

2.1.1. Tiltenkt bruksmiljg

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er ment for bruk i ulike miljger der det kan oppsté behov
for assistert ventilasjon av pasienten. Dette inkluderer b&ade miljeer for prehospital og
sykehus, inkludert MR-rom (unntatt inne i MR-maskinen mens en MR-prosedyre pagar).
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1.2. Bruksindikasjoner

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er ment for bruk i situasjoner der manuell hjerte- og
lungeredning er ngdvendig for assistert ventilasjon.

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er indisert for ventilering og oksygenering av pasienter til
en mer permanent luftvei kan etableres eller pasienten kan puste pa egen hand.

1.3. Tiltenkte brukere
Helsepersonell med opplaring i handtering av luftveiene, som anestesileger, sykepleiere,
redningspersonell og akuttpersonell.

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kontraindikasjoner er identifisert for Ambu SPUR Il ventilasjonsbag.

1.5. Kliniske fordeler

Den grunnleggende teknikken for luftveishandtering ved bruk av en manuell ventilasjonsbag
gjer det mulig a ventilere og oksygenere pasienter til en mer permanent luftvei kan
etableres eller pasienten kan puste selv.

1.6. Advarsler og forholdsregler AN
Hvis disse forholdsreglene ikke falges, kan det fare til ineffektiv ventilering og oksygenering
av pasienten eller skade pé utstyret.

ADVARSLER

1. lkke bruk ventilasjonsbagen i mer enn 4 akkumulerte timer over et tidsrom pa
maksimalt 1 uke, for 8 unnga infeksjonsrisiko.

2. Ventilasjonsbagen ma ikke gjenbrukes hvis det er synlig fuktighet eller rester inne
i enheten, for & unnga risiko for infeksjon og funksjonsfeil.



10.
1.

Kontroller at enten sprutvernet eller Ambu PEEP-ventilen er koblet til ekspirasjons-
porten. En dpen ekspirasjonsport kan blokkeres ved et uhell og fore til for stort
luftvolum i lungene, noe som kan fore til vevsskade.

Unnga bruk av ventilasjonsbagen i giftige eller farlige miljger, for & unnga risiko

for vevsskade.

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.

Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, siden det kan
forarsake infeksjon.

Inspiser alltid produktet visuelt og utfer en funksjonstest etter utpakking, montering
og for bruk. Defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen eller redusert ventilasjon
av pasienten.

Ikke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fere til ingen eller
redusert ventilasjon.

Trykkbegrensningsventilen ma ikke overstyres med mindre en medisinsk vurdering
indikerer at det er nedvendig. Hoyt ventilasjonstrykk kan forarsake barotraume.
Kun til engangsbruk. Bruk pa andre pasienter kan forarsake kryssinfeksjon.
Legemidler kan ikke leveres gjennom M-porten hvis tilbehor (f.eks. filter, CO,-detektor)
er koblet mellom ventilasjonsbagen og ansiktsmasken.

. Ikke la M-porten st apen etter bruk, for @ unnga lekkasje som kan fore til redusert

O,-forsyning til pasienten.

. M-porten ma ikke brukes til sidestrems EtCO,-maling av pasienter som ventileres

med et respirasjonsvolum pa under 400 ml, for 8 unngd ungyaktige EtCO,-malinger.

. Ved administrering av medikament med et volum under 1 ml, m& M-porten skylles

for & sikre noyaktig levering av medikamentdosering.

. Ikke koble oksygenforsyningsslangen til M-porten. Det forer til at tiltenkt

0,-konsentrasjon ikke blir levert til pasienten.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Bruk av tilbeher kan gke motstanden ved innanding eller utdnding. Bruk ikke tilbehar

hvis gkt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.
Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne handboken.
Feil bruk kan skade pasienten.

. Ved bruk av oksygentilfgrsel er det ikke tillatt & royke eller bruke utstyret naer

apen ild, olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktay som kan
forérsake gnister pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

. Ikke forsgk a feste en behovsventil til spedbarnsversjonen. Det kan forérsake hgye

oksygenkonsentrasjoner, som kan veere skadelige for nyfadte.

Veer oppmerksom pa tegn pa fullstendig/delvis obstruksjon av evre luftveier hvis
ventilasjonsbagen brukes med en ansiktsmaske, da dette vil fore til ingen eller
begrenset oksygentilfarsel. Bytt alltid til et alternativ til ansiktsmaske for a forsyne
luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

Ikke bruk produktet med pasatt ansiktsmaske ved ventilering av spedbarn med
medfedt diafragmabrokk, pa grunn av risikoen for insufflasjon. Bytt til et alternativ
til ansiktsmaske for a forsyne luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

Fagpersonene som utferer prosedyren, ma vurdere valg av stgrrelse pa ventilasjonsbag
og tilbeher (f.eks. ansiktsmaske, PEEP-ventil osv.) i samsvar med pasientens spesifikke
tilstand(er), da feil bruk kan skade pasienten.

Ikke bruk Ambu SPUR Il nar forsyning av oksygen med fri flow er nedvendig, pa grunn
av mulig utilstrekkelig administrering av oksygen, noe som kan fare til hypoksi.
Manometerhetten ma alltid settes pd manometerporten nar trykket ikke overvakes,
for & unngé lekkasje, noe som kan fere til redusert O,-forsyning til pasienten.

Fest alltid oksygenslangen til oksygenforsyningen pa forhdnd ved temperaturer
over 0 °C, ettersom montering kan bli vanskelig ved temperaturer under 0 °C,

noe som forer til redusert oksygentilfersel til pasienten.

Ved bruk av ventilasjonsbagen med pasatt ansiktsmaske ma riktig plassering og
forsegling av ansiktsmasken sikres, da feil forsegling kan fore til spredning av
luftbaren smittsom sykdom for brukeren.
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FORSIKTIGHETSREGLER

1. Oppbevar aldri ventilasjonsbagen i deformert tilstand, bortsett fra nar den er brettet
slik den ble levert fra produsenten. Ellers kan bagen bli permanent deformert, noe
som kan redusere ventilasjonseffektiviteten. Bretteomradet er lett synlig pa bagen
(kun voksen- og barnemodellene kan brettes).

2. Observer alltid at brystet beveger seg, og lytt etter den utgdende luftstrammen fra
ventilen for & kontrollere at ventilen fungerer som den skal. Bytt umiddelbart til
munn-til-munn-ventilering hvis ventilering med ventilasjonsbag ikke kan oppnas.

3. Apparatet ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres. Slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa apparatet. Konstruksjonen og
materialene som er brukt, er ikke forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og
steriliseringsprosedyrer.

4. Bruk M-porten kun til ett av de to felgende alternativene: EtCO,-maling eller
administrering av medikament, da dette kan endre de malte verdiene.

5. Vennligst se emballasjen pa tilbeharet for mer spesifikk informasjon om det
individuelle tilbehgret. Feil handtering kan fore til funksjonsfeil pa produktet.

6. Bruk av tredjepartsprodukter og oksygenforsyningsutstyr (f.eks. filtre og
behovsventiler) med Ambu SPUR Il ventilasjonsbag kan pavirke produktets
ytelse. Radfer deg med produsenten av tredjepartsenheten for & kontrollere
kompatibiliteten med Ambu SPUR Il ventilasjonsbag og fa informasjon om mulige
endringer i ytelse.

7. Oksygenreservoarbagen er permanent festet til inntaksventilen pa ventilasjonsbager
for voksne og barn, unntatt pa versjonen med behovsventil. Den skal ikke demonteres.
Ikke trekk i oksygenreservoarbagen, da dette kan fore til funksjonsfeil pa enheten.

1.7. Ugnskede bivirkninger

Potensielle bivirkninger forbundet med gjenoppliving (ikke utfyllende): barotraume,
volutraume, hypoksi, hyperkapni og aspirasjonspneumoni.
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1.8. Generelle merknader
Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller som folge av
bruk, ma det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag kan kobles til Ambu® trykkmanometer til engangsbruk,
Ambu® PEEP-ventiler og Ambu® ansiktsmasker, som beskrevet i avsnitt 4.3 Bruk av
ventilasjonsbagen.

3. Symbolbeskrivelse
Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Voksen Produksjonsdato
Tiltenkt ideell Produksionsland
kroppsvekt over 30 kg )

Barn
Tiltenkt ideell - Medisinsk utstyr

kroppsvekt fra 6 til 30 kg

Spedb .
T:I’t:nktairc'i‘eell W) Til bruk flere
anger for én pasient
kroppsvekt opptil 10 kg \_ gang past
Ikke trekk i
MR-betinget oksygenreservoar-

bagen med makt



Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
EE Gqc?kjent i henhold med Importer
0086 britiske krav (Kun for produkter
importert til

Ansvarlig person i
Storbritannia

Storbritannia)

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruksomrade

4.1. Prinsipp for funksjon

lllustrasjonen (1 viser ventileringsgassens strem inn i bagen, samt til og fra pasienten under
manuell bruk av ventilasjonsbagen. (1a Ventilasjonsbag for voksne og barn, (b ventilasjonsbag
for spedbarn med lukket oksygenreservoarbag (bagreservoar), (1c ventilasjonsbag for
spedbarn med dpen oksygenreservoarslange (tubereservoar).

Gasstremmen er tilsvarende nér pasienten puster spontant gjennom enheten.

Oksygenreservoaret er utstyrt med to ventiler, der den ene slipper inn luft fra omgivelsene
nar reservoaret er tomt, og den andre slipper ut overfladig oksygen nar reservoarbagen
ertom.

M-porten gir tilgang til gasstrammen for inn- og utdnding slik at en spreyte kan kobles til
for & administrere medikamenter (14 eller for & koble til en gassprovelinje for sidestroms
maling av EtCO, (1e.

1.7 Utslipp av overskytende oksygen, 1:2 Luftinntak, 1:3 Oksygeninntak, 1:4 Pasientkobling,
1.5 Ekspirasjon, 4.6 Manometerport, 1.7 Trykkbegrensende ventil, 7.8 M-port.

MERK: Enten et sprutvern eller en PEEP-ventil kan vaere koblet til 1.5.

4.2, Inspeksjon og klargjering

Ventilasjonsbagen ma pakkes ut og klargjeres (inkludert en funksjonstest) for umiddelbar
bruk fgr den settes klar til bruk i ngdssituasjoner.

4.2.1.Klargjering

- Hvis ventilasjonsbagen er pakket sammenslatt, felles den ut ved & trekke i pasientventilen
og inntaksventilen.

- Klargjer ventilasjonsbagen og plasser alle delene i baerevesken som folger med
ventilasjonsbagen.

- Hvis ansiktsmasken som leveres med ventilasjonsbagen er pakket i en beskyttelsespose,
ma posen fjernes for bruk.

Se avsnitt 4.2.2. (Oksygenslange) for klargjering av enheten for bruk i temperaturer under 0 °C.

4.2.2. Funksjonstest (2
Ventilasjonsbag

Lukk trykkbegrensningsventilen med overstyringsklemmen, og lukk pasientkoblingen
med tommelen 2.1. Klem raskt og bestemt pa den komprimerbare bagen. Ventilasjonsbagen
skal motsta klemmingen.

Apne trykkbegrensningsventilen ved & skyve bort overstyringsklemmen og gjenta
prosedyren. Trykkbegrensningsventilen skal na aktiveres, og det skal vaere mulig & here
luftstrammen fra ventilen nér den komprimerbare bagen komprimeres raskt.
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Klem sammen og slipp ventilasjonsbagen noen ganger for & sikre at luften fores gjennom
ventilsystemet og ut av pasientventilen. 2.2

MERK: En svak lyd kan hores nér ventilskivene beveger seg under funksjonstest eller under ventilering.
Dette gar ikke ut over ventilasjonsbagens funksjonalitet.

Oksygenslange

Montering av oksygenslangen og funksjonstest av oksygenreservoarbagen og
oksygenreservoarslangen skal utfgres ved temperaturer over 0 °C. La oksygenslangen
veere tilkoblet oksygenforsyningen etter funksjonstesten hvis ventilasjonsbagen skal
brukes ved temperaturer under 0 °C.

Oksygenreservoarbag

Tilfer gass med 10 I/min ved oksygeninntakskoblingen. Bruk eventuelt handen til & hjelpe
bagen a felles ut. Kontroller at oksygenreservoarbagen fylles. Hvis ikke, kontroller
tilstanden til de to ventillukkerne eller om det er en rift i reservoaret.

Juster deretter den leverte gasstrammen i henhold til medisinsk indikasjon.

Oksygenreservoarslange

Tilfer gass med 10 I/min ved oksygeninntakskoblingen. Kontroller at oksygen strammer ut
av enden pa oksygenreservoarslangen. Hvis ikke kontrollerer du om oksygenslangen er
blokkert. Juster deretter den leverte gasstrammen i henhold til medisinsk indikasjon.

M-port

Fjern hetten fra M-porten og blokker pasientkoblingen. Klem pa bagen og lytt etter lyden
av luft som presses ut gjennom M-porten. 2.3
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4.3. Bruk av ventilasjonsbagen

- Bruk anbefalt teknikk til & kontrollere pasientens munn og luftveier, og til a posisjonere
pasienten riktig for a dpne luftveiene.

- Hold ansiktsmasken fast mot pasientens ansikt. 3.1

- For handen (voksen utgave) eller ring- og langfingeren (barneutgave) under handtaket.
Spedbarnsversjonen har ikke stgttehandtak.

Ventilasjon uten & bruke stgttehéndtaket kan oppnés ved & vende posen. 3.2

Ventilering av pasienten: Kontroller at pasientens brystkasse hever seg under innblasing.
Slipp bratt handen som holder bagen, lytt etter den utgaende 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 a sikre dpne luftveier.

- Hvis pasienten kaster opp under ventilasjon, ma pasientens luftveier umiddelbart dpnes
og oppkastet fjernes fra ventilasjonsbagen ved a riste og komprimere den kraftig og
raskt flere ganger for ventilering gjenopptas.

Hvis nedvendig, terk av produktet med en klut som inneholder alkohol, og rengjer
sprutvernet med vann.

Manometerport

Ambu trykkmanometer for engangsbruk eller trykkmaler fra tredjepart kan festes til
manometerporten, som sitter gverst pa pasientventilen. Fjern hetten og fest
manometeret/trykkmaleren

Trykkbegrensende system (4
Ventilen for trykkbegrensning er satt til & 3pne ved 40 cmH,0 (4,0 kPa). 4.1

Hvis medisinsk og profesjonell vurdering indikerer at et trykk pa mer enn 40 cm H,0 er
nedvendig, kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved & flytte
overstyringsklemmen inn pé ventilen. 4.2



Alternativt kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a holde en finger pa den
rede knappen mens bagen klemmes.

M-port

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag leveres med eller uten M-port. M-porten gir tilgang til
inspiratorisk og ekspiratorisk stram av gass, og kan brukes til & gi legemidler ved & koble
den til en sproyte, samt til & male sidestroms CO, (EtCO,). Husk a lukke M-porten med
den rede M-porthetten nér den ikke er i bruk.

Male EtCO,

For maling av sidestrems EtCO,: Koble gassprgveslangen for EtCO,-maleenheten til
M-porten pd Ambu SPUR Il ventilasjonsbag. Koble til kontakten pa gasspreveslangen ved
& montere og rotere den 1/4 omdreining med klokken.

Gi medisin

Pasientens reaksjon pa den gitte medisinen ma observeres ngye. Administrasjon av
mengder pé 1 ml vaeske eller mer gjennom M-porten kan sammenlignes med tilfgring
direkte inn i en endotrakealtube. M-porten er testet med epinefrin, lidokain og atropin.

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag, versjon med behovsventil (5

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag med behovsventil er tilgjengelig i voksen- og pediatrisk
storrelse, og kan brukes med eller uten behovsventil og leveres med en
oksygenreservoarbag som kan kobles til.

Inntaksventilen p& Ambu SPUR Il ventilasjonsbag kobles til behovsventilen via en adapter.

Montering av behovsventilen:

- Fjern oksygenreservoarenheten fra inntaksventilen pa Ambu SPUR Il ventilasjonsbagen,
hvis denne er montert.

- Fest adapteren til behovsventilsystemet.

- Sett tilferselsventiladapteren inn i inntaksventilen pd4 Ambu SPUR Il ventilasjonsbagen.
MERK: Oksygenreservoarbagen (merket 2/2) anses som et alternativ hvis behovsventilen ikke brukes.

Administrering av oksygen

Administrer oksygen ifglge medisinske indikasjoner.

lllustrasjonen (6 viser beregnet levert oksygenprosent som kan oppnés med ulike
ventilasjonsvolumer og frekvenser ved ulike hastigheter for stram av gass. Oksygenprosenten
kan ses hos (g Voksne g,1, Barn 6.2, Spedbarn §.3.

Oksygenreservoarbag (7
Oksygenreservoarbagen i tynn plastfolie skal aldri lasnes fra festepunktet pa ventilasjonsbagen.

Tilbehor (8

Koblingene pa Ambu SPUR Il ventilasjonsbag falger ISO 5356-1 og EN 13544-2, slik at den
er kompatibel med annet sykehusutstyr. Hvis eksterne enheter kobles til
ventilasjonsbagen, ma de testes for funksjonalitet, og bruksanvisningen som falger med
den eksterne enheten, ma konsulteres.

Ambu-produkter som er kompatible med Ambu SPUR Il ventilasjonsbag, er angitt nedenfor:
Ambu® engangsansiktsmasker
Se mer informasjon i bruksanvisningen for Ambu ansiktsmaske for engangsbruk.

Ambu® PEEP 20 ventil for engangsbruk 8.1 8.2

Se mer informasjon i bruksanvisningen for Ambu PEEP 20 ventil for engangsbruk, eller se
illustrasjonen 8.1 i denne bruksanvisningen. Fjern sprutbeskyttelsen for 8 montere Ambu
PEEP 20 engangsventil (om negdvendig) pé ventilasjonsbagen. 8.2
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Ambu® try til bruk 8.3

Se mer informasjon i bruksanvisningen for Ambu trykkmanometer for engangsbruk.

4.4, Etter bruk

Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Ambu SPUR Il ventilasjonsbag er i samsvar med produktstandarden EN ISO 10651-4.

5.2. Spesifikasjoner

Spedbarn Barn Voksen
Ventilasjonsbag volum ca.215ml ca. 664 ml ca. 1547 ml
2:':\;:?“” volum, 150 ml 450 ml 600 ml
Administrert volum,
' - - 1 |
to hender* 000m
Mal (lengde x diameter) ca. ca. ca.
uten reservoar og tilbehor 190x71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm
\;:li(“\;tee;grreservoar ca.70g ca. 1459 ca.220g
4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa
Trykkl l** ! ! !
rykkbegrensende venti (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0)
Ubrukt plass <5ml+10%av <5ml+10%av <5ml+10%av
P levert volum levert volum levert volum
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Spedbarn Barn Voksen
maks 0,1 kPa maks 0.5 kPa maks 0,5 kPa
Innéndingsmotstand*** (1,0 cmH,0) (5,0 cmH,0) (5,0 cmH,0)
ved 5 |/min ved 50 I/min ved 50 I/min
maks 0,2 kPa maks 0,27 kPa maks 0,27 kPa
Utandingsmotstand*** (2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0)
ved 5 |/min ved 50 I/min ved 50 I/min
ca. 300 ml (bag)
Reservoarvolum maks. 100 ml (tube) ca. 2600 ml (bag) ca. 2600 ml (bag)

Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)

Pasientkobling Innvendig 15 mm hunn (1SO 5356-1)

Utandingskopling

(for PEEP-ventiltilbehor) 30 mm hann (150 5356-1)

Manometerport-kopling @4,2+4/-0,1 mm

Behovsventilkopling - Innvendig 32 mm hunn (ISO 10651-4)
Lekkasje forover og bakover Ikke malbar

M-port Kontakt kompatibel med EN I1SO 80369-7

0, inntakskontakt Ifelge EN 13544-2
Oppbevaringstemperatur -18°C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F), testet i samsvar med EN ISO 10651-4

Temperaturomrade ved

y -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F), testet i samsvar med EN 1SO 10651-4
oppbevaring

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.

*Testet i samsvar med EN I1SO 10651-4.
** Hoyere forsyningstrykk kan oppnas ved & overstyre den trykkbegrensende ventilen.
***Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4.



5.3. MR-sikkerhetsinformasjon A
Ambu SPUR Il ventilasjonsbag' og Ambu SPUR Il ventilasjonsbag med tilkoblet Ambu PEEP 20
ventil? til engangsbruk og Ambu SPUR Il ventilasjonsbag med tilkoblet Ambu PEEP 20 ventil
til engangsbruk og Ambu trykkmanometer? er MR-sikre under visse forhold, og kan derfor
brukes trygt i MR-miljget (ikke inne i MR-tunnelen) under falgende forhold.
Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med

Maksimal romlig feltgradient pa

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

-16.000 G/cm (160 T/m)?

Maksimalt kraftprodukt pa

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

-721.000.000 G*/cm (721 T?/m)?
Bruk innenfor MR-tunnelen kan pévirke MR-bildekvaliteten.
RF-indusert oppvarming og MR-bildeartefakter er ikke testet. Eventuelle metalldeler er
helt innkapslet og har ikke kontakt med menneskekroppen.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem resuscytatora Ambu® SPUR® Il nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
dotyczacg bezpieczenstwa. Instrukcja moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego
powiadomienia. Egzemplarze aktualnej wersji sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac,
Ze w niniejszej instrukgji nie objasniono ani nie oméwiono procedur klinicznych. Opisano
tu tylko podstawowe zasady dziatania i $rodki 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 przeciwwskazaniami podanymi w
niniejszej instrukgji. Resuscytator Ambu SPUR Il nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie
Ambu SPUR Il to resuscytator do uzytku u indywidualnych pacjentéw przeznaczony do
resuscytacji oddechowej.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentéw

Zakres zastosowania poszczegoélnych wersji jest nastepujacy:

- Wersja dla dorostych: dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg (66 funtow).

- Wersja pediatryczna: niemowleta i dzieci o masie ciata od 6 kg do 30 kg (13 - 66 funtow).

- Wersja dla niemowlat: noworodki i niemowleta o masie ciata nieprzekraczajacej 10 kg
(22 funty).

Nalezy pamigta¢, ze nie wszystkie konfiguracje resuscytatora Ambu SPUR Il s3 dostepne

dla wszystkich trzech typéw pacjentéw.

1.1.2. Docelowe srodowisko uzycia

Resuscytator Ambu SPUR Il jest przeznaczony do stosowania wszedzie tam, gdzie moze
zaistnie¢ potrzeba wspomaganej wentylacji pacjenta. Obejmuje to zaréwno srodowisko
przedszpitalne, jak i szpitalne, w tym pracownie rezonansu magnetycznego (z wyjatkiem
wnetrza komory MR podczas biezacego zabiegu obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego).
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1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Resuscytator Ambu SPUR Il jest przeznaczony do uzycia w sytuacjach, gdy do wentylacji
wspomaganej potrzebny jest reczny resuscytator krazeniowo-oddechowy.

Resuscytator Ambu SPUR Il jest wskazany do wentylacji i natleniania pacjentéw do momentu
zapewnienia bardziej stabilnego wsparcia drég oddechowych lub ustapienia objawoéw.

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 znanych przeciwwskazan do stosowania resuscytatora Ambu SPUR II.

1.5. Korzysci kliniczne

Podstawowa technika udrazniania drog oddechowych z uzyciem resuscytatora recznego
umozliwia wentylacje i natlenianie pacjentéw do momentu zapewnienia bardziej
stabilnego wsparcia drég oddechowych lub ustapienia objawoéw.

1.6. Ostrzezenia i érodki ostroznosci /1\
Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje i
natlenienie pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIA

1. Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, resuscytatora nie nalezy uzywac przez wiecej niz
4 godziny w maksymalnym okresie 1 tygodnia.

2. Nie uzywac resuscytatora ponownie, jesli w jego wnetrzu pozostaje widoczna
wilgo¢ lub pozostatosci, aby uniknac ryzyka zakazenia i nieprawidtowego dziatania.



Upewnic sig, ze do portu wydechowego podtaczona jest ostona przeciwbryzgowa
lub zawdr Ambu PEEP. Otwarty port wydechowy moze sie przypadkowo zablokowa¢
i spowodowac przedostanie sie do ptuc nadmiernej objetosci powietrza, co moze
prowadzi¢ do urazu.

Unikac¢ stosowania resuscytatora w toksycznym lub niebezpiecznym srodowisku,
aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

Zawsze upewnic sig, ze przewdd zbiornika tlenu nie jest zablokowany, poniewaz
zablokowanie przewodu moze uniemozliwi¢ ponowne napetnienie worka
kompresyjnego i uniemozliwi¢ wentylacje.

Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne, poniewaz moze
to prowadzi¢ do infekgji.

Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wzrokowo
produkt i przeprowadzic test dziatania, poniewaz jego uszkodzenia i ciata obce
moga spowodowac brak wentylacji lub ja ograniczy¢.

Nie uzywac produktu w przypadku niezaliczenia testu dziatania, poniewaz moze to
spowodowac brak wentylacji lub mniejsza wentylacje pacjenta.

Nie blokowa¢ zaworu ograniczajacego cisnienie, chyba ze w wyniku profesjonalnej
medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka konieczno$¢. Wysokie cisnienie
wentylacji moze spowodowac uraz cisnieniowy.

. Wyréb przeznaczony do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Zastosowanie u

innego pacjenta moze doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

Leki nie moga by¢ podawane przez M-port, jesli akcesoria (np. filtr, detektor CO,)
sg podtagczone miedzy resuscytatorem a maska twarzowa.

. Nie pozostawiac otwartego M-Portu po uzyciu, aby unikna¢ wycieku, ktéry mogtby

doprowadzi¢ do zmniejszenia dostaw O, do pacjenta.

. M-Portu nie nalezy uzywac do monitorowania EtCO, w strumieniu bocznym u

pacjentéw wentylowanych z objetoscig oddechowa mniejsza niz 400 ml, aby
unikna¢ nieprecyzyjnych pomiaréw EtCO,.

20.

21.

220,

23.

. W przypadku podawania leku o objetosci ponizej 1 ml nalezy przeptukaé M-Port,

aby zapewni¢ podanie doktadnej dawki leku.

. Nie podtaczac przewodéw doprowadzajacych tlen do M-Portu, poniewaz O,

0 zamierzonym stezeniu nie zostanie dostarczony pacjentowi.

. Dodanie akcesoriéw moze zwigkszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy. Nie nalezy

dotaczac akcesoriow, jesli zwiekszony opér oddechowy mégtby by¢ szkodliwy
dla pacjenta.

Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty sie z trescig niniejszej instrukcji,
poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego

zrédta tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac urzadzenia w poblizu otwartego
ognia, oleju, smaru, innych tatwopalnych chemikaliéw lub urzadzer i narzedzi,
ktére moga wywotac iskrzenie.

. Nie nalezy podtaczac zaworu dozujacego do wersji dla niemowlat, poniewaz moze

to spowodowac wysokie stezenie tlenu, ktére moze by¢ szkodliwe dla noworodkéw.
Podczas korzystania z resuscytatora przymocowanego do maski twarzowej

nalezy zwraca¢ uwage na oznaki catkowitej/czesciowej niedroznosci gérnych drég
oddechowych, poniewaz powoduje ona brak podazy tlenu lub jej ograniczenie.

O ile jest to mozliwe, w przypadku podawania pacjentowi powietrza zawsze
nalezy stosowac inne rozwiazania niz maska twarzowa.

Nie uzywac produktu z maska twarzowa do wentylacji niemowlat z wrodzona
przepukling przeponowa ze wzgledu na ryzyko insuflacji. W miare mozliwosci do
dostarczania powietrza stosowac inne rozwiazania niz maska twarzowa.
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 nalezy uzywac urzadzenia Ambu SPUR Il, jesli wymagane jest podanie tlenu

w swobodnym przeptywie, gdyz mozliwa niewystarczajaca podaz tlenu moze
prowadzi¢ do hipoksji.
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24. W sytuacji gdy cisnienie nie jest monitorowane, na porcie manometru zawsze
powinna znajdowac sie zatyczka, co pozwoli unikna¢ wyciekéw ograniczajacych
dostarczanie O, pacjentowi.

25. Zawsze podtgczac rurke tlenowa do zrédta tlenu w temperaturze powyzej 0 °C,
poniewaz jej podigczanie moze by¢ utrudnione w temperaturach ponizej 0 °C,
co prowadzi do zmniejszenia doptywu tlenu do pacjenta.

26. Uzywajac resuscytatora z maska twarzowa, nalezy prawidtowo zatozy¢ i uszczelni¢
maske, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia
uzytkownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Jedynym dopuszczalnym sposobem skfadania resuscytatora jest sposob przewidziany
przez producenta. W przeciwnym razie worek moze ulec trwatemu znieksztatceniu,
co moze obnizy¢ skuteczno$¢ wentylacji. Prawidtowe miejsca zgiecia sg wyraznie
widoczne na worku (sktada¢ mozna tylko wersje dla dorostych i pediatryczng).

2. Aby kontrolowa¢ skuteczno$¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowej i stucha¢ przeptywu powietrza wydychanego przez zawér pacjenta.
Jesli urzadzenie nie zapewnia wtasciwego poziomu wentylacji, nalezy natychmiast
przystapi¢ do wentylacji metodg usta-usta.

3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac urzadzenia, poniewaz moze to
spowodowac pozostawienie szkodliwych osaddw lub nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Konstrukcja i uzyte materiaty nie sa zgodne z konwencjonalnymi
metodami czyszczenia i sterylizacji.

4. M-Port moze by¢ uzywany tylko do jednego z dwoch celéw: pomiaréw EtCO, lub
podawania leku, poniewaz moze to wptywac na warto$¢ pomiaru.

5. W razie potrzeby informacje na temat poszczegdlnych akcesoriow mozna znalezé
na ich odpowiednich opakowaniach. Nieprawidtowe obchodzenie sig z akcesoriami
moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie catego produktu.
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6. Stosowanie produktéw i urzadzen do podawania tlenu (np. filtréw i zaworéw
dozujacych) innych firm wraz z resuscytatorem Ambu SPUR Il moze wptywa¢ na
dziatanie produktu. Nalezy skonsultowac sie z producentem takich urzadzen w celu
sprawdzenia zgodnosci z resuscytatorem Ambu SPUR Il i uzyskania informacji na
temat mozliwych zmian w dziataniu.

7. W przypadku resuscytatoréw dla dorostych i pediatrycznych worek ze zbiornikiem
tlenu jest na state podtaczony do zaworu wlotowego, z wyjatkiem wersji z zaworem
dozujacym. Nie nalezy probowac go odtgczac. Nie ciagnac za worek zbiornika
tlenu, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

1.7. Dziatlania 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 uzywania wyrobu dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy je
zgtosi¢ producentowi i whasciwemu organowi krajowemu.

2. Opis urzadzenia

Resuscytator Ambu SPUR Il mozna podtaczy¢ do jednorazowego manometru cisnieniowego
Ambu®, zaworéw Ambu® PEEP i masek twarzowych Ambu® zgodnie z opisem w rozdziale
4.3 Obstuga resuscytatora.



3. Opis symboli

Symbol

ADULT

>30kg

PEDIATRIC

0086

Opis

Wersja dla dorostych
Masa ciata powyzej
30 kg

Wersja pediatryczna
Masa ciata od 6 do 30 kg

Wersja dla niemowlat
Masa ciata do 10 kg

Warunkowo dopuszczone
do stosowania w
$rodowisku rezonansu
magnetycznego

Znak zgodnosci z
wymaganiami rynku
brytyjskiego

Osoba odpowiedzialna
w Wielkiej Brytanii

Opis

Data produkgji
Kraj producenta

Wyréb medyczny

Produkt
wielokrotnego uzytku,
dla jednego pacjenta

Nie ciagnac¢ worka
zbiornika tlenu na site

Importer

(Dotyczy tylko
produktow
importowanych do
Wielkiej Brytanii)

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu
4.1. Zasady dziatania

Na ilustracji (1) przedstawiono przeptyw mieszanin gazéw oddechowych do worka oraz
do i od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (1a Resuscytator dla dorostych i
dzieci, b resuscytator dla niemowlat zzamknietym zbiornikiem tlenu (zbiornik workowy),
1c resuscytator dla niemowlat z otwarta rurka zbiornika tlenu (zbiornik rurkowy).

Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadzenie.

Zbiornik tlenu jest wyposazony w dwa zawory - jeden z nich umozliwia pobér powietrza
atmosferycznego z otoczenia, gdy zbiornik jest pusty, a drugi kieruje nadmiar tlenu na
zewnatrz, gdy worek zbiornika jest petny.

M-Port zapewnia dostep do przeptywu gazéw wdechowych i wydechowych, umozliwiajac
podtaczenie strzykawki w celu podawania lekéw d lub podtaczenie przewodu do
pobierania prébek gazu w celu pomiaru EtCO, (1e W strumieniu bocznym.

1.7 Usuwanie nadmiar tlenu, 1:2 Wiot powietrza, 1:3 Wiot tlenu, 14 Ztacze pacjenta,
1.5 Wydech, 3,6 Port manometru, 3,7 Zawor ograniczajacy, 1.8 port M.

UWAGA: do punktu 1.5 mozna podtaczy¢ albo ostone przeciwbryzgowa albo zawor PEEP.

4.2. Kontrola i przygotowanie

Resuscytator nalezy rozpakowac i przygotowac do natychmiastowego uzycia (oraz sprawdzic,
czy dziata), zanim zostanie umieszczony w stanie gotowosci do uzycia w sytuacjach awaryjnych.

4.2.1. Przygotowanie
- Jesli resuscytator jest zapakowany w postaci skompresowanej, roztozy¢ go, pociggajac
za zawor pacjenta i zawor wlotowy.
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- Przygotowac resuscytator i umiesci¢ wszystkie elementy w torbie transportowe;j
dostarczonej z resuscytatorem.

- Jesli maska twarzowa dostarczona z resuscytatorem jest zapakowana w ochronne etui,
zdjac je przed uzyciem.

Patrz rozdziat 4.2.2. (Rurka tlenowa) do przygotowania urzadzenia przed uzyciem w
temperaturze ponizej 0 °C.

4.2.2. Test poprawnosci dziatania (2

Resuscytator

Zamkna¢ zawér ograniczajacy za pomocg zatyczki blokujgcej i zamknac ztacze pacjenta
kciukiem 2.1. Mocno $cisnaé worek resuscytatora. Resuscytator powinien stawiac¢ opor
podczas $ciskania.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy, wysuwajac zatyczke blokujaca i powtérzy¢ procedure.
Zawor ograniczajacy powinien teraz zadziata¢ i powinien by¢ styszalny przeptyw z zaworu
podczas mocnego $ciskania worka.

Kilka razy $cisna¢ i zwolni¢ resuscytator, aby sie upewnic, ze powietrze przechodzi przez
system zaworéw i wychodzi zaworem pacjenta. 2,2

UWAGA: Ruchom tarczy zaworu podczas testu poprawnosci dziatania lub podczas wentylacji moze towarzyszy¢
cichy dzwiek. Nie ma to negatywnego wptywu na dziatanie resuscytatora.

Rurka tlenowa

Montaz rurki tlenowej i test dziatania zbiornikéw tlenu w postaci worka i rurki nalezy
wykona¢ w temperaturze powyzej 0 °C. Przed uzyciem resuscytatora w temperaturach
ponizej 0 °C nalezy pozostawic rurke tlenowg podtaczong do Zrédta tlenu po tescie
poprawnego dziatania.
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Zbiornik tlenu (workowy)

Ustawi¢ doptyw gazéw do ztacza wlotu tlenu na 10 I/min. Na koniec roztozy¢ worek
recznie. Sprawdzi¢, czy zbiornik tlenu napetnia sie. Jesli nie, sprawdzi¢, czy dwie zastawki
zaworow nie ulegty uszkodzeniu lub czy zbiornik nie zostat rozerwany.

Nastepnie wyregulowac przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Zbiornik tlenu (rurowy)

Ustawi¢ doptyw gazéw do ztacza wlotu tlenu na 10 I/min. Sprawdzi¢, czy tlen wydostaje sie
koricem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdzi¢, czy rurka tlenowa nie zostata zablokowana.
Nastepnie wyregulowa¢ przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

M-Port

Zdja¢ nakrywke M-Portu i zablokowa¢ ztacze pacjenta. Scisna¢ worek i nastuchiwa¢ dzwieku
powietrza przechodzacego przez M-Port. 2.3

4.3. Obstuga resuscytatora

- Zastosowac zalecane techniki oczyszczania jamy ustnej i drog oddechowych pacjenta
oraz prawidtowego utozenia pacjenta w celu otwarcia drég oddechowych.

- Mocno przycisngé maske twarzowa do twarzy pacjenta. 3.1

- Wsunac¢ dton (wersja dla dorostych) lub palec srodkowy i serdeczny (wersja pediatryczna)
pod uchwyt na worku resuscytatora. Wersja dla niemowlat nie ma uchwytu
podtrzymujacego.
Wentylacja bez uchwytu podtrzymujgcego jest mozliwa po obrdéceniu worka. 3.2
Przystapi¢ do wentylacji pacjenta: Podczas wdmuchiwania powietrza obserwowac
unoszenie si¢ klatki piersiowej. Szybkim ruchem pusci¢ uchwyt worka i nastuchiwac
przeptywu wydechowego z zaworu pacjenta oraz obserwowac opadanie klatki
piersiowej pacjenta.



- W przypadku utrzymujacego sie oporu przy wdmuchiwaniu powietrza sprawdzi¢ drogi
oddechowe pod katem niedroznosci i zmieni¢ pozycje pacjenta, aby zapewni¢ droznos¢
drég oddechowych.

- Jesli pacjent wymiotuje podczas wentylacji, nalezy natychmiast oczysci¢ jego drogi
oddechowe i usung¢ wymiociny z resuscytatora, potrzgsajac nim kilkakrotnie mocno i
szybko, a nastepnie wznowi¢ wentylacje.

W razie potrzeby produkt nalezy wytrze¢ sciereczka nasgczong alkoholem i wyczyscic¢
ostone przeciwbryzgowa woda.

Port manometru

Do portu manometru znajdujacego sie na gérze zaworu pacjenta mozna podtaczy¢
jednorazowy manometr Ambu oraz manometr innego producenta. Zdja¢ zatyczke i
podtaczy¢ manometr/cisnieniomierz

System ograniczajacy cisnienie (4
Zawor ograniczajacy cisnienie zostat skonfigurowany w taki sposéb, aby otwierat sie przy
40 cm H,0 (4,0 kPa). 4.1

Jesli profesjonalna medyczna ocena sytuacji wskazuje, ze wymagane jest cisnienie powyzej
40 cmH,0, mozna obejs¢ zawdr ograniczajacy, umieszczajac na nim zatyczke blokujaca. 4.2

Zawor ograniczajacy cisnienie mozna tez zablokowac, umieszczajac palec na czerwonym
przycisku podczas Sciskania worka.

M-Port

Resuscytator Ambu SPUR Il jest dostarczany z M-Portem lub bez niego. M-Port zapewnia
dostep do przeptywu gazu wdechowego i wydechowego i moze by¢ uzywany do podawania
lekow, jesli jest podigczona strzykawka, a takze do pomiaru CO,w strumieniu bocznym (EtCO,).
Gdy M-Port nie jest uzywany, nalezy pamieta¢ o zamknigciu go czerwong zatyczka.

Pomiar EtCO,

W celu pomiaru EtCO, w strumieniu bocznym podtaczy¢ przewdd préobkowania gazu
urzadzenia pomiarowego EtCO, do portu M resuscytatora Ambu SPUR II. Podtaczy¢ ztacze
przewodu prébkowania gazu, montujac je i obracajac o % obrotu w prawo.

Podawanie lekéw

Nalezy doktadnie obserwowac reakcje pacjenta na podany lek. Podanie przez M-Port
ptynnego leku o objetosci 1 ml lub wigcej jest poréwnywalne z podaniem go bezposrednio
do rurki dotchawiczej. M-Port testowano z uzyciem epinefryny, lidokainy i atropiny.

Resuscytator Ambu SPUR Il zzaworem dozujacym (5

Resuscytator Ambu SPUR Il zzaworem dozujacym jest dostepny w rozmiarach dla dorostych i
dzieci i moze by¢ uzywany zaréwno z zaworem dozujacym, jak i bez niego, oraz jest
dostarczany z podtaczanym workiem zbiornika tlenu.

Zawor wlotowy resuscytatora Ambu SPUR Il faczy sie z zaworem dozujacym za pomoca adaptera.

Montaz zaworu dozujacego:

- Wyjac zestaw zbiornika tlenu z zaworu wlotowego resuscytatora Ambu SPUR I, jesli jest
podtaczony.

- Podtaczy¢ adapter do systemu zaworu dozujacego.

- Witozy¢ adapter zaworu dozujgcego do zaworu wlotowego resuscytatora Ambu SPUR 1.

UWAGA: Zbiornik workowy tlenu (oznaczony 2/2) jest uwazany za alternatywe, jesli zawor zapotrzebowania
nie jest uzywany.
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Podawanie tlenu
Tlen nalezy podawac zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Rycina (6 przedstawia obliczone wartosci procentowe dostarczanego tlenu, ktére mozna
uzyskac przy réznej objetosci i czestotliwosci wentylacji oraz roéznej predkosci przeptywu
gazu. Procentowa zawarto$¢ tlenu mozna sprawdzi¢ w czesci (6 Dorosli 6.1, Dzieci 6.2,
Niemowleta §,3.

Zbiornik tlenu (workowy) (7
W zadnym wypadku nie wolno odczepia¢ od resuscytatora cienkiej folii plastikowego
zbiornika tlenu.

Akcesoria (8

Ztacza resuscytatora Ambu SPUR Il sg zgodne z normami ISO 5356-1 i EN 13544-2, dzieki czemu
pasuja do innych urzadzen szpitalnych. W przypadku podtaczenia urzadzen zewnetrznych
nalezy sprawdzi¢ ich dziatanie oraz zapoznac sie z instrukcja obstugi urzadzenia zewnetrznego.

Ponizej wymieniono produkty Ambu kompatybilne z resuscytatorem Ambu SPUR II:
Jednorazowa maska twarzowa Ambu®
Dalsze informacje znajduja sie w instrukcji obstugi jednorazowej maski twarzowej Ambu.

Jednorazowy zawér Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Dalsze informacje znajduja sie w instrukcji obstugi jednorazowego zaworu Ambu PEEP 20 lub na
ilustracji 8.1 w niniejszej instrukcji obstugi. Aby zamontowac na resuscytatorze jednorazowy
zawdr Ambu PEEP 20 (w razie potrzeby), nalezy zdja¢ ostone przeciwbryzgowa. 8.2

led

azowy r ci$ni y Ambu® 8.3

Dalsze informacje znajduja sie w instrukcjach uzytkowania jednorazowego manometru
cisnieniowego Ambu.
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4.4. Po uzyciu

Zuzyte produkty nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy
Resuscytator Ambu SPUR Il jest zgodny z norma dotyczgca produktu EN ISO 10651-4.

5.2. Specyfikacje

Objetos¢ resuscytatora
Objetos¢ podawana przy
wentylacji jedna reka*
Objetos¢ podawana przy
wentylacji oburecznej*
Wymiary

(dtugosé x $rednica) bez
zbiornika i akcesoriow
Masa bez zbiornika

i akcesoriow

Zawor ograniczajacy
cisnienie**

Martwa przestrzen
oddechowa

Opdr wdechowy***

Wersja
dla niemowlat

ok.215 ml

150 ml

ok. 190 X 71 mm

ok.70g

4,0 kPa (40 cmH,0)

<5ml+10%
podanej objetosci
maks. 0,1 kPa
(1,0 cmH,0)
przy 5 I/min

Wersja
pediatryczna

ok. 664 ml

450 ml

ok. 223 x 99 mm

ok.145g

4,0 kPa (40 cmH,0)

<5ml+10%
podanej objetosci
maks. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)
przy 50 I/min

Wersja
dla dorostych

ok. 1547 ml

600 ml

1000 ml

ok. 284 x 127 mm

ok.220g

4,0 kPa (40 cmH,0)

<5ml+10%
podanej objetosci
maks. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)
przy 50 I/min



Wersja Wersja Wersja
dla niemowlat pediatryczna dla dorostych
maks. 0,2 kPa max 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Opdr wydechowy*** (2,0 cmH,0) (2.7 cmH,0) 2,7 cmH,0)
przy 5 |/min przy 50 |/min przy 50 I/min

ok. 300 ml (worek)
ok. 100 ml (rurka)

Zewn. 22 mm, meskie (ISO 5356-1)
Wew. 15 mm, zenskie (ISO 5356-1)

Objetos¢ zbiornika ok. 2600 ml (worek) ok. 2600 ml (worek)

Ziacze pacjenta

Ztacze wydechowe
(do zaworu PEEP)

Ztacze portu manometru

30 mm, meskie (ISO 5356-1)

24,2+/-0,1 mm
Ztacze zaworu dozujacego - Wew. 32 mm, zeriskie (EN ISO 10651-4)

Nieszczelnos¢ przy

przeptywie do przodu i Niemierzalna
do tytu
M-Port Ztacze zgodne z EN 1SO 80369-7

Ztacze wejsciowe O, Zgodne z normg PN-EN 13544-2

od-18 do +50 °C (od -0,4 do +122 °F),
testowane zgodnie z EN I1SO 10651-4

od -40 do +60 °C (od -40 do +140 °F),
testowane zgodnie z EN I1SO 10651-4

Zakres temperatury roboczej

Zakres temperatury
przechowywania

Zalecane warunki diugotrwatego przechowywania: w zamknigtym opakowaniu w temperaturze
pokojowej, z dala od $wiatta stonecznego.

* Przetestowany zgodnie z norma EN 1SO 10651-4.
** Blokujac zawor ograniczajacy cisnienie, mozna uzyskac wyzsze cisnienie podawanego powietrza.
*** W ogolnych warunkach testowych zgodnie z EN ISO 10651-4.

5.3. Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI A

Resuscytatory Ambu SPUR II', Ambu SPUR Il z jednorazowym zaworem Ambu PEEP 202 oraz
Ambu SPUR Il z jednorazowym zaworem Ambu PEEP 20 i jednorazowym manometrem Ambu?
mozna bezpiecznie stosowaé w sSrodowisku rezonansu magnetycznego (ale nie wewnatrz
urzadzenia do rezonansu) w nastepujacych warunkach.

Statyczne pole magnetyczne o indukcji 7 T i nizszej oraz
« Maksymalnym gradientem przestrzennym pola

-10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
«  Maksymalna moca produktu

- 450000 000 G?/cm (450 T*/m)’

- 721000 000 G¥cm (721 T2/m)?
Uzycie wewnatrz aparatu do rezonansu magnetycznego moze wptyna¢ na jakos¢ obrazu.
Nie badano nagrzewania wywotanego promieniowaniem RF ani artefaktéw obrazu rezonansu
magnetycznego. Wszystkie metalowe czesci sa catkowicie ostoniete i nie maja kontaktu z
ciatem pacjenta.
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1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugoes de seguranca antes de utilizar o Ambu® SPUR® Il Resuscitator.
As instrugdes de utilizagao poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da verséo
atual disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em atengao que estas instrugcdes ndo
explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento
basico e as precaugdes relacionados com o funcionamento do ressuscitador. Antes da
utilizagdo inicial do reanimador, é essencial que os operadores recebam formagao suficiente
em técnicas de reanimacgao e estejam familiarizados com o uso pretendido, indicagdes,
avisos, precaugdes e contraindicagdes mencionadas nestas instrugdes. Esta garantia nao
cobre o Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.1. Fim a que se destina
O Ambu SPUR Il Resuscitator é um ressuscitador para utilizagdo num Unico paciente,
destinado a ressuscitagao pulmonar.

1.1.1. Pacientes a que se destina

Os limites de aplicagdo de cada versdo sao:

- Adultos: Adultos e criangas com um peso corporal superior a 30 kg.

- Criangas: Bebés e criangas com um peso corporal entre 6 kg e 30 kg.
- Bebés: Recém-nascidos e bebés com peso corporal inferior a 10 kg.

Tenha em atengao que nem todas as configuragdes do Ambu SPUR Il Resuscitator estdo
disponiveis para todos os trés tipos de pacientes.

1.1.2. Ambiente de utilizagdo previsto

O Ambu SPUR Il Resuscitator destina-se a ser utilizado sempre que possa surgir a necessidade
de ventilagao assistida do paciente. Isto inclui ambientes pré-hospitalares e hospitalares,
incluindo salas de sistemas de RM (exceto no interior do tinel de RM durante o procedimento
de RM em curso).
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1.2. Indicagoes de utilizagcao

O Ambu SPUR Il Resuscitator destina-se a ser utilizado em situagdes em que seja necessario
um ressuscitador cardiopulmonar manual para ventilagdo assistida.

O Ambu SPUR Il Resuscitator é indicado para a ventilagdo e oxigenagao de pacientes até
que possa ser estabelecida uma via aérea mais definitiva ou o paciente tenha recuperado.

1.3. Utilizador previsto
Profissionais médicos com formagao na gestdo das vias aéreas, tais como anestesistas,
enfermeiros, paramédicos e equipas de emergéncia.

1.4. Contraindicagées
N&o foram identificadas contraindicagdes para o Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.5. Beneficios clinicos

A técnica basica de gestao das vias aéreas com recurso a um ressuscitador manual permite
aventilagdo e oxigenagao de pacientes até ser possivel estabelecer uma via aérea mais
definitiva ou o paciente ter recuperado.

1.6. Adverténcias e precaugoes A
A nédo observancia destas precaugdes podera resultar numa ventilagdo e oxigenagao
deficientes do paciente ou em danos no equipamento.

1. Nao utilize o ressuscitador durante mais de 4 horas acumuladas durante um periodo
maximo de 1 semana, para evitar o risco de infecao.

2. Nao reutilize o ressuscitador se existirem residuos ou humidade visiveis no interior
do dispositivo, para evitar o risco de infecao e avaria.



Certifique-se de que a protegao antissalpicos ou a vélvula Ambu PEEP esta instalada na
porta expiratéria. Uma porta expiratdria aberta pode ser acidentalmente bloqueada e
resultar num volume de ar excessivo nos pulmdes, o que pode conduzir a traumatismo
nos tecidos.

Evite a utilizagdo do ressuscitador em ambientes téxicos ou perigosos, para evitar o
risco de danos nos tecidos.

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.

Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode causar
infecao.

Inspecione sempre visualmente o produto e realize um teste de funcionalidade
depois de desembalar, montar e antes da utilizagao, pois os defeitos e as matérias
estranhas podem resultar na auséncia de ventilagao ou na redugao da ventilagao
do paciente.

Nao utilize o produto se o teste de funcionalidade falhar, pois pode resultar numa
ventilagao inexistente ou reduzida.

Nao anule a valvula limitadora de pressao, a menos que seja recomendado por
uma avaliagao médica. As pressoes de ventilagao elevadas podem causar
barotrauma.

Para uma Unica utilizagao. A utilizagao noutros pacientes podera conduzir a infecao
cruzada.

A medicagao nao pode ser fornecida através da M-port se estiverem ligados acessérios
(por ex., filtro, detetor de CO,) entre o reanimador e a mascara facial.

N&o deixe a porta M aberta ap6s a utilizagao, para evitar fugas, o que pode resultar
na redugdo da distribuicao de O, ao paciente.

A porta M ndo deve ser utilizada para monitorizagao de EtCO, de fluxo lateral dos
pacientes ventilados com menos de 400 ml de volume respiratério, para evitar
medigoes incorretas do EtCO,.

20.
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23.

Ao administrar medicagdo com um volume inferior a 1 ml, é necessario lavar a
M-Port para assegurar a dosagem precisa da medica¢do administrada.

Néo ligue a tubagem de fornecimento de oxigénio a porta M, uma vez que a
concentragao de O, pretendida ndo sera administrada ao paciente.

Adicionar acessérios poderad aumentar a resisténcia inspiratdria e/ou expiratéria.
Nao instale acessorios se 0 aumento da resisténcia respiratoria for prejudicial para
o paciente.

Apenas destinado a utilizagao por utilizadores previstos familiarizados com o
contetido deste manual, uma vez que a utilizagdo incorreta pode provocar lesées
no paciente.

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.

Nao tente instalar qualquer valvula de controlo de admisséo na versao para
criangas, pois pode provocar concentragdes de oxigénio elevadas, o que pode ser
nocivo para os recém-nascidos.

Tenha em atengdo os sinais de obstrucéo das vias aéreas superiores/parciais quando
utilizar o ressuscitador ligado a uma méscara facial, pois isso resultard numa
administracao 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 produto com mascara facial fixa quando ventilar bebés com hérnia
congénita diafragmatica devido ao risco de insuflagao. Mude para uma alternativa a
utilizagdo de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente, se disponivel.
Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do tamanho
e dos acessorios do ressuscitador (por exemplo, mascara facial, valvula PEEP, etc.)
de acordo com a(s) condigao(6es) especifica(s) do paciente, uma vez que uma
utilizagao incorreta pode causar lesées no paciente.

Nao utilize o Ambu SPUR Il quando for necessério o fornecimento de oxigénio de
fluxo livre, devido a uma possivel administragao insuficiente de oxigénio, o que
pode resultar em hipoxia.
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24,

25.

26.

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 reducao da distribuicao de O, ao paciente.

Pré-instale sempre o tubo de oxigénio no fornecimento de oxigénio a
temperaturas superiores a 0 °C, uma vez que a montagem pode tornar-se dificil a
temperaturas inferiores a 0 °C, resultando numa reducao do fornecimento de
oxigénio ao paciente.

Quando utilizar o ressuscitador com a mascara facial instalada, assegure-se do
correto posicionamento e vedagao da mascara facial, uma vez que um isolamento
inadequado pode resultar na propagacao de doencas infecciosas transportadas
pelo ar ao utilizador.

PRECAUQOES
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Nunca guarde o ressuscitador deformado, salvo se for dobrado conforme fornecido
pelo fabricante, caso contrario, o baldo podera ficar irremediavelmente distorcido,
o que podera reduzir a eficacia da ventilagdo. A zona de dobra é claramente visivel
no baldo (apenas as versdes para Adultos e Pediatrica podem ser dobradas).
Observe o movimento do térax e escute o fluxo expiratério da vélvula do paciente,
para verificar a ventilagdo. Mude imediatamente para ventilagao boca-a-boca se
ndo for possivel obter ventilagdo com o ressuscitador.

Nao embeba ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes procedimentos
poderéo deixar residuos perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho do
dispositivo e os materiais utilizados ndo sdo compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagao.

Utilize a porta M apenas para um dos dois; medicao de EtCO, ou administracdo de
farmacos, uma vez que tal pode modificar os valores medidos.

Se aplicavel, consulte a embalagem dos acessérios para obter informagdes mais
especificas sobre o acessério individual, uma vez que o manuseamento incorreto
pode resultar na avaria de todo o produto.

6. A utilizagdo de produtos de terceiros e dispositivos de administracao de oxigénio
(por ex., filtros e vélvulas de aspiragdo) com o Ambu SPUR Il Resuscitator pode
influenciar o desempenho do produto. Consulte o fabricante do dispositivo de
terceiros para verificar a compatibilidade com o Ambu SPUR Il Resuscitator e obter
informagdes sobre as possiveis alteragdes de desempenho.

7. O baldo do reservatério de oxigénio esta permanentemente ligado a valvula de
entrada em ressuscitadores para adultos e criangas, exceto nas versdes com vélvula
de controlo de admissao. Nao tente desmontar. Ndo puxe o baldo do reservatério
de oxigénio, uma vez que pode na avaria do dispositivo.

1.7. Efeitos secundarios indesejaveis
Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a reanimagao (ndo exaustiva):
barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercarbia e pneumonia por aspiragao.

1.8. Notas gerais
Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e as suas autoridades nacionais.

2. Descricao do dispositivo

O Ambu SPUR Il Resuscitator pode ser ligado ao Manémetro de Presséo Descartavel
Ambu®, as Valvulas Ambu® PEEP e as mascaras faciais Ambu®, conforme descrito na secgao
4.3 Funcionamento do ressuscitador.



3. Descricao do simbolo

Simbolo

Descricao

Adulto

Massa corporal ideal
pretendida superior a
30 kg

Criangas

Massa corporal ideal
pretendida de 6 a 30 kg

Infantil

Massa corporal ideal
pretendida de até 10 kg

Condicional para RM

Avaliagdo de
conformidade do
Reino Unido

Pessoa responsavel
no Reino Unido

Simbolo

Descricao

Data de fabrico
Pais de fabrico

Dispositivo médico

Utilizagao multipla
num unico paciente

N&o puxe o baldo do
reservatorio de
oxigénio a forca

Importador

(Apenas para produtos
importados para

a Gra-Bretanha)

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizacao do produto

4.1. Principio de funcionamento

Adilustragdo (1 mostra as misturas do gas de ventilagdo que fluem para dentro do baldo e
de e para o paciente durante o funcionamento manual do reanimador. (1a Ressuscitador
para adultos e criangas, (b ressuscitador para bebés com baldo do reservatério de
oxigénio fechado (reservatério de baléo), (1¢ ressuscitador para bebés com tubo do
reservatorio de oxigénio aberto (tubo do reservatério).

O fluxo de gas é similar quando o paciente esta a respirar espontaneamente através do
dispositivo.

O reservatério de oxigénio possui duas vélvulas, uma que permite a entrada de ar
ambiente quando o reservatoério esta vazio e outra que expulsa o oxigénio em excesso
quando o baldo reservatério de oxigénio esta cheio.

O M-Port proporciona acesso ao fluxo de gases inspiratérios e expiratérios, permitindo
ligar uma seringa para administracdo de medicamento(qd ou uma linha de amostragem de
gas para medigao do EtCO, de fluxo lateral(te.

1.7 |ibertacao de oxigénio em excesso, 1:2 Entrada de ar, 13 Entrada de oxigénio,
1.4 Conector do paciente, 4.5 Expiracdo, 4.6 Porta do manémetro, 4.7 Valvula limitadora
de pressao, 1.8 porta M.

NOTA: o acessorio para 1.5 pode ser uma prote¢ao contra salpicos ou uma valvula PEEP.

4.2. Inspecao e preparacao

O reanimador deve ser desembalado e preparado (incluindo a realizagao de um teste de
funcionalidade) para utilizagao imediata antes de ser disponibilizado para utilizagao em
situagdes de emergéncia.
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4.2.1. Preparagao

- Se o ressuscitador estiver comprimido quando embalado, desdobre-o puxando pela
vélvula do paciente e pela valvula de entrada.

- Prepare o ressuscitador e coloque todos os itens no saco de transporte fornecido com o
mesmo.

- Se a méscara facial fornecida com o ressuscitador estiver embrulhada numa bolsa de
protecgao, a bolsa deve ser removida antes da utilizagao.

Consulte a seccao 4.2.2. (Tubo de oxigénio) para preparagao do dispositivo antes da utilizagdo
a uma temperatura inferior a 0 °C.

4.2.2. Teste de funcionamento (2

Ressuscitador

Feche a vélvula limitadora de pressao com a mola de acionamento e feche o conector do
paciente com o polegar 2.1. Aperte ligeiramente o saco compressivel. O ressuscitador deve
resistir ao aperto.

Abra a vélvula limitadora de presséo deslizando para fora a mola de acionamento e
repetindo o procedimento. A vélvula limitadora de presséo deve agora estar ativada e deve
ser possivel ouvir o fluxo da valvula durante a compressao do baldo compressivel pelo
peso acentuado.

Aperte e solte o ressuscitador vérias vezes para garantir que o ar estd a circular através do
sistema de vélvulas e a sair pela vélvula do paciente. 2.2

NOTA: Uma vez que os discos de vélvula estao em movimento durante o teste de funcionalidade ou durante
aventilagdo, podera ser percetivel um ligeiro ruido. Isto ndo compromete a funcionalidade do ressuscitador.
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Tubo de oxigénio

A montagem do tubo de oxigénio e o teste de funcionamento do baldo do reservatério de
oxigénio e do tubo do reservatério de oxigénio devem ser realizados a temperaturas
superiores a 0 °C. Para utilizar o ressuscitador a temperaturas inferiores a 0 °C, deixe o tubo
de oxigénio ligado ao fornecimento de oxigénio apos o teste de funcionamento.

Balao reservatoério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Eventualmente,
apoie o desdobramento do saco a méo. Verifique se o baldo do reservatério de oxigénio
enche. Se ndo encher, verifique a integridade dos dois fechos das valvulas ou se o reservatério
de oxigénio estd rasgado.

Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido de acordo com a indicagdo médica.

Tubo reservatoério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Verifique se o
oxigénio sai na extremidade do tubo do reservatério de oxigénio. Se nao sair, verifique se
o tubo de oxigénio esta obstruido. Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido de acordo
com a indicagdo médica.

M-Port

Retire a tampa do M-Port e bloqueie o conector do paciente. Aperte o baldo e verifique se
ouve ar a ser expulso através do M-Port. 2.3

4.3. Funcionamento do ressuscitador

- Utilize as técnicas recomendadas para desobstruir a boca e as vias aéreas do paciente e
para posicionar corretamente o paciente de modo a abrir as vias aéreas.

- Segure a mascara facial firmemente contra o rosto do paciente. 3.1



- Passe a mao (versao para Adultos) ou os dedos anelar e médio (versao para Criangas) sob
aalca de suporte. A versdo para bebés ndo possui pega de apoio.

Pode conseguir-se a ventilagao sem utilizar a pega de apoio, rodando o saco. 3.2
Ventilagao do paciente: Durante a insuflagao, observe a subida do térax. Solte o balao
subitamente, escute o fluxo expiratério proveniente da valvula do paciente e observe
visualmente a descida do tdrax.

- Se sentir resisténcia continuada a insuflacdo, verifique se as vias aéreas estdo obstruidas
e reposicione o paciente, para garantir que as vias aéreas estdo abertas.

- Se o paciente vomitar durante a ventilagao; limpe imediatamente as vias aéreas do
paciente e retire o vémito do ressuscitador agitando e comprimindo-o com forga e
rapidez vérias vezes antes de retomar a ventilagao.

Se necessério, limpe o produto com um pano que contenha élcool e limpe a protecao
antissalpicos com &gua.

Porta do manémetro

O manoémetro de pressao descartavel Ambu, bem como um mandmetro de pressao de
terceiros, podem ser ligados a porta do manémetro, situada no topo da valvula do
paciente. Retire a tampa e coloque o mandémetro/manémetro de presséao

Sistema de limitagao da presséao (4
A vélvula limitadora de pressdo estéd regulada para abrira 40 cmH,0 (4,0 kPa). 4.1

Se a avaliagao médica e profissional indicar que é necesséria uma pressdo superior a 40 cm
H,0, a vélvula limitadora de pressdo pode ser anulada deslocando a mola de acionamento
para a vélvula. 4.2

Em alternativa, a valvula limitadora de pressao pode ser anulada ao colocar um dedo no
botao vermelho enquanto aperta o balao.

M-Port

O Ambu SPUR Il Resuscitator é fornecido com ou sem uma M-Port. A porta M proporciona
acesso ao fluxo de gas inspiratdrio e expiratério e pode ser utilizada para aplicagdo de
medicagao, quando ligada a uma seringa, bem como para medir o CO, (EtCO,) de fluxo
lateral. Quando ndo estiver a ser utilizada, lembre-se de fechar a M-port com a tampa
vermelha da M-port.

Medicao de EtCO,

Para medir o EtCO, de fluxo lateral, ligue a linha de amostragem de gés do dispositivo de
medicao de EtCO, a porta M do Ambu SPUR Il Resuscitator. Ligue o conector da linha de
amostragem de gas, montando e rodando 1/4 de volta para a direita.

Aplicar a medicagao

Observe cuidadosamente a resposta do paciente @ medicagao administrada. A administragao
de volumes de 1 ml de fluido ou superiores através do M-Port é comparavel & administracéo
directa num tubo endotraqueal. A M-Port foi testada com epinefrina, lidocaina e atropina.

Versao da valvula de controlo de admissao do Ambu SPUR Il Resuscitator (5

A versao da valvula de controlo de admissao do Ambu SPUR Il Resuscitator esta disponivel
em tamanhos para adultos e criangas e pode ser utilizada com ou sem uma vélvula de
controlo de admissao e inclui um baléo reservatério de oxigénio para instalagao.

A vélvula de entrada do Ambu SPUR Il Resuscitator liga-se a valvula de controlo de
admissdo através de um adaptador.

Instalagdo da valvula de controlo de admissao:

- Remova a unidade do reservatério de oxigénio da valvula de entrada do Ambu SPUR Il
Resuscitator, se estiver colocada.

- Ligue o adaptador ao sistema de valvula de controlo de admisséo.
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- Insira o adaptador da valvula de controlo de admissé&o na valvula de entrada do Ambu
SPUR Il Resuscitator.

NOTA: O baldo do reservatério de oxigénio (identificado com 2/2) é considerado uma alternativa se a valvula
de procura nao estiver a ser utilizada.

Ad

ragao de oxig

Administre oxigénio de acordo com as indicagoes médicas.

Afigura (6 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. As percentagens de oxigénio podem ser vistas em (g ) Adultos 6.1, Criancas 6,2,
Bebés 6.3.

Balao reservatoério de oxigénio (7

A folha de plastico fina do balao reservatério de oxigénio nao pode, nunca, ser separada
do seu ponto de fixagdo ao ressuscitador.

Acessorios (8

Os conectores do Ambu SPUR Il Resuscitator cumprem as normas 1SO 5356-1 e EN 13544-2,
tornando-o compativel com outros equipamentos hospitalares. Quando aplicar
dispositivos externos, certifique-se de que testa a funcionalidade e consulta as instrugdes
de utilizagédo que acompanham o dispositivo externo.

Os produtos Ambu compativeis com o Ambu SPUR Il Resuscitator estao indicados abaixo:
Mascara facial descartavel Ambu®

Para obter mais informagdes, consulte as instrugées de utilizagao da Mascara facial
descartavel Ambu.
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A valvula descartavel Ambu® PEEP 20 (6 6.1

Para obter mais informagdes, consulte as instrugées de utilizagao da valvula descartavel
Ambu PEEP 20 ou consulte a ilustragdo (6 nestas Instrugdes de utilizagao. Para instalar a
vélvula descartavel Ambu PEEP 20 (se necessério) no ressuscitador, retire a protegdo contra
salpicos. 6.2

Manémetro de pressao descartavel Ambu® 6.3

Para obter mais informagdes, consulte as instrugdes de utilizagdo do Manémetro de
Pressao Descartavel Ambu.

4.4. Apos utilizacao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

5. Especificagoes técnicas do produto
5.1. Normas aplicadas

O ressuscitador Ambu SPUR Il estd em conformidade com a norma especifica aplicavel,
EN ISO 10651-4.

5.2. Especificacoes

Infantil Criangas Adulto
Volume do ressuscitador aprox. 215 ml aprox. 664 ml aprox. 1547 ml
Volume doseaco com 150 ml 450 ml 600 ml
uma mao
Volume doseado com R } 1000 mi

duas maos*



Infantil Criangas Adulto Infantil Criangas Adulto

Dimensodes Conector de admissdo de O, Em conformidade com a EN 13544-2
(comprlmentf) x dlametrc[;). aprox. 190 x 71 mm | aprox.223 x99 mm | aprox.284x 127 mm Limites da temperatura 18°C a +50 °C (0,4 °F a +122 °F),

sem reservatorio e acessorio de funcionamento testado em conformidade com a EN ISO 10651-4
Peso se[n. reservatorio aprox.70 g aprox. 145 g aprox.220 g Limites da temperatura -40 °Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F),

€ acessorio de armazenamento testado em conformidade com a EN ISO 10651-4

Valvula limitadora de pressao** | 4,0 kPa (40 cmH,0) | 4,0 kPa (40 cmH,0) | 4,0kPa (40 cmH,0) Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a temperatura ambiente,

Espaco morto <5ml+10%do <5ml+10%do <5ml+10%do ao abrigo da luz solar.
volume fornecido volume fornecido volume fornecido
max. 0,1 kPa méx. 0,5 kPa max. 0,5 kPa :;rsst;do de Zcr:;rdo coma EN_ IS: 13651-4' X lando a funcio da vélvula limitadora d _
Resisténcia inspiratc’)ria*** (1’0 CITIHZO) (5[0 cmH,O) (5’0 CmHzo) ***: ESE!OO fl a uma. pressao de descarga superior anulando a fungao da valvula limitadora de pressao.
a5 1/min 250 I/min 250 I/min m condigdes gerais de teste de acordo com a norma EN 1SO 10651-4.
max. 0,2 kPa méx. 0,27 kPa max. 0,27 kPa A
Resisténcia expiratoria*** (2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0) 5.3. Informagées de seguranca para RM
a51/min a 50 1/min a 50 |/min O Ambu SPUR Il Resuscitator', o Ambu SPUR Il Resuscitator com vélvula descartavel Ambu
B aprox. 300 ml (baldo) : ) PEEP 20 instalada? o Ambu SPUR Il Resuscitator com valvula descartavel Ambu PEEP 20
Volume do reservatorio aprox. 2600 ml (baldo) | aprox. 2600 ml (baléo) instalada e Manémetro de pressao descartavel Ambu? podem ser utilizados em seguranca

aprox. 100 ml (tubo)

no ambiente de RM (ndo no interior do orificio de RM) nas seguintes condigoes.

E: ior: 22 , ho (I -1 . fer B "
xterior: 22 mm, conector macho (IO 5356-1) Campo magnético estatico de 7 Tesla e inferior, com

Conector do paciente Interior: 15 mm, conector fémea (ISO 5356-1)

— « Gradiente maximo do campo espacial de
Conector expiratério

. . 30 mm, conector macho (ISO 5356-1) -10.000 G/cm (100 T/m)"
(para ligagao da vélvula PEEP)
-16.000 G/cm (160 T/m)?
Conelctor para porta do @4,2+/-0,1 mm « Forga méaxima do produto de
manoémetro
c davalvala d interior: 32 P -450.000.000 G*/cm (450 T2/m)'
onector da valvula de R nterior: 32 mm, conector fémea _ N B
controlo de admissao (EN SO 10651-4) _?21'900'090 G {cm 721 T /m) . . . .
A utilizagao no interior do orificio de RM pode influenciar a qualidade da imagem de RM.
Fuga de avanco e deretorno N&o mensuravel

O aquecimento induzido por RF e os artefactos de imagem de RM nao foram testados.

M-Port Conector compativel com a EN ISO 80369-7 Quaisquer pecas metalicas estao totalmente encapsuladas e nao tém contacto com o

corpo humano.
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1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim resuscitatora Ambu® SPUR® Il si pozorne preitajte tieto bezpe¢nostné
pokyny. Navod na pouzitie méze byt aktualizovany bez daldieho oznamenia. Képie
aktualnej verzie su k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje
klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné tkony a opatrenia suvisiace s
¢innostou resuscitatora. Pred prvym pouzitim resuscitatora je nevyhnutné, aby pouzivatelia
podstupili dostatoéné $kolenie v oblasti resuscita¢nych technik a boli oboznameni s uréenym
pouzitim, indikaciami, vystrahami, upozorneniami a kontraindikdciami uvedenymi v tomto
navode. Na resuscitator Ambu SPUR Il sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Resuscitator Ambu SPUR Il je resuscitator na pulmonalnu resuscitaciu ur¢eny na pouzitie u
jedného pacienta.

1.1.1. Uréena populacia pacientov

Rozsah pouZitia pre kazdu verziu je nasledujuci:

- Verzia pre dospelych: dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 30 kg (66 Ib).

- Pediatricka verzia: dojcata a deti s telesnou hmotnostou od 6 kg do 30 kg (13 - 66 Ib).
- Verzia pre dojcata: novorodenci a dojcata s telesnou hmotnostou do 10 kg (22 Ib).
Pamatajte na to, Ze nie vietky konfiguracie resuscitatora Ambu SPUR Il su k dispozicii pre
vietky tri okruhy pacientov.

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia

Jednorazovy resuscitdtor Ambu SPUR Il je uréeny na pouZzitie viade tam, kde méze byt
potrebna asistovana ventildcia pacienta. To zahfiia prednemocni¢né aj nemocnicné
zariadenia vratane miestnosti so systémom MR (okrem vnutorného priestoru tunelu
systému MR pocas prebiehajuceho MRI vysetrenia).
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1.2. Indikéacie na pouzitie

Resuscitator Ambu SPUR Il je uréeny na poutzitie v situaciach, ked je na asistovanu
ventilaciu potrebny ru¢ny kardiopulmonélny resuscitator.

Resuscitator Ambu SPUR Il je urceny na ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je
mozné zabezpecit Ucinnejsi spdsob ventilacie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontanne
dychanie pacienta.

1.3. Urceni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako st
napriklad anestezioldgovia, zdravotné sestry, zachranari a pohotovostny personal.

1.4. Kontraindikacie
Pre resuscitator Ambu SPUR Il neboli identifikované ziadne kontraindikacie.

1.5. Klinické vyhody

Zékladna technika starostlivosti o dychacie cesty pouzZitim ru¢ného respirdtora umoznuje
ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je mozné zabezpecit Gicinnejsi sposob
ventilacie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontédnne dychanie pacienta.

1.6. Vystrahy a upozornenia AN
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, méze to sposobit neefektivnu ventilaciu a
okysli¢ovanie pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHY

1. Resuscitator nepouzivajte dlhsie ako celkovo 4 hodiny poc¢as maximalne 1 tyzdna,
aby sa zabranilo riziku infekcie.

2. Resuscitator nepouzivajte opakovane, ak v ilom zostane viditelna vlihkost alebo
zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie a poruchy.



Uistite sa, Ze k exspira¢nému portu je pripojeny bud chrénic proti postriekaniu, alebo
ventil Ambu PEEP. Otvoreny exspirac¢ny port sa moze ndhodne zablokovat a viest k
nadmernému objemu vzduchu v plticach, ¢o moze viest k poraneniu tkaniva.
Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpecnych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.

Vzdy sa uistite, Zze hadicka zasobného vaku na kyslik nie je upchatd, pretoze
upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému naftiknutiu kompresného vaku, ¢o by
mohlo znemoznit ventilaciu.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze to moéze
sposobit infekciu.

Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte a
vykonajte skusku funkénosti, pretoze chyby a cudzie telesa mozu viest k nulovej
alebo zniZenej ventilcii pacienta.

Nepouzivajte vyrobok, ak bola skiska funkénosti nelispesnd, pretoze to moze viest
k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.

Nepotlacajte funkciu ventilu na obmedzenie tlaku, pokial to nie je nutné na zéklade
lekédrskeho posudenia. Vysoky ventilacny tlak méze spdsobit barotraumu.

. Pouzite len u jedného pacienta. Pouzitie u inych pacientov méze sposobit krizova

infekciu.
Lieky nie je mozné podévat cez port M-port, ak je prislusenstvo (napr. filter,
detektor CO,) pripojené medzi resuscitatorom a tvarovou maskou.

. Na zabranenie uniku nenechéavajte port M-port po pouziti otvoreny, inak by mohlo

dojst k znizenému privodu O, pacientovi.

. Port M-Port sa nema pouzivat na monitorovanie EtCO, metédou sidestream u

pacientov ventilovanych s dychovym objemom nizsim ako 400 ml, aby sa zabranilo
nepresnym meraniam EtCO,.

. Pri podavani liekov s objemom menej ako 1 ml je potrebné preplachnut port

M-Port na zaistenie podania presnej davky lieciva.
K portu M-port nepripajajte hadi¢ku na privod kyslika, pretoze pacientovi sa nebude
dodéavat spravna koncentrécia O,.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Pridanim prislusenstva sa moze zvysit odpor pri nadychu a/alebo vydychu. Prislusenstvo
nepripajajte, ak by zvyseny odpor pri dychani mohol byt pre pacienta skodlivy.

Tato pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st oboznameni s
obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie médze ublizit pacientovi.

. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomdcku nepouzivajte v blizkosti

otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a
nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoZze hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.
Nepokusajte sa pripojit Ziadnu plticnu automatiku k verzii pre dojcata, pretoze to moze
sposobit vysoku koncentréciu kyslika, ktord moze byt pre novorodencov skodliva.

Pri pouzivani resuscitatora pripojeného k tvarovej maske si davajte pozor na
znamky zablokovania hornych dychacich ciest, pretoze to vedie k nulovému alebo
obmedzenému privodu kyslika. Ak je to mozné, vzdy pouzite na ventilaciu pacienta
namiesto tvarovej masky ind alternativu.

Vyrobok s nasadenou tvarovou maskou nepouzivajte pri ventilacii deti s viodenou
herniou branice z dévodu rizika insuflacie. Ak je to mozné, pouzite namiesto
tvérovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do pltc pacienta.
Odbornici vykonavajlci postup by mali posudit vyber velkosti resuscitatora a
prislusenstva (napr. tvarova maska, ventil PEEP atd) v sulade so $pecifickym stavom
pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze pacientovi ublizit.

Nepouzivajte Ambu SPUR I, ak je potrebna dodavka kyslika s volnym prietokom z
doévodu mozného nedostato¢ného prisunu kyslika, ¢o méze viest k hypoxii.

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.

Vzdy vopred pripojte kyslikovui hadi¢ku k privodu kyslika pri teplote nad 0 °C,
pretoze pripojenie moéze byt pri teplotach pod 0 °C naro¢né, ¢o moéze viest k
znizeniu privodu kyslika pacientovi.

Pri pouziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou sa uistite, ze maska je
spravne umiestnend a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moéze viest k
prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatela.
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UPOZORNENIA

1. Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte inak, ako je prelozeny pri dodavke od
vyrobcu, inak by mohlo dojst k trvalej deformacii vaku, ktord méze znizit efektivitu
ventilacie. Miesto prelozenia je na vaku jasne viditelné (prelozit sa mozu len verzie
pre dospelych a pediatrickd verzia).

2. Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocuvajte pradenie vzduchu z ventilu pacienta
pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z Gst do Ust.

3. Pomdcku neponérajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na nej zostat skodlivé zvysky alebo moze dojst k jej poruche. Pouzité
konstrukcné rieSenia a materidl nie si kompatibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni
a sterilizacii.

4. Port M-Port pouzivajte len na jednu z dvoch moznosti: meranie EtCO, alebo
podavanie liekov, pretoze to méze zmenit namerané hodnoty.

5.V pripade potreby si pozrite podrobnejsie informécie o jednotlivych kusoch
prislusenstva na ich obale, pretoze nespravna manipuldcia moze viest k poruche
funkcie celého vyrobku.

6. Poutzitie produktov od inych vyrobcov a zariadeni na privod kyslika (ako st napr. filtre
a plucne automatiky) s resuscitdtorom Ambu SPUR Il m6ze mat vplyv na vykonnost
vyrobku. Na overenie kompatibility s resuscitdtorom Ambu SPUR Il a ziskanie
informécii o moznych zmenéch vykonu sa obratte na vyrobcu zariadenia tretej strany.

7. Zéasobny vak na kyslik je trvalo pripojeny k privodnému ventilu na resuscitatoroch
pre dospelych a pediatrickych pacientov s vynimkou verzii s plicnou automatikou.
Nepokusajte sa o demontaz. Netahajte za zasobny vak na kyslik, pretoze to méze
sposobit poruchu pomocky.

1.7. Neziaduce vedlajsie tcinky

Neziaduce vedlajsie Gcinky stvisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma, volutrauma,
hypoxia, hyperkarbia a aspiratna pneuménia.
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1.8. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania dojde k zavaznej

udalosti, nahléste to vyrobcovi a prislusnému narodnému organu.

2. Popis pomocky
Resuscitator Ambu SPUR Il sa moze pripojit k jednorazovému manometru Ambu®, ventilom
Ambu® PEEP a tvarovym maskam Ambu®, ako je opisané v ¢asti 4.3 Pouzivanie resuscitatora.

3. Opis symbolu

Symbol

PEDIATRIC

INFANT

Opis

Verzia pre dospelych
Urcend idedlna telesna
hmotnost vacsia ako 30 kg

Pediatricka verzia

Uréena ideélna telesna
hmotnost od 6 do 30 kg

Verzia pre dojcata
Urcend ideélna telesna
hmotnost do 10 kg

Podmienecne bezpecny
v prostredi MR

Opis

Datum vyroby
Krajina vyroby

Zdravotnicka
pomécka

Na opakované
pouzitie
u jedného pacienta

Netahajte nasilu
zéasobny vak na kyslik



Symbol Opis

UK Hodnotenie zhody s

Cn redpismi Velkej Britanie
0086 prece ) @

Zodpovedna osoba pre

Spojené kralovstvo
Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom néjdete na webovej stranke ambu.com/
symbol-explanation.

Symbol Opis

Dovozca

(Len pre vyrobky
dovazané do
Velkej Britanie)

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Princip fungovania

Na obrézku (1 je zndzornené, ako poc¢as manualneho pouzivania resuscitatora zmes
ventila¢ného plynu prudi do vaku, do pltc a von z plic pacienta. (1a Resuscitator pre
dospelych a deti, (1b resuscitator pre dojcata s uzavretym zasobnym vakom na kyslik
(zasobny vak), (1¢ resuscitator pre dojcata s otvorenou hadic¢kou zasobného vaku na kyslik
(hadicka zasobnika).

Pridenie plynu je podobné, ako ked pacient dycha touto pomockou sponténne.

Zasobnik na kyslik je vybaveny dvomi ventilmi - jeden umozZiuje nasatie okolitého
vzduchu, ked je zésobnik prazdny, a druhy vypustenie nadbyto¢ného kyslika, ked'je
zasobny vak na kyslik plny.

Port M-Port poskytuje pristup k inspira¢nému a exspira¢nému prietoku plynu a umoznuje
pripojenie injekénej striekacky na podavanie liekov 1d alebo hadicky na odber vzoriek
plynu na meranie vedlajsieho pradu (sidestream) EtCO, (1e.

1.7 Uvolnenie nadbytoé¢ného kyslika, 122 Privod vzduchu, 1:3 Privod kyslika, 14 Konektor
pacienta, 1.5 Vydych, 3.6 Port pre manometer, 4.7 Ventil na obmedzenie tlaku, 3.8 Port
M-port.

POZNAMKA: Ako nadstavec k 1.5 moze byt pouzity bud chrani¢ proti postriekaniu, alebo ventil PEEP.

4.2, Kontrola a priprava
Pred pripravou na pouzitie v nidzovych situaciach sa resuscitator musi odbalit a pripravit
(vratane vykonania funk¢ného testu) na okamzité pouzitie.

4.2.1. Priprava

- Ak je resuscitator zabaleny v stlatenom stave, rozbalte ho potiahnutim za ventil pacienta
a vstupny ventil.

- Pripravte resuscitator a vietky polozky vlozte do prepravného vaku dodaného s
resuscitatorom.

- Ak je tvarova maska dodéavana s resuscitdtorom zabalena v ochrannom obale, musi sa
pred pouzitim vybrat.

Pozrite si oddiel 4.2.2. (Kyslikové hadicka) na pripravu pomocky pred pouzitim pri teplote
nizsej ako 0 °C.

4.2.2. Testovanie funkénosti (2

Resuscitator

Pomocou vyradovacej svorky zatvorte ventil na obmedzenie tlaku a palcom uzavrite konektor
pacienta 2.1. Rychlo stlacte kompresny vak. Resuscitator musi klast odpor pri stlacani.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku vysunutim vyradovacej svorky a zopakujte postup.
Ventil na obmedzenie tlaku by teraz mal byt aktivovany a pocas rychleho stla¢enia
kompresného vaku by malo byt pocut pradenie z ventilu.
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Niekolkokrat stlacte a uvolnite resuscitator s cielom uistit sa, Ze vzduch prudi cez systém
ventilov a von cez ventil pacienta. 2.2

POZNAMKA: Pri pohybe ventilovych krizkov pocas skusky funkénosti alebo pocas ventildcie moze pomécka
vydavat tichy zvuk. Nema to vplyv na funkénost resuscitatora.

Kyslikova hadi¢ka

Montaz kyslikovej hadicky a testovanie funkcie zasobného vaku na kyslik a hadicky
zasobného vaku na kyslik by sa mali vykonavat pri teplotach nad 0 °C. Pri pouziti
resuscitatora pri teplotach nizsich ako 0 °C nechajte kyslikovi hadicku po skuske
funkénosti pripojent k privodu kyslika.

Zasobny vak na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Pripadne rukou
podporte rozlozenie vaku. Skontrolujte, ¢i sa zésobny vak na kyslik plni. Ak sa nenaplia,
skontrolujte celistvost dvoch klapiek ventilov, alebo ¢i zésobny vak na kyslik nie je natrhnuty.

Nasledne upravte prietok privddzaného plynu podla zdravotnickych indikacii.

Hadicka zasobného vaku na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Skontrolujte, ¢i
kyslik vychédza z koncovej ¢asti hadicky zasobného vaku na kyslik. Ak nie, skontrolujte, ¢i
nie je upchata kyslikova hadicka. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podla
zdravotnickych indikacii.

Port M-Port

Zlozte kryt portu M-Port a zablokujte konektor pacienta. Stlacte vak a pocuvajte zvuk
vzduchu vytldcaného cez port M-Port. 2.3
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4.3. Pouzivanie resuscitatora

- Pouzite odportcané techniky na vycistenie Ust a dychacich ciest pacienta a umiestnite
pacienta do spravnej polohy, v ktorej mé otvorené dychacie cesty.

- Tvarovu masku pevne drzte na tvéri pacienta. 3.1

- Zasuiite ruku (verzia pre dospelych) alebo prstennik a prostrednik (pri pediatrickej verzii)

pod rukovat. Verzia pre doj¢atd nema podpornu rukovat.
Ventilaciu bez pouzitia podpornej rukovati je mozné dosiahnut otocenim vaku. 3.2
Ventilacia pacienta: Pocas insuflacie (vdychnutia) sledujte, ¢i sa hrudnik nadvihuje.
Prudko uvolnite ruku drziacu vak, pocuvajte exspira¢ny prietok z ventilu pacienta a
zéroven vizualne sledujte pokles hrudnika.

- Ak pocas insuflacie pocitujete trvaly odpor, skontrolujte prekazku v dychacich cestach a
zmerite polohu pacienta tak, aby boli dychacie cesty otvorené.

- Ak pacient pocas ventilacie vracia; okamzite vycistite dychacie cesty pacienta a pred
pokracovanim vo ventilacii odstrante zvratky z resuscitatora tak, ze nim niekolkokrat
rychlo zatrasiete a silno ho stlacite.

Ak je to potrebné, utrite produkt handri¢kou obsahujticou alkohol a vy¢istite chrani¢
proti postriekaniu vodou.

Port pre manometer

K portu pre manometer, ktory sa nachadza vo vrchnej ¢asti ventilu pacienta, sa moéze
pripojit jednorazovy manometer od spolo¢nosti Ambu, ako aj manometer od inych
vyrobcov. Zlozte kryt a pripojte manometer/tlakomer

Systém na obmedzenie tlaku (4
Ventil na obmedzenie tlaku je nastaveny tak, aby sa otvaral pri tlaku 40 cmH,0 (4,0 kPa). 4.1



Ak lekérske a odborné posudenie indikuje potrebu tlaku vyssieho ako 40 cm stipca H,0,
funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit zasunutim vyradovacej svorky na
ventil. 4.2

Funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit aj prilozenim prsta na ¢ervené
tlacidlo pocas stlacania vaku.

Port M-Port

Resuscitator Ambu SPUR Il sa dodava s portom M-Port alebo bez neho. Port M-Port
poskytuje pristup k inspiracnému a exspira¢nému prietoku plynu a mdze sa pouzit na
podavanie liekov, ked'je k nemu pripojena injekéna striekacka, ako aj na meranie CO,
metddou sidestream (EtCO,). Ked port M-port nepouzivate, nezabudnite ho zatvorit
cervenym uzaverom portu M-port.

Meranie EtCO,

Pri merani EtCO, metdédou sidestream pripojte hadi¢ku na odber vzorky plynu pre meraci
pristroj EtCO, k portu M-Port resuscitatora Ambu SPUR II. Pripojte konektor hadicky na
odber vzorky plynu tak, ze ho namontujete a otodite o % otacky v smere chodu
hodinovych ruciciek.

Podanie liekov

Starostlivo sledujte reakciu pacienta na podavany liek. Podanie objemov 1 ml (alebo viac)
prchavej latky cez port M-Port je porovnatelné s podanim priamo do endotrachealnej
trubice. Port M-Port bol testovany s epinefrinom, lidokainom a atropinom.

Verzia resuscitatora Ambu SPUR Il s plticnou automatikou (5

Verzia resuscitdtora Ambu SPUR Il s plicnou automatikou je k dispozicii vo velkostiach pre
dospelych a pediatrickych pacientov; mdze sa pouzivat s plicnou automatikou alebo bez
nej a dodava sa s pripojitefnym zasobnym vakom na kyslik.

Privodny ventil resuscitdtora Ambu SPUR Il sa pripéja k plicnej automatike prostrednictvom
adaptéra.

Montaz plicnej automatiky:

- Odstrante jednotku zasobnika na kyslik z privodného ventilu resuscitatora Ambu SPUR I,
ak je pripojena.

- Pripojte adaptér k systému pltcnej automatiky.

- Zasunite adaptér plicnej automatiky do privodného ventilu resuscitatora Ambu SPUR II.

POZNAMKA: Zasobny vak na kyslik (0znaceny 2/2) sa povaZuje za alternativu, ak sa nepouziva plicna
automatika.

Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Obréazok (6 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré je mozné
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu.
Percentualne hodnoty kyslika mézete vidiet pre (g dospelych pacientov 6.1,
pediatrickych pacientov §,2, doj¢até 6.3.

Zasobny vak na kyslik (7

Tenka plastova félia zasobného vaku na kyslik sa neda kedykolvek odpojit od miesta jej
upevnenia k resuscitatoru.

Prislusenstvo (8

Konektory resuscitatora Ambu SPUR Il st v stlade s normami ISO 5356-1 a EN 13544-2,
vdaka ¢omu su v sulade s inymi nemocni¢nymi zariadeniami. Pri pouziti externych
zariadeni nezabudnite vykonat skusku ich funkénosti a precitajte si ndvod na pouzitie
prislusného externého zariadenia.
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Vyrobky spolo¢nosti Ambu kompatibilné s resuscitatorom Ambu SPUR Il st uvedené nizsie:
Jednorazova tvarova maska Ambu®
Dalsie informéacie najdete v ndvode na pouzitie pre jednorazovu tvarovd masku Ambu.

Jednorazovy ventil Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Dalsie informéacie najdete v ndvode na pouzitie pre jednorazovy ventil Ambu PEEP 20 alebo
si pozrite obrazok 8.1 v tomto navode na pouZzitie. Ak chcete k resuscitatoru pripojit
jednorazovy ventil Ambu PEEP 20 (ak sa vyZaduje), odstrarte chranic proti postriekaniu. 8.2

Jednorazovy manometer Ambu® 6.3
Dalsie informacie najdete v ndvode na pouzitie jednorazového manometra Ambu.

4.4. Po pouziti

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
5. Technické udaje o vyrobku
5.1. Pouzité normy

Resuscitator Ambu SPUR Il je v sulade s osobitnou normou pre tieto vyrobky EN ISO 10651-4.

5.2. Specifikacie

Verzia pre Pediatricka Verzia pre
dojcata verzia dospelych
Objem resuscitatora pribl. 215 ml pribl. 664 ml pribl. 1 547 m|
Dodavany objem jednou 150 ml 450 ml 600 ml
rukou*
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Dodavany objem dvoma
rukami*

Rozmery (dizka x priemer)
bez zasobnika a prislusenstva

Hmotnost bez zasobnika
a prislusenstva

Ventil na obmedzenie tlaku**

Mftvy priestor

Inspiracna rezistencia***

Exspiracna rezistencia***

Objem zésobnika

Konektor pacienta

Vydychovy konektor
(na pripojenie ventilu PEEP)

Verzia pre
dojéata

pribl. 190 x 71 mm

pribl. 70 g

4,0 kPa
(40 cmH,0)

<5ml+10%
dodaného objemu

max. 0,1 kPa
(1,0 cmH,0)
pri prietoku 5 I/min

max. 0,2 kPa
(2,0 cmH,0)
pri prietoku 5 |/min

pribl. 300 ml (vak)

pribl. 100 ml
(hadi¢ka)

Pediatricka
verzia

pribl. 223 x 99 mm

pribl. 145 g

4,0 kPa
(40 cmH,0)

<5ml+10%
dodaného objemu

max. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)

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

pri prietoku 50 I/min

pribl. 2 600 ml (vak)

Verzia pre
dospelych

1000 ml
pribl. 284 x 127 mm

pribl. 220 g

4,0 kPa
(40 cmH,0)

<5ml+10%
dodaného objemu

max. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)

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

pri prietoku 50 I/min

pribl. 2 600 ml (vak)

Vonkajsi, 22 mm, zastvaci (ISO 5356-1)
Vnutorny, 15 mm, nasuvaci (ISO 5356-1)

30 mm, zasuvaci (ISO 5356-1)



Verzia pre Pediatricka Verzia pre
dojéata verzia dospelych
Konektor portu manometra @ 4,2+4/-0,1 mm

Konektor plicnej automatiky - Vnutorny, 32 mm, nastvaci (ISO 10651-4)

Unik smerom dopredu -
Nemeratelny

adozadu
Port M-Port Konektor kompatibilny s normou EN ISO 80369-7
Vstupny konektor O, Podla normy EN 13544-2

Obmedzenia prevadzkovej

-18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F), testované podla normy EN ISO 10651-4
teploty

Obmedzenia skladovacej

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F), testované podla normy EN ISO 10651-4
teploty

Pri dlhodobom skladovani sa odportca skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej teplote chranené
pred slne¢nym Ziarenim.

*Testované podla normy EN ISO 10651-4.
**Vy33i privodny tlak mozete dosiahnut potlacenim funkcie ventilu na obmedzenie tlaku.
*** Pri vieobecnych testovacich podmienkach podla normy EN ISO 10651-4.

5.3. Bezpecnostné informacie tykajuce sa MRI A

Resuscitator Ambu SPUR II" a resuscitator Ambu SPUR Il s pripojenym jednorazovym
ventilom Ambu PEEP 202 a resuscitator Ambu SPUR Il s pripojenym jednorazovym ventilom
Ambu PEEP 20 a jednorazovym manometrom Ambu? st podmieneéne bezpeéné na pouzitie
v prostredi MR, preto sa mézu bezpecne pouzivat v prostredi MR (nie vnutri tunelu MR) za
nasledujucich podmienok.

Statické magnetické pole s intenzitou max. 7 T s

« Maximalny priestorovy gradient pola

- 10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?

«  Produkt maximalnej intenzity

- 450 000 000 G*/cm (450 T2/m)’

- 721000 000 G*cm (721 T*/m)*

Pouzitie vo vnutri tunelu MR méze ovplyvnit kvalitu obrazu MR.

Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu MR neboli testované. Vietky kovové diely su
Uplne zapuzdrené a nemaju Ziadny kontakt s fudskym telom.
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1. Viktig information - Las fore anvandning

Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® SPUR® Il andningsballong.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregdende meddelande. Exemplar av
den aktuella versionen kan erhéllas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning inte
forklarar eller beskriver kliniska férfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande
funktionen och de forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av andningsballongen.
Innan andningsballongen anvands for forsta gangen &r det viktigt att anvdndarna har
erhallit tillracklig utbildning i aterupplivning samt har last igenom informationen om
avsedd anvdndning, varningar, uppmaningar om férsiktighet och kontraindikationer i
denna bruksanvisning. Ambu SPUR Il andningsballong omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvidndning
Ambu SPUR Il & en andningsballong for enpatientsbruk som &r avsedd for lungraddning.

1.1.1. Avsedd patientpopulation

Anvandningsomraden och storlekar fér de olika versionerna ar:

- Vuxen: Vuxna och barn med kroppsvikt 6ver 30 kg.

- Barn: Spadbarn och barn med en kroppsvikt fran 6 till 30 kg.

- Spadbarn: Nyfédda och spadbarn med kroppsvikt upp till 10 kg.

Observera att alla konfigurationer av Ambu SPUR Il andningsballong inte &r tillgangliga for
samtliga tre patientgrupper.

1.1.2. Avsedd miljo for anvéndning

Ambu SPUR Il andningsballong ar avsedd att anvandas i miljéer dar patienten kan
komma att behdva assisterad ventilation. Detta inkluderar bade prehospitala miljéer och
sjukhusmiljéer, inklusive lokaler med MRT-system (féorutom inuti MRT-tunneln under
pagaende MRT-undersékning).
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1.2. Indikationer for anvandning

Ambu SPUR Il andningsballong ar avsedd att anvandas i situationer dar en manuell
andningsballong for hjart-lungraddning behovs for assisterad ventilation.

Ambu SPUR Il andningsballong ar indikerad for ventilation och syreséttning av patienter
fram till dess en mer definitiv luftvdg kan etableras eller patienten har aterhamtat sig.

1.3. Avsedda anviandare
Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling, till exempel narkoslakare, sjukskoterskor
eller raddningspersonal.

1.4. Kontraindikationer
Inga kdnda kontraindikationer for Ambu SPUR Il andningsballong.

1.5. Kliniska fordelar

Den basala tekniken for luftvagsbehandling med en manuell andningsballong méjliggor
ventilation och syresattning av patienter fram till dess en mer definitiv luftvdg kan
etableras eller patienten har aterhamtat sig.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder &
Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till otillracklig ventilation och syresattning av
patienten eller skada pa utrustningen.

VARNINGAR

1. Anvand inte andningsballongen mer &@n fyra timmar sammanlagt under en maximal
tidsperiod pa en vecka for att undvika infektionsrisk.

2. Andningsballongen ska inte anvandas igen om synlig fukt eller restprodukter finns
kvar inne i enheten, detta for att undvika infektionsrisk och risk for att fel uppstar.



Sékerstall att endera stankskyddet eller Ambu PEEP-ventil &r ansluten till
utandningsporten. Om utandningsporten ar 6ppen finns det risk for att den kan
oavsiktligt blockeras, vilket kan medféra alltfor stor luftvolym i lungorna som i sin
tur kan valla vavnadstrauma.

Undvik att anvanda andningsballongen i giftiga eller farliga miljcer for att undvika
risk for vavnadsskada.

Sékerstall alltid att oxygenreservoarslangen inte dr blockerad eftersom en
blockerad slang kan forhindra att kompressionsballongen blases upp pé nytt, vilket
kan leda till att ventilation blir omgjlig.

Anvénd inte produkten om den &r kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.
Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfér ett funktionstest efter
uppackning, montering och infér anvandning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.

Anvénd inte produkten om den inte godkants vid funktionstestning eftersom detta
kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation.

Asidosatt aldrig tryckbegrénsningsventilen savida det inte ar indikerat enligt
medicinsk bedémning. Héga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Endast for enpatientsbruk. Anvandning pa andra patienter kan leda till smittspridning.

Det gér inte att tillféra Idkemedel via M-porten om tillbehor (t.ex. filter, CO,-detektor)
har kopplats in mellan andningsballongen och ansiktsmasken.

. Lamna inte M-porten 6ppen efter anvandning fér att undvika lackage, vilket kan

leda till minskad O,-tillférsel till patienten.

. M-porten ska inte anvéndas for endtidal CO,-6vervakning da patienten ventileras

med mindre dn 400 ml tidalvolym for att undvika felaktiga endtidala CO,-matningar.

. Vid tillférsel av Iakemedel i mindre volymer &n 1 ml maste M-porten forst spolas for

att sdkerstalla korrekt dosering.

. Anslut inte syrgasslangen till M-porten eftersom 6nskad CO,-koncentration da inte

kommer att tillforas patienten.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Anvédndning av tillbehor kan gora att motstandet vid in- och/eller utandning ckar.

Anslut inte tillbehér om 6kat andningsmotstand skulle vara till men fér patienten.

Far endast anvédndas av avsedda anvandare som har last denna bruksanvisning
eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

. Tillforsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rokning ar forbjuden och 6ppen

laga, olja, smorjfett, andra lattantandliga kemikalier eller utrustning/verktyg som kan
leda till gnistbildning inte forekommer pa grund av risken for brand och/eller explosion.

. Anslut aldrig en andningsstyrd ventil till spaddbarnsversionen eftersom det kan ge

upphov till hoga syrekoncentrationer som kan skada nyfédda.

Var uppmaérksam pa tecken pa fullstandig/partiell blockering av 6vre luftvégarna
nar andningsballongen &r ansluten till en ansiktsmask, eftersom detta medfor
utebliven eller begréansad syretillforsel. Valj alltid ett annat alternativ (om mgjligt)
an ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

Anvénd inte produkten med ansiktsmask ansluten vid ventilation av spadbarn med
medfétt diafragmabréck pa grund av risken fér inblasning. Valj ett annat alternativ
(om majligt) &n ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

Den vardpersonal som utfér proceduren ska vélja storlek pa andningsballong och
tillbehor (t.ex. ansiktsmask, PEEP-ventil m.m.) baserat pa patientens specifika
tillstand eftersom felaktig anvandning kan skada patienten.

Anvand inte Ambu SPUR Il nér tillforsel av fritt flodande syrgas kravs pa grund av
att det finns risk for otillracklig syrgasadministration, nadgot som kan leda till hypoxi.
Manometerlocket maste alltid sattas tillbaka pa M-porten nar trycket inte Gvervakas
for att undvika lackage, vilket kan leda till minskad O,-tillforsel till patienten.
Anslut alltid syrgasslangen till syrgastillférseln vid en temperatur 6verstigande 0 °C
eftersom det kan vara svart att ansluta den i minusgrader, nagot som ocksa kan
medféra minskad syrgastillforsel till patienten.

Nér andningsballongen anvands med en ansiktsmask, sakerstall att ansiktsmasken
ar korrekt och stabilt placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till att luftburna
infektionssjukdomar sprids till anvandaren.
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FORSIKTIGHET

1.

Forvara aldrig andningsballongen pé annat satt an hopvikt pa samma satt som nér den
levererades fran tillverkaren. Annan férvaring kan leda till permanent deformation
vilket kan minska ventilationens effektivitet. Omradet for vikning syns tydligt p&
ballongen (endast versionerna fér vuxna och barn kan vikas).

Observera alltid brostkorgens rorelser och lyssna efter exspirationsljud fran
patientventilen for att sikerstilla effektiv ventilation. Overgd omedelbart till
mun-mot-mun-metoden om det inte &r majligt att uppna tillrackligt effektiv

1.8. Allmdnna observanda
Om en allvarlig incident intraffar vid anvandning av denna produkt eller som ett resultat av
dess anvandning, kontakta tillverkaren och Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu SPUR Il andningsballong kan anslutas till Ambu® engdngsmanometer, Ambu®
PEEP-ventiler och Ambu® ansiktsmasker enligt beskrivningen i avsnitt 4.3 Anvanda
andningsballongen.

ventilation med andningsballongen.

3. Produkten far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte fungerar. Produktens
utformning och material tél inte vanliga rengérings- och steriliseringsprocesser.

4. M-porten far endast anvandas for antingen endtidal CO,-matning eller
lakemedelstillférsel eftersom uppmatta vérden kan paverkas.

5. Vid anvandning av tillbehor, Ids informationen pa tillhérande férpackning eftersom
felaktig hantering kan leda till att hela produkten inte fungerar korrekt.

6. Om produkter och enheter for syrgastillforsel (t.ex. filter och andningsstyrda ventiler)
fran tredje part anvands tillsammans med Ambu SPUR Il andningsballong kan detta
péverka produktens funktion negativt. Kontakta tillverkaren av enheten fran tredje
part for att sékerstalla att den kan anvandas med Ambu SPUR Il andningsballong
och avgéra om den kan paverka prestandan.

7. Oxygenreservoarpdasen ar permanent monterad vid inloppsventilen pa
andningsballonger fér vuxna och barn, dock inte pé versionerna med andningsstyrd
ventil. Forsok aldrig ta isér den. Dra inte i oxygenreservoarpasen eftersom enheten
kan upphoéra att fungera.

1.7. Biverkningar
Biverkningar relaterade till dterupplivning (ingen fullstéandig lista): barotrauma, volutrauma,
hypoxi, hyperkapni och aspirationspneumoni.
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3. Symbolbeskrivning

Symbol

Beskrivning

Vuxna
Tillténkt idealisk
kroppsvikt 6ver 30 kg

Barn

Tillténkt idealisk
kroppsvikt fran
6 till 30 kg

Spadbarn

Tilltankt idealisk
kroppsvikt upp 10 kg

MR-villkorad

Symbol

Beskrivning

Tillverkningsdatum
Tillverkningsland

Medicinteknisk produkt

For flergangsbruk
pa en patient

Draintei
oxygenreservoarpasen



Symbol Symbol Beskrivning

UK Brittisk dverensstdmmelse

C n bedémd
0086 @

Ansvarig person,

Storbritannien
En heltdckande lista med férklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.

Beskrivning

Importor

(Endast for produkter
som importeras till
Storbritannien)

4. Produktanvindning

4.1. Funktionsprincip

Bild (1 visar flédet av ventilationsgasblandningen till ballongen och till/frén patienten vid
manuell hantering av andningsballongen. (1a Andningsballong for vuxna och barn, (1b
andningsballong for spadbarn med sluten oxygenreservoarpése (reservoarpase), (1c
andningsballong fér spadbarn med 6ppen oxygenreservoarslang (slangreservoar).

Gasflodet ser ungefar likadant ut d& patienten andas spontant genom enheten.

Oxygenreservoaren har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nér reservoaren
ar tom och den andra sldpper ut 6verskottssyre nar oxygenreservoarpasen ar full.

M-porten ger tillgéng till det in- och exspiratoriska gasflodet vilket gor det mojligt att
ansluta en spruta for tillsattning av lakemedel 3d eller ansluta en gasprovtagningsledning
for matning av endtidal CO, (1e.

1.7 Utslapp av 6verskottsoxygen, 1:2 [uftingang, 1:3 syrgasingang, 1+4 patientanslutning,
1.5 exspiration, 1.6 manometerport, 4.7 tryckbegrénsningsventil, 4.8 M-port.

OBS! Fastet for 1.5 kan endera vara ett stankskydd eller en PEEP-ventil.

4.2, Inspektion och forberedelse
Andningsballongen maste packas upp och férberedas (inklusive ett funktionstest) for
omedelbar anvdndning innan den placeras pé lamplig plats fér anvdndning i en nédsituation.

4.2.1.Forberedelser

- Om andningsballongen ar forpackad i hoppressad form, 6ppna den genom attdra i
patientventilen och inloppsventilen.

- Férbered andningsballongen och lagg alla delar i den medféljande véskan.

- Om ansiktsmasken som medféljer andningsballongen ligger i en skyddspase ska pasen
avldgsnas fére anvandning.

Se avsnitt 4.2.2. (Syrgasslang) nar det galler att forbereda enheten infér anvandning i
temperaturer under 0 °C.

4.2.2. Funktionstest (2

Andningsballong

Sténg tryckbegrénsningsventilen med éverkopplingsklamman och stéang patientanslutningen
med tummen 2.1. KIdm energiskt pa ballongen. Andningsballongen ska bjuda motstand
nar den kldms samman.

Skjut bort 6verkopplingsklamman for att 6ppna tryckbegransningsventilen och upprepa
proceduren. Tryckbegréansningsventilen ska nu vara aktiverad och det ska ga att héra
flédet fran ventilen nar du kldmmer energiskt pa ballongen.
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Kldm ihop och sldpp upp andningsballongen nagra ganger for att sdkerstalla att luften
flodar genom ventilsystemet och ut genom patientventilen. 2.2

OBS! Ett svagt ljud kan héras nér ventilskivorna rér sig under funktionstestet eller pagaende ventilation.
Detta &r inget fel och paverkar inte andningsballongens funktion.

Syrgasslang

Inkoppling av syrgasslang och funktionstest av oxygenreservoarpase och oxygen-
reservoarslang ska utféras vid temperaturer 6verstigande 0 °C. Om andningsballongen ska
anvéndas vid temperaturer under 0 °C ska syrgasslangen forbli ansluten till syrgastillforseln
efter utfort funktionstest.

Oxygenreservoarpase

Tillfor ett syrgasflode pa 10 L/min. till syrgasingdngen. Anvéand eventuellt héanderna for att
hjalpa till att veckla upp ballongen. Kontrollera att oxygenreservoarpésen fylls. Om inte,
kontrollera att de tva ventilldsen &r hela och att oxygenreservoaren inte &r skadad eller lacker.

Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

Slang till oxygenreservoaren

Tillfor ett syrgasflode pa 10 L/min. till syrgasingangen. Kontrollera att syrgasen flodar ut
fran oxygenreservoarslangens énde. Om inte, kontrollera om syrgasslangen &r blockerad.
Justera dérefter syrgastillforseln enligt medicinsk indikation.

M-port

Ta bort locket till M-Port och blockera patientanslutningen. Kldm pé ballongen och lyssna
efter ljud fran luft som tranger ut genom M-porten. 2.3
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4.3. Anvanda andningsballongen

- Anvand rekommenderade metoder for att rensa patientens mun och luftvag och etablera
en korrekt position for att 6ppna fri luftvag.

- Hall ansiktsmasken titt mot patientens ansikte. 3.1

- Placera handen (version for vuxna) eller ring- och langfinger (pediatrisk version) under
handtaget. Barnversionen saknar stédhandtag.

Nar stodhandtag saknas kan ventilation utféras genom att vrida ballongen. 3.2
Ventilation av patienten: Kontrollera att bréstkorgen hdjs under inblasning. Slapp snabbt
greppet om ballongen och lyssna efter exspirationsljud fran patientventilen. Kontrollera
ocksa att brostkorgen sjunker.

- Vid fortsatt motstand mot inblasning, kontrollera om luftvagarna &r blockerade och/eller
andra patientens position for att sakerstélla 6ppen luftvag.

- Om patienten kastar upp under pagaende ventilation, rensa omedelbart patientens
luftvdg och tom andningsballongen pa uppkastningar genom att skaka och trycka
samman ballongen kraftigt upprepade ganger innan du fortsatter med ventilationen.
Torka vid behov av produkten med en trasa med tvattsprit och rengor stankskyddet
med vatten.

Manometerport

Bade Ambus engangsmanometer och manometrar fran andra leverantérer kan anslutas
till manometerporten pa ovansidan av patientventilen. Ta bort locket och anslut
manometern/tryckmataren

Tryckbegrénsningssystem (4
Tryckbegransningsventilen ar installd for att 6ppnas vid 40 cmH,0 (4,0 kPa). 4.1

Om ett tryck 6ver 40 cmH,0 &r indicerat efter medicinsk bedomning kan
tryckbegransningsventilen asidoséattas genom att flytta 6verkopplingsklamman pa
ventilen. 4.2



Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidosattas genom att halla ett finger pa den
roda knappen samtidigt som ballongen kldms samman.

M-port

Ambu SPUR Il finns med eller utan M-port. M-porten ger tillgang till det in- och exspiratoriska
gasflodet och kan anvéndas for att ansluta en spruta for att tillfora ldkemedel, men ocksa
for att mata endtidal CO, (EtCO,). Nér M-porten inte anvands, kom ihdg att satta tillbaka
det roda locket for att stanga porten.

Mita endtidal CO,

F6r métning av endtidal CO,, anslut provtagningsslangen for den endtidala CO,-mataren
till M-porten pa Ambu SPUR Il andningsballong. Anslut provtagningsslangens kontakt
genom att vrida den ett kvarts varv medurs.

Tillfora lakemedel

Var ytterst observant pé hur patienten reagerar pé den tillsatta medicineringen.
Administrering av volymer pa 1 ml vétska eller mer via M-Port ar jamférbar med administrering
direkt i en endotrakealtub. M-port har testats med epinefrin, lidokain och atropin.

Ambu SPUR Il andni ball
Ambu SPUR Il andningsballong med andningsstyrd ventil finns i storlekar fér bade vuxna
och barn och kan anvandas med eller utan andningsstyrd ventil och en |6stagbar
oxygenreservoarpase medfoljer.

g med andni yrd ventil (5

En adapter anvénds for att koppla ihop inloppsventilen pa Ambu SPUR Il andningsballong
med den andningsstyrda ventilen.

Koppla in den andningsstyrda ventilen:

- Ta bort oxygenreservoaren fran inloppsventilen pd Ambu SPUR Il andningsballong om en
sadan ar ansluten.

- Anslut adaptern till den andningsstyrda ventilen.

- For in adaptern till andningsstyrda ventilen i inloppsventilen pa Ambu SPUR Il
andningsballong.

OBS! Oxygenreservoarpasen (markt 2/2) betraktas som ett alternativ om behovsventilen inte anvéands.

Administrering av syrgas

Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Siffrorna i (6 visar beraknad tillférsel av syrgas i procent som kan erhéllas vid olika

ventilationsvolymer och -frekvenser vid olika gasflodeshastigheter. Syrehalterna visas for
6 Vuxen 6.1, Pediatrisk 6.2, Spadbarn 6.3.

Oxygenreservoarpase (7
Den tunna plastfolien pa oxygenreservoarpasen far aldrig tas loss frdn andningsballongen.

Tillbehor (8

Anslutningarna pa Ambu SPUR Il andningsballong féljer standarderna ISO 5356-1 och
SS-EN 13544-2 och uppfyller dérmed kraven fér anvdndning med annan sjukhusutrustning.
Om en extern enhet ska anvdndas, kontrollera forst att funktionen &r korrekt och las
bruksanvisningen for den externa enheten.

Féljande Ambu-produkter kan anvandas med Ambu SPUR Il andningsballong:
Ambu® ansiktsmask fér engangsbruk
Mer information finns i bruksanvisningen for Ambu ansiktsmask for engangsbruk.

Ambu® PEEP 20-ventil for engangsbruk 8.1 8.2

Mer information finns i bruksanvisningen fér Ambu PEEP 20-ventilen fér engéngsbruk eller
iillustrationen 8.1 i denna bruksanvisning. For att ansluta Ambu PEEP 20-ventilen for
engangsbruk (vid behov) till andningsballongen, ta bort stankskyddet. 8.2
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Ambu® engangsmanometer 8.3
Mer information finns i bruksanvisningen for Ambu engédngsmanometer.

4.4. Efter anvindning
Anvénda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Tillampade standarder
Andningsballongen Ambu SPUR Il uppfyller kraven i den produktspecifika standarden

SS-ENISO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Spadbarn

Barn

Vuxna

<5ml+10%avden

<5ml+10%avden

<5ml+10%avden

Dead space levererade volymen | levererade volymen | levererade volymen
max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Inspiratoriskt motstand*** (1,0 cmH,0) (5,0 cmH,0) (5,0 cmH,0)
vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
max 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa
Exspiratoriskt motstand*** (2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0)
vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min

Reservoarvolym

ca 300 ml (ballong)
ca 100 ml (slang)

ca 2600 ml (ballong)

ca 2600 ml (ballong)

Patientanslutning

Utsida, 22 mm hane (ISO 5356-1)
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Spadbarn Barn Vuxna Insida, 15 mm hona (ISO 5356-1)
Handventilatorns volym ca215ml ca 664 ml ca 1547 ml Utandningsanslutning
(for anslutning av 30 mm hane (ISO 5356-1)
Levererad volym, 150 ml 4s0ml 600 ml PEEP-ventil)
enhandsfattning*
Anslutning, manometerport @4,2+0,1 mm
Levererad volym,
tvahandsfattning* ) ) 1000ml Koppling for
9 PRing . - Insida, 32 mm hona (SS-EN SO 10651-4)
Matt (ngd x ) andningsstyrd ventil
att (langd x diameter]
utan reservoar och tillbehér €a190x71mm a223x99mm ca284x127mm Léackage, framat och bakét Ej matbart
Vikt Lftan re"servoar ca70g cal4sg ca220g M-port Anslutning kompatibel med SS-EN SO 80369-7
och tillbehor
Oy-inloppsanslutning Enligt SS-EN 13544-2
Tryckbegransningsventil** 4,0 kPa (40 cmH,0) 4,0 kPa (40 cmH,0) 4,0 kPa (40 cmH,0)




Spadbarn Barn Vuxna

Intervall for

P -181ill +50 °C, testad i enlighet med SS-EN ISO 10651-4
anvandningstemperatur

Intervall for

L -40 till +60 °C, testad i enlighet med SS-EN ISO 10651-4
forvaringstemperatur

Vid langre tids forvaring bor enheten forvaras odppnad i sin forpackning i rumstemperatur och ej i
direkt solljus.

*Testad enligt SS-EN ISO 10651-4.
** Hogre leveranstryck kan erhéllas genom att asidoséatta tryckbegransningsventilen.
***Vid allménna testférhallanden enligt SS-EN I1SO 10651-4.

5.3. MR-sSkerhet&

Ambu SPUR Il andningsballong' och Ambu SPUR Il andningsballong med ansluten Ambu
PEEP 20-ventil for engangsbruk? och Ambu SPUR Il andningsballong med ansluten Ambu
PEEP 20-ventil och ansluten engangsmanometer? &r MR-villkorade och kan darfor anvandas
pa ett sakert satt i MR-milj (inte inne i MR-tunneln) under féljande forutsattningar:
Statiskt magnetfalt pad hogst 7 tesla
« Maximalt spatialt gradientfalt pa

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

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
«  Maximal kraft (produkt) pa

-450000 000 G*/cm (450 T*/m)’

- 721000 000 G*cm (721 T2/m)?
Anvandning inne i MR-tunneln kan paverka MR-bildens kvalitet.

Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad vdarme och artefakter pa MR-bilder. Alla
metalldelar ar helt inkapslade och kommer inte i kontakt med manniskokroppen.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® SPUR® Il Solunum Aletini kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini dikkatlice
okuyun. Kullanim talimatlari, dnceden haber verilmeksizin giincellenebilir. Glincel
versiyonun kopyalari talep tGzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosediirlerine
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 resusitasyon teknikleri konusunda
yeterli egitim almis olmasi ve bu talimatlardaki kullanim amacini, endikasyonlari, uyarilari,
ikazlari ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir. Ambu SPUR Il Solunum Aleti garanti
kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu® SPUR I Solunum Aleti, pulmoner resiisitasyon icin tasarlanmis tek kullanimlik
solunum aletidir.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu

Her versiyonun uygulama boyut araligi séyledir:

- Erigkinler: Eriskinler ve 30 kg dan (66 Ib.) agir gocuklar.

- Pediatrik: Bebekler ve 6 kg ila 30 kg (13 - 66 Ib) agirhgindaki cocuklar.
- Bebekler: Yenidoganlar ve agirligi 10 kg a (22 Ib) kadar olan bebekler.

Tum Ambu SPUR Il Solunum Aleti konfiglirasyonlarinin Gg¢ hasta tird icin de gegerli
olmadigini litfen unutmayin.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami

Ambu SPUR Il Solunum Aleti, hastanin destekli ventilasyon ihtiyaci duyabilecegi durumlarda
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. MR sistemi odalari (devam eden MR prosediirii sirasinda MR
silindirinin ici harig) dahil olmak Gzere hem klinik 6ncesini hem de klinik ortamlarini kapsar.
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1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu SPUR Il Solunum Aleti, destekli ventilasyon icin manuel kardiyopulmoner solunum
aletinin gerekli oldugu durumlarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Ambu SPUR Il Solunum Aleti, daha belirleyici bir solunum yolu agilana veya hasta iyilesene
kadar hastalarin ventilasyon ve oksijenasyonu icin endikedir.

1.3. Hedef kullanic

Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi hava yolu
yonetimi konusunda egitimli tip uzmanlar.

1.4. Kontrendikasyonlar
Ambu SPUR Il Solunum Aleti icin tanimlanmis herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

1.5. Klinik faydalari
Manuel solunum aletinin kullanildigi temel solunum y6netimi teknigi, daha kesin bir solunum
agilana veya hasta iyilesene kadar hastalarin ventilasyonunu ve oksijenasyonunu saglar.

1.6. Uyarilar ve ikazlar A

Bu uyarilara uyulmamasi, hastanin yetersiz ventilasyon ve oksijenasyon almasiyla veya
ekipmanin hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR

1. Enfeksiyon riskini nlemek icin solunum aletini maksimum 1 haftalik stire iginde art
arda 4 saatten fazla kullanmayin.

2. Enfeksiyon ve ariza riskini 6nlemek i¢in cihazin iginde gozle gorulir nem veya
kalinti varsa solunum aletini tekrar kullanmayin.



Sigrama Siperliginin veya Ambu PEEP valfinin ekspirasyon portuna takil
oldugundan emin olun. Acik bir ekspirasyon portu yanlslikla tikanabilir ve
akcigerlerde asiri hava hacmine neden olarak doku travmasina yol acabilir.

Doku hasari riskini 6nlemek i¢in solunum aletini zehirli veya tehlikeli ortamlarda
kullanmaktan kaginin.

Tipiin tikanmasi kompresyon balonunun yeniden sismesini engelleyebileceginden
ve bu da havalandirmayi engelleyebileceginden, oksijen rezervuar tiiptiniin tikal
olup olmadigini her zaman kontrol edin.

Enfeksiyona neden olabileceginden, harici kaynaklarla kontamine olmussa triint
kullanmayin.

Urinti ambalajindan cikardiktan veya monte ettikten sonra ve kullanmadan énce
mutlaka gorsel olarak inceleyin ve bir fonksiyon testi yapin; aksi halde arizalar ve
yabanci maddeler hastanin ya hi¢ ya da az ventilasyon almasina neden olabilir.
Fonksiyon testinden gecememesi durumunda Uriini kullanmayin. Aksi takdirde bu
durum hastanin ya hig ya da az ventilasyon almasina neden olabilir.

Tibbi bir degerlendirmenin gerekli oldugu belirtilmedikge basing sinirlama valfini
devre disi birakmayin. Yiiksek ventilasyon basinglari barotravmaya neden olabilir.

. Sadece tek kullanimliktir. Bagka hastalarda kullaniimasi capraz enfeksiyona neden

olabilir.

. Solunum aleti ile yliz maskesi arasina aksesuarlar (or. filtre, CO, dedektori) bagh

oldugunda ilag M-portu Gzerinden iletilemez.

. Hastaya O, iletiminin azalmasina yol acabilecek bir sizintiy1 6nlemek icin M-port'u

kullandiktan sonra agik birakmayin.

. Dogru olmayan EtCO, 6l¢timlerinden kaginmak amaciyla, M-Port, 400 mI'nin altinda

Tidal Hacim ile ventile edilen hastalarin yan akim EtCO, takibinde kullaniimamalidir.

.1 ml'nin altinda hacme sahip ilag uygularken, dogru ilag dozajinin uygulanmasini

saglamak i¢in M-Port’un yikanmasi gerekir.

. Amaglanan O, konsantrasyonu hastaya iletiimeyeceginden, M-port'a oksijen

besleme tlipu baglamayin.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Aksesuar eklenmesi inspiratuar ve/veya ekspiratuar direnci artirabilir. Yiiksek soluk

alis-veris direncihasta icin zararli olacak ise aksesuar takmayin.

Yanls kullanim hastaya zarar verebilecegi icin yalnizca bu kilavuzun icerigine asina
olan hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

. Oksijen takviyesi kullanirken, yangin ve/veya patlama riskinden dolayi cihazin agik

alev, yag, gres, diger yanici kimyasal veya ekipman ve araglarin yakininda sigara
icilmesine veya kullanilmasina izin vermeyin.

. Bebek versiyonuna herhangi bir hava supabi takmaya calismayin ¢tinki bu durum

yenidoganlar icin zararli olabilecek yiiksek oksijen konsantrasyonlarina neden olabilir.
Yiiz maskesine bagl solunum cihazi kullanirken tam/kismi tst hava yolu tikanikligi
belirtilerine dikkat edin ¢linkii bu oksijen iletiminin olmamasina veya sinirli
olmasina neden olacaktir. Hastaya hava iletmek i¢in daima ytiz maskesi yerine varsa
alternatif bir maske tercih edin.

insuflasyon riski nedeniyle konjenital diyafram fitigina sahip bebeklerin
ventilasyonu sirasinda yliz maskesi takili tirlini kullanmayin. Hastaya hava iletmek
icin mevcut olmasi halinde bir yiiz maskesi kullanma ihtimalini degerlendirin.
Yanlhs kullanim hastaya zarar verebileceginden proseduri gergeklestiren uzmanlar,
hastanin 6zel durumu/kosullari uyarinca solunum aleti boyutu ve aksesuarlari (6rn.
yuiz maskesi, PEEP valfi vb.) secimini dikkate almalidir.

Hipoksiye neden olabilecek olasi yetersiz oksijen uygulamasi nedeniyle serbest
akish oksijen verilirken Ambu SPUR Il'yi kullanmayin.

Manometre kapadl, hastaya O, iletiminin azalmasina neden olabilecek sizintiyi
onlemek igin basing izlenmediginde Manometre portuna her zaman takili olmalidir.
0 °C'nin altindaki sicakliklarda montaj zorlasabileceginden ve bu durum hastaya
oksijen iletimini azaltabileceginden oksijen tiplni her zaman 0 °C'nin Uzerindeki
sicakliklarda oksijen beslemesine 6nceden baglayin.

Solunum aletini yiiz maskesi takiliyken kullanirken yiiz maskesinin dogru
konumlandirildigindan ve mihtrlendiginden emin olun ¢linkii uygun sekilde
kapatilmamasi hava yoluyla bulasan bulasici hastaligin kullaniciya yayilmasina
neden olabilir.
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1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimi sonucunda herhangi bir ciddi olay yasarsaniz
litfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

UYARILAR

1. Solunum aletini, Uretici tarafindan teslimat sirasinda katlanmasi disinda asla sekli
bozulmus vaziyette saklamayin, aksi takdirde balon kalici olarak deforme olabilir ve
ventilasyon verimi dusebilir. Katlama yerleri, balon tzerinde agik¢a gorilmektedir

(sadece yetiskin ve pediatrik versiyonlar katlanabilir). 2. Cihazin tanimi

2. Ventilasyonu takip etmek icin mutlaka g6gis hareketlerini izleyin ve valften gelen Ambu SPUR Il Solunum Aleti, 4.3 Solunum Aletinin Calistiriimasi bolimunde
hava tifleme sesini dinleyin. Solunum aletiyle ventilasyon saglanamiyorsa derhal aciklandigi gibi Ambu® Tek Kullanimlik Basing Manometresine, Ambu® PEEP Valflerine ve
suni teneffiis uygulamasina gegin. Ambu® Yiiz maskelerine baglanabilir.

3. Bucihazi suya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin, aksi taktirde bu
islemler cihaz Gzerinde zararl kalintilar birakabilir veya cihazin arizalanmasina 3. Sembol a§|klamaS|
neden olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve :
sterilizasyon islemlerine uygun degildir.

4. Olgulen degerleri degistirebileceginden M-Port'u sadece EtCO, él¢iimii veya ilag
uygulamasindan biri i¢in kullanin.

5. Yanlis kullanim ttim Griinin arizalanmasina neden olabileceginden, aksesuar
bulunmasi halinde, her bir aksesuar hakkinda daha ayrintili bilgi igin litfen
aksesuarin ambalajina bakin.

6. Uglinci taraf driinlerin ve oksijen dagitim cihazlarinin kullanimi (&rn. Ambu SPUR Il
Solunum Aletine sahip filtreler ve hava supaplar) tiriin performansini etkileyebilir.
Ambu SPUR Il Solunum Aletiyle uyumlulugu dogrulamak ve olasi performans
degisiklikleri hakkinda bilgi almak igin lutfen Gglinci taraf cihazin Ureticisine danigin.

7. Oksijen rezervuari balonu, hava supapli versiyonlari hari¢ olmak tizere, erigkin ve
pediatrik solunum aletlerindeki giris valfine kalici olarak takilir. Parcalarini ayirmaya
calismayin. Cihazin arizalanmasina neden olabileceginden oksijen rezervuari
balonunu ¢ekmeyin.

1.7. Istenmeyen yan etkiler fé MR kosullu

Reslisitasyonla ilgili istenmeyen yan etkiler (tam kapsayici olmamakla birlikte): barotravma,
volutravma, hipoksi, hiperkarbi ve aspirasyon pnémonisi.

Sembol Aciklama Aciklama

Pediatrik

6 - 30 kg arasi ideal m Tibbi Cihaz

vicut kitlesi

Bebek - ) Tek Hastada

10 kg'a kadar ideal 1'“1 Goklu Kullanim
viicut kitlesi

Sembol
E"jk:‘ deal vi Uretim Tarihi
edeflenen ideal viicut T,
kutlesi 30 kg'dan buyik Uretildigi Ulke

Oksijen rezervuari
balonunu zorlayarak
cekmeyin
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Sembol Aciklama Sembol Aciklama
UK Birlesik Krallik
Uygunlugu .
0036 Degerlendirilmistir Ithalatgi

(Yalnizca Buyuk
Britanya'ya ithal edilen
ardinler igin)

®

BK Sorumlusu

Sembollerle ilgili agiklamalarin tam listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde
mevcuttur.

4. Uriiniin kullanimi

4.1. Calisma prensipleri

Sekil (1, solunum aletinin manuel olarak calistirlmasi sirasinda ventilasyon gazi karigiminin
ventilasyon balonuna ve hastaya/hastadan akisini géstermektedir. (1a Eriskinler icin ve
pediatrik solunum cihazi, (b kapali oksijen rezervuari balonu, (1¢ acik oksijen rezervuar
tlplu bebek solunum cihazi (tup rezervuarh).

Gaz akisl, hastanin cihaz araciligiyla spontane nefes alip vermesine benzemektedir.

Oksijen rezervuarina iki valf takilidir, biri rezervuar bos oldugunda ortam havasinin igeri
cekilmesini saglarken digeri oksijen rezervuar balonu doluyken fazla oksijeni disari atar.

M-Port, inspiratuar ve ekspiratuar gaz akisina erisim saglayarak ilag vermek icin bir siringa
baglanmasina (1d ya da EtCO, (1e yan akisinin 6l¢limii igin bir gaz numune hatti baglanmasina
olanak tanr.

1.7 Fazla oksijen salimi, 12 Hava girisi, 1:3 Oksijen girisi, 14 Hasta konektorii,
1.5 Ekspirasyon, 1.6 Manometre yuvasi, 1.7 Basing sinirlama valfi, 4.8 M-port.

NOT: 1.5%¢ yapilacak ek bir sigrama siperi veya PEEP valfi olabilir.

4.2.inceleme ve hazirhk

Solunum aleti, paketinden gikarilmali ve acil durumlarda kullaniimak tizere hazir
hale getirilmelidir (bir fonksiyon testi de yapiimalidir).

4.2.1. Hazirhk

- Solunum aleti basingli bir durumda paketlenmisse hasta valfi ve giris valfini cekerek
katlamay! agin.

- Solunum cihazini hazirlayin ve tim 6geleri solunum cihaziyla birlikte temin edilen tasima
cantasina yerlestirin.

- Solunum aletiyle birlikte temin edilen yliz maskesi koruyucu bir poset icine sariimissa
kullanmadan 6nce iginden cikarilmalidir.

Boliim 4.2.2'ye bakin. (Oksijen tiipti) aleti 0 °C'nin altinda kullanmadan énce hazirlamak igin.

4.2.2. Fonksiyon testi (2
Solunum aleti

Basing sinirlama valfini devre disi birakma klipsiyle, hasta konektériini ise basparmaginizla
2.1 kapatin. Sikistirilabilir balonu hemen sikin. Solunum aleti sikmaya direngli olmalidir.

Devre disi birakma klipsini kaydirarak ve prosedri tekrarlayarak basing sinirlama valfini
agin. Basing sinirlama valfi su anda etkin olmalidir ve sikistirilabilir balonun hizla sikilmasi
esnasinda valften akis duyuluyor olmalidir.
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Solunum aletini birkag kez sikip birakarak havanin valf sistemi boyunca ilerleyerek hasta
valfinden ¢iktigindan emin olun. 2.2

NOT: Valf diskleri fonksiyon testi ya da ventilasyon sirasinda hareket ederken hafif bir ses duyulabilir. Bu
durum solunum aletinin fonksiyonunu olumsuz etkilemez.

Oksijen tiipu

Oksijen tlpl montaji ve oksijen rezervuar balonu ile oksijen rezervuar tiiptintin fonksiyon
testi 0 °C'nin Gzerindeki sicakliklarda yapilmalidir. Solunum aletinin 0 °C’nin altindaki
sicakliklarda kullanilmasi i¢in fonksiyon testinden sonra oksijen tiiptinii oksijen kaynagina
bagli birakin.

Oksijen rezervuari balonu

Oksijen giris konektoriine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Balonun agilmasini elle destekleyin.
Oksijen rezervuari balonunun doldugunu kontrol edin. Dolmamasi halinde iki valf
stirglstiniin de mevcut oldugunu ve yirtik bir oksijen rezervuari olmadigini kontrol edin.

Ardindan cihazla birlikte verilen gaz akisini tibbi endikasyona uygun sekilde ayarlayin.

Oksijen rezervuari tiipi

Oksijen giris konektoriine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Rezervuar tiipiiniin ucundan oksijen gikist
olup olmadigini kontrol edin. Cikis yoksa oksijen tipuntin tikanmis olup olmadigini kontrol
edin. Ardindan cihazla birlikte verilen gaz akisini tibbi endikasyona uygun sekilde ayarlayin.

M-Port

M-Port kapagini ¢ikarin ve hasta konektoriini tikayin. Balonu sikin ve M-Port tizerinden
hava tahliyesi oldugunu gérmek icin sesi dinleyin. 2.3
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4.3. Solunum aletinin kullanimi

- Hastanin agzini ve solunum yollarini agmak amaciyla hastayr dogru konuma getirmek igin
tavsiye edilen teknikleri kullanin.

- Yuiz maskesini hastanin yiiziine dogru sikica tutun. 3.1

- Elinizi (Eriskin Versiyonu) veya ytiziik ve orta parmaginizi (Pediatrik versiyon) destek
tutamaginin altina yerlestirin. Bebek versiyonunda destek tutamagi yoktur.
Destek tutamag kullaniimadan ventilasyon balon cevrilerek gergeklestirilebilir. 3.2 Hastaya
ventilasyon uygulanmasi: insuflasyon sirasinda gégs yikselisine dikkat edin. Balonu tutan
eli birden serbest birakin, hasta valfinden gelen nefes verme akisini dinleyin ve gégsiin
inmesini gézlemleyin.

- Iinsuflasyona karsi siirekli direngle karsilagilirsa solunum yolunu tikanma agisindan kontrol edin
ve agik solunum yolunun saglandigindan emin olmak igin hastayi yeniden konumlandirin.

- Ventilasyon sirasinda hasta kusarsa hastanin solunum yolunu hemen temizleyin ve
ventilasyona devam etmeden 6nce solunum aletini birkag kez kuvvetli ve hizl bir sekilde
sallayarak kusmugu gikarin.
Gerekirse Urtinti alkol iceren bir bezle silin ve sigrama siperini suyla temizleyin.

Manometre yuvasi

Ambu tek kullanimlik basing manometresi ve iglincii taraf basing gostergesi, hasta valfinin
st kisminda bulunan manometre yuvasina takilabilir. Kapagi ¢ikarin ve manometreyi/
basing dlceri takin

Basing sinirlama sistemi (4
Basing sinirlama valfi, 40 cmH,0’da (4,0 kPa) agilacak sekilde ayarlanmistir. 4.1

Tibbi ve profesyonel degerlendirme 40 cmH,0 tizerinde bir basing gerektirirse kapama klipsi
valfin Gzerine dogru hareket ettirilerek basing sinirlama valfi devre disi birakilabilir. 4.2

Alternatif olarak, balonu sikarken kirmizi dGgmenin Gzerine parmaginizi sokarak da basing
sinirlama valfi devre disi birakilabilir.



M-Port

Ambu SPUR Il Solunum Aleti bir M-Port ile veya onsuz temin edilir. M-Port inspirasyon ve
ekspirasyon gaz akisina erisim saglar ve bir sirngayla uygulanan ilaglarin uygulanmasi icin
ve yan akim CO, (EtCO,) Sl¢timi igin kullanilabilir. Kullaniimadiginda M-port'u kirmizi
M-port kapagiyla kapatmay1 unutmayin.

EtCO, Olgiimii

Yan akim EtCO, 6l¢iimii igin EtCO, 6l¢tim cihazinin gaz 6rnekleme hattini Ambu SPUR Il
Solunum Aletinin M-Port’una baglayin. Gaz numune alma hatti konektoriini monte ederek
ve saat yoniinde 1/4 tur cevirerek baglayin.

ilag uygulama

Uygulanan ilag dozuna hastanin verdigi tepkileri dikkatlice gézlemleyin. M-Port yoluyla
1 ml hacminde veya daha fazla sivi uygulanmasi, dogrudan endotrakeal tiip icine yapilan
uygulamaya es degerdir. M-Port; epinefrin, lidokain ve atropinle test edilmistir.

Ambu SPUR Il Solunum Aleti hava supabi versiyonu ' 5

Ambu SPUR Il Solunum Aleti hava supabi versiyonu, erigkin ve pediatrik boyutlarinda
mevcuttur ve hava supapli veya supapsiz olarak kullanilabilmesinin yani sira, takilabilir
oksijen rezervuar balonuyla birlikte gelir.

Ambu SPUR Il Solunum Aletinin giris valfi bir adapt6r araciligiyla hava supabina baglanir.
Hava supabinin takilmasi:

- Takili olmasi halinde, oksijen rezervuari tinitesini Ambu SPUR Il Solunum Aleti giris
valfinden gikarin.

- Adaptori hava supap sistemine takin.
- Talep valfi adaptoriini Ambu SPUR Il Solunum Aleti giris valfine takin.

NOT: Hava subapi kullaniimiyorsa oksijen rezervuari balonu (2/2 etiketli) alternatif olarak kabul edilir.

Oksijen uygulamasi
Medikal gostergelere uygun olarak oksijen uygulayin.

Sekil (6 'de, farkl gaz akig hizlarinda farkli ventilasyon hacimleri ve frekanslariyla elde
edilebilecek Hesaplanmis verilen oksijen ytizdeleri gosterilmektedir. Oksijen ytizdeleri (6
Eriskin 6.1, Pediatrik §,2, Bebek g3 Uriinlerinde goriilebilir.

Oksijen rezervuari balonu (7

ince oksijen rezervuar balonunun plastik folyosu, higbir zaman solunum aletine bagli olan
sabitlenme noktasindan gikarilamaz.

Aksesuarlar (8

Ambu SPUR Il Solunum Aleti konektérleri, ISO 5356-1 ve EN 13544-2'ye uygun oldugundan
diger hastane ekipmaniyla uyumludur. Harici cihazlar baglarken islevselligi test ettiginizden
emin olun ve birlikte gonderilen harici cihazin kullanimi igin talimatlara bagvurun.

Ambu SPUR Il Solunum Aleti ile uyumlu Ambu Urinleri asagida belirtilmistir:
Ambu® Tek Kullanimlik Yiiz Maskesi
Detayl bilgi icin lutfen Ambu Tek Kullanimlik Yiiz Maskesinin kullanim talimatlarina bakin.

Ambu® Tek Kullanimlik PEEP 20 valfi 8.1 8.2

Daha fazla bilgi igin litfen Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 valfinin kullanim talimatlarina
veya bu kullanim talimatlarindaki 8.1. sekle bakin. Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 valfini
(gerekirse) solunum aletine takmak igin sigrama siperini gikarin. 8.2

Ambu® Tek Kull ik Basing M. tresi 8.3

Detayli bilgi icin liitfen Ambu® Tek Kullanimlik Basing Manometresinin kullanim
talimatlarina bakin.
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4.4. Kullanim sonrasi
Kullanilmis Griinler yerel proseddrlere gére bertaraf edilmelidir.

5. Uriiniin teknik dzellikleri
5.1. Uygulanan standartlar

Ambu SPUR Il solunum aleti, EN ISO 10651-4 Girin normlarina uygundur.

5.2. Ozellikler

Bebek Pediatrik Erigkin
maks. 0,2 kPa maks 0,27 kPa maks. 0,27 kPa
Ekspiratuvar direng** (2,0 cmH,0), (2,7 cmH,0), (2,7 cmH0),
51/dk'da 50 I/dk'da 50 I/dk'da

yakl. 300 ml (balon)

Rezervuar hacmi yakl. 100 ml (tiip)

yakl. 2600 ml (balon) | yakl. 2600 ml (balon)

22 mm erkek dig (ISO 5356-1)

Hasta konnektdri 15 mm disi ic (150 5356-1)

Ekspirasyon konektorl 30 mm erkek (IS0 5356-1)

Olii hacim

<5 ml +iletilen
hacmin %10'u

<5 ml +iletilen
hacmin %10'u

<5 ml +iletilen
hacmin %10'u

Bebek Pediatrik Eriskin (PEEP valfi baglanmast icin)
Solunum aleti hacmi yakl. 215 ml yakl. 664 ml yakl. 1547 ml a’(‘)annei':'_'de’ge Yuvasi @4,2+/-0,1 mm
Tek elle iletilen hacim* 150 ml 450 ml 600 ml
: H konektori - 2 isi i¢ (ISO 1 1-4)
iki elle iletilen hacim* R R 1000 ml : ava Supabi konektori 32 mm disi i¢ (ISO 10651-4)
Rezervuar ve aksesuarlar il i ld lleri ve geri sizinti Olgilebilir degil
. g . M-Port ENISO 80369-7 ile uyumlu konektor

olmadan ebatlar 190x 71 mm 223x99 mm 284x127 mm 4
(uzunluk x cap) 0, giris konnektori EN 13544-2'ye gore
Rezervuar ve aksesuarlar 18°C i °C (-0 4 °F i o A B
olmadan agurlik yakl.70 g yakl. 145 g yakl.220g Calistirma sicakiigi limitleri 18°Cila+50°C(-0,4 °Fila +1.22' F? EN ISO 10651-4'e gére test

9| edilmistir

4,0 kPa 4,0 kPa 4,0 kPa oC i o oF i o o ad
i* 4 4 4 . -40 °Ciila +60 °C (-40 °F ila +140 °F) EN ISO 10651-4'e gore test

Basing sinirlama valft (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0) Saklama sicaklik araligi edilmistir

Uriin uzun siireli saklanacaksa oda sicakliginda, kapali ambalajinda ve giines isigindan uzakta

inspiratuvar direng***

maks. 0,1 kPa
(1,0 cmH,0),
51/dk'da

maks 0,5 kPa
(5,0 cmH,0),
50 I/dk'da

maks. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0),
50 I/dk'da
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tutulmasi onerilir.

*ENISO 10651-4'e gore test edilmistir.
** Basing sinirlama valfi devre digi birakilarak daha yiiksek besleme basinci elde edilebilir.
*** Genel test kosullarinda EN ISO 10651-4'e gore.



5.3. MRG Giivenlilik Bilgileri A

Ambu SPUR Il Solunum Aletive' Ambu SPUR Il Solunum Aleti, beraberinde Ambu Tek
Kullanimlik PEEP 20 Valf? ve Ambu SPUR Il Solunum Aleti, beraberinde Ambu Tek Kullanimlik
PEEP 20 Valf ve Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi2 MR Kosulludur ve bu nedenle
asagidaki kosullar altinda MR ortaminda (MR silindiri icinde degil) gtvenli bir sekilde
kullanilabilir.

Asagidaki 6zelliklere sahip 7 Tesla ve daha az statik manyetik alan.

Maksimum uzamsal alan egimi

-10.000 G/cm (100 T/m)’

-16.000 G/cm (160 T/m)?

Maksimum kuvvet trini

-450.000.000 G*/cm (450 T2/m)'

-721.000.000 G*/cm (721 T>/m)?
MR silindirinin icinde kullanilmasi MR gériintii kalitesini etkileyebilir.
RF kaynakli isinma ve MR goriinti artefaktlari test edilmemistir. Metal pargalar tamamen
kapsullenmistir ve insan viicuduyla herhangi bir temasi yoktur.
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fifi s S %, kT S BEH SR,

4. BGAER BFeE R PR RN T EIRES, DASIE A S .

5. z%ggfﬁﬁ'ﬁ*&iﬁ%, [ BELUT RTS8 P B Lk FRAEAR BT 72 <, M S EOE A

i o

6. W EBSNRIS ARG, EEH, SNIATRER S U,

7. AEFFIT AL, AN A, — B HAUSE ™ S AT ORI, (R BRI 4
AIRESBURE TCRIE T EE A,

8. UWURIIREMISRIG, 1228 = i, 7500 A R S U8 JEE il AN

9. PRARERFA TP IIEAA A7 00 2, 75 U8 AN r 7 2 R 1R, 458 e FAE U 7 P g 8 U

10. —RPEMI, T H AL SR UL,

AESEH

1 Ja, AE IR A S (R N () A5



12.
13,

14.
158
16.

17.
18.

20.

2.

22.

23.

24,

25.

26.

- AR TP SR IF B2 R A (140 I 3R 8. CO, RMIER) , MITEikiad

M-Port X2,

G TE 14T M-Port, PA% R 2EMHR, 75 AT RE S /0 i) BB A 0,0

L3S YN 400 mi I 5274 M-Port F T ERF A EtCO, M, ik
EtCO, P RAE A HER

MAAZTRART 1 ml I, TRZEIhE M-Port DARFRHERAAIZE 24577 i,

17 FR MR EERE S M-Port, RN AR MIEEHNETUR O, IKEE,

VNIIBR RS, AT RE SRR ORI/ 2R o 1 SR8 R AR IR REL T X R A AR,
IR

SLRE HH PR AR T A T FH P8 P, [RIA AR IE ) 6 FH AT RE S8 ER A X AR A% 5
AR R 7E SN, TEZIERE K T TeR A 5 A 2 i 188 4 K T LB I W Al
R A, B, F25 2 KAE, FELE K I /BN E R

. RN 5 IR 2 ) LA 2%, TR m] RE S Bl Ok EIT 4, T

LA E.

o5 P 5 T R N TR 2, TR S B ) LIPIRIE B R PR, PR iX &
BERTCIEMIA BREE 2 IR QSR ATRE, 550 T LK 2 <5 | R

R e R AR A9 22 ) LE TN, 11077) (o6 B )72 o, 5 U 2 U B
QNERATRE, T A 15 | R
PITFARAIEL A R ARYE R R BRIl N T RT3 £
(flan, %, PEEP [RISF) , RN AIE B AT T RE S0 R IS Rt o

T AT RERAIZA SR T 5 B 4, R IEAE 7R 22 i ) sl SO, 1220 68
Ambu SPUR Il,

AREEIEETIN, D 22 W AUA s (E T T L, DUOBEGR kIR, 7500 AT R 2 S8
I FEE kY 0, IR

HIEREEET 0 °C I, S5 KR B B LR S AU B, 4R T 0 °C
N, 222 RS 1T PRI, TG 38007 S i A S U i D

A5 PR TR L )N TR A, A R L A3 0 T B, R AN 4 ) B T R
B AE R PR R [

Ji N1y

1. N IR ASAE A GBI N REZSFE, il (L7 AT B (I BRI, 25 IR A3 BR A
HTI ?‘Ei)ﬂ&ﬁé, R AFIE R, D SRS E T 28 DX I b ] L (U PR AR/ e Y
CIEE=38

2. BE—EWEIHEEN, TR I A R, PABEARS @ G, A SR T EE(E
LW 38 SC BN ROE S, Y2 RIS 3 THES

3. UImiRif, vz E el i O TINE, IXAHI S B R HN IR e E S8k
B, AR BRI BT K P R AR IE T G i i A i 2R

4. FREK M-Port FIFifiR(EZ —, RIIE EtCO, RV, [KIX SIS M MR 114,

5. WSS, S B T RS E BRRE R, O R Y i RE S8
AN b R

6. TR =PRI B (14, I YRR AT IR) 5 Ambu SPUR I A IR A%
— {5 Y BT RE S RN R T 5 = 7 R B G R i i, DAIAZ A5 Ambu
SPUR Il \ TR ZRAEFRZS, HARECH & FTRER ERE AL IS .

7. BRILEMBLE N, fif A S E AL ARG N IR B3RO0 A, AR ge
BRI LR SRR, 75 ] RE S B R,

1.7. AREER
S5 IR BRI GRZRIM) : SRS, AR, SRR, BRI PEN%S.
1.8. —fE LB

U SRAE S8 P AR S ARSI R e A A T B S, B TR P A B BT 0™ B S, T L v
[ES=E)oE N

2. R
Ambu SPUR Il \ TFEIR 88 ATERE S Ambu® — 1R F71t, Ambu® PEEP (R Ambu® =,
UNEE 4.3 5 PRIE N TIPS TR,
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3. PS5
(552
ADULT

>30kg
PEDIATRIC

6-30kg

ﬁi Iﬁ
==

INFA

<10kg

UK

0086

i) ¥

7N
TUHEAR AT
i 30 AT

i

L

AR (A ey
6 % 30 AT

E &

2L
THHEAR RS
AEE 10 A F

() (=)
M \

N

MREFESAM T RS | 2

,

S BIINE

HEMBTA

ambu.com/symbol-explanation #H 2B 51 XK,
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B

EFEH

R AT [ 5 /X
[E2agats

AR 2R
TEZI L i SRR

LR
(ISR 1 2 B [ A 7=

)

4, 7= B

4.1, Pfe)nie

T (O TR T AE TR A T RO B, TR A AU T A SR 5B 5 2,
12 BRIV LA TP, Qb HE AR S A5 LA TIPIRES, Qe HF Rt i
LA TR 3,

AT Y TR B R E B PR,

B S AR A PRI T, FLr— N AR VFEE I S S 2 W A BB 3, 5 — D ARV AE it S 2%
I HEH 2R E

Fgmam%mﬁm%mmagﬁﬁﬁgﬁﬁﬁ%ﬁ1mmﬂE%E%WWﬁ&uW§
37t EtCO, Qe

10 R EAOR R, 12 R0, 068 U0, 18 BB, 05 1, 16 K it
I, .7 FRIEIR, 4.8 M-Port,

TERL: 1.5 A AT DUZ B S e PEEP 19,

4.2 f A RIES
e LRI AN, 2 ST LA AT T DL RO (DA T30
AETIIR).

4.2.1. fE#E

— QNSRRI A 5 R AR A E 2, R AR IR TR SR T A TR 28
- WA N LRI ERIERE AT A ) SN IR 38 BERN IR AR A

— QSR TR R ) T S NS (P4, o B B s,

THSBH 42.2 1, GURUE), ITEMRT 0 °C AR M AR .



4.2.2. YIREMIA (2

LW 3

7 6 IS AIRR ), PR E 5% P B 3k 200 1 B DRI TR AT R AR 48, N IR 3357 24
RERSTI A2 57 1.

T R EE LIRS, FTHF IR IR I, BRI LS, 70 ] i A T P e
B STIR], S21%AT DAY S SR 7R

BrHFFRMON TIPRES SR, Bl OB R RS B H R/ 22

TERAEDREN IR s O AR, IR RTRE RAERS A AR PR BRI A5 8 (IR SR\ TP 25
HAGH

ST FE LR AR A S AT REMIR E 5 T 0 °C MR NiEAT. (EIRT 0 °C
PR NN P B, 7 7 52 A D REIN I BR 1 S RS I R B S B
fi R

TE S HEHR LIEER B 10 1/min (9 55, T SARIRIT AT R A il e SR A5 78 40
SRR, RE IR S e R (i A2 B

SR, AR 2 RS AE VA 1 A R A AR

filsaE

RSO E AR 10 1/min AU A2 ORI SUE AR A e WERAVE, 1
A FE R G IHIE, SRG, U EE AR IR T BN A A

M-Port
FEBR M-Port 25381 B 5 3K, HF AR T HIT 2 M M-Port FEHIIFE & 2.3

4.3, RN LITIR 3%

- TR N 7 R B AR CURSAN <O, LE BB R IERA AR A T8,

— H i G (AR T, 34

~ (BT R sl ERI T (MNED SITEA IR 16 ChaR) B8 LRI SO T,
AHSAHEFRIE IR, ] DO IS HERE i SRR SBIE <o 3.2 PR - I8 U,
&ﬁmgﬂ%@%@" FRIRTETA N AR, 0T AR IR 1220 P, RS IR T
TR

- IR R, A OB A2, IR R AL, Hhfh CEIE .

— U0 SRR AR Y A B BRI 57 B R AR <, JdId A A PR SR ROR,
MK M TR A bl b, SR PR 8o
BN, S S TR AT b, SRAE R KT TS 0

FEH
Ambu — T RIS =77 77 AT 3 B 2R (0 T AR R TIOR3 1 BN st
&, WEENT

FERSE (4
[R I /135 B A 1E 40 cmH,0 (4.0 kPa) B $T7T, 4.1

UASREERIE VI RIATR & T 40 cmH,0 B, WIRTIEId K 7 25 A ah i ] Lok
BRI, 4.2

AR PAE 5% e filf SR , A ST PR IR (oL 1 T 5 R
M-Port
Ambu SPUR Il A\ TIEIR B4 BRHE M-Port, M-Port SR SEIR S RIEA/IRIE RS, 7T AE 1% 72

SR B IR 259, AT A TR CO, (EtCO,). MBI, ie (LI €2 M-Port 2551141
M-Port,
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Wik EtCo,
FAF IR ECCO,; ¥ EtCO, MBI IARIFEIE S Ambu SPUR I A TR ASH)
M-Port, LR TRRILE I N B HERS 1/4 [, K HE B,

gniayy
TS BE R AR L, IS M-Port 257 1 Z7HER AL 2450, RIET ELEIEIE BN
ST, M-Port LIS B LR, FI 2R KRBTSR B

Ambu SPUR Il A\ T-WRI 3% % 5 (5
Ambu SPUR Il \ TR 284475 IR G AR/ INEE RS R 3, ATy s 4 75 1, B AT
HERMIRER LS,

Ambu SPUR I A\ WP 3RF( N [ HRJEI IG5 12 B 244 7 1
TERET IR :

- M Ambu SPUR Il \ LIFIRES A iR (AR CiERS) RiF MRS E,
- FIERC AE E E L R IR R G

— ¥R IRIERL 2848 A Ambu SPUR I A TR 88 A\ TR,

TERL QR R IR, PT-5 Bk RV B BR IR (PR 2/2) o

SAUER

BB FARIELR o

[ (60 Rt TR AN N, 6 NSRRI TS A CR A &
st ERESHAEE (6 HRIINKA 6. /N 6.2 L 6.3 KR,

fis% (7

AEArTHt 15z, #8ZE PRASFIRL S U S SRR 5 LR N PR 2 B RO R

154

B (8

Ambu SPUR Il A\ T 8$ 28875 & 15O 5356-1 F EN 13544-2 FRifk, KA & HAME %
AR, QSR BAE N TIPS RN A, DA s A T RETINR, I 2818
FE B A5 R B B,

5 Ambu SPUR Il A TRFIR ZRAHEA T Ambu 77 SN RAfR :
Ambu® — R P
15235 Ambu — YT S 68 BERA T ARG

Ambu°® —X 1 PEEP 20 [ 8.1 8.2
HRPEAEE, 1250 Ambu — X4 PEEP 20 (%] 14 i Fi 15 BH a2 e AR FH BERH F rR 7R
8.1, Z4% Ambu — IR PEEP 20 IR (A1 5R75 52) 285 5\ TR AR b, IlHREREH G, 8.2

Ambu® — X1 8.3
THZ B Ambu — PRI H B TR

4.4 )G
P S A MR (A B,

5.7 S AR
5.1.38 bRt

Ambu SPUR Il A\ T-WPIR 2315 & 7= S RFE bR EN 1SO 10651-4,



5.2. BeARHLRS

2L PN RN
N LRI ESAR KZ1215 ml KZ) 664 ml K% 1547 ml
TR 150 ml 450 ml 600 ml
WFREAF > 1000 ml

JUT (K x HiR), ANk
SRR

£J190x 71 mm

#7223%x99 mm

£)284x 127 mm

At SR ) 2 K#1709 KZ145¢ KZ)220g
R g 4.0 kPa (40 cmH,0) | 4.0 kPa (40 cmH,0) | 4.0 kPa (40 cmH,0)
s <5ml+ B <5ml+ERfRE <5ml+ERfHE
- 910 % 910 % 110 %
2K 0.1 kPa K 0.5 kPa %K 0.5 kPa
WA BH A7 (1.0 cmH,0) (5.0 cmH,0) (5.0 cmH,0)
@5 |/min @50 I/min @ 50 I/min
K 0.2 kPa 2K 027 kPa %K 0.27 kPa
A BE oy *rx (2.0 cmH,0) (2.7 cmH,0) (2.7 cmH,0)
@5 |/min @50 I/min @ 50 I/min
% £
i Sa0mE | masom® | #2600
3 HMZ 22 mm 243k (1SO 5356-1)
BEEk 1% 15 mm B3k (1SO 5356-1)
E;ﬂg;&(m:ﬁ@g PEEP 30 mm A3k (ISO 5356-1)
FEJTV B Sk @4.2+/-0.1 mm
TRk A2 32 mm B3k (EN 1SO 10651-4)

L \ ik \ A
TE A 5 T U RATI
M-Port H3LTF A EN1SO 80369-7 FRifE
i WNEE SN JHAG EN 13544-2
N -18 °C & +50 °C(-0.4 °F &2 +122 °F),

AR 207 EN 150 10651-4 FRIEMET B

. -40 °C & +60 °C(-40 °F & +140°°F),
R SUEEN 150 10651-4 FREHET I
TR, EE R N RN B R T, BB E AT

* FRUIE EN IS0 10651-4 3Tl
3 ) 78 BRI P AR e %
X RE EN 1SO 10651-4 1E— RTINS R,

5.3. MRI Z 258 A
Ambu SPUR Il \ TRFIRES EHEH Ambu — 1 PEEP 20 &Y Ambu SPUR Il A\ TRFIR 252,
DU EHEA Ambu — X PEEP 20 IRIHT Ambu — X £ 13 1 Ambu SPUR Il A TIEIR 252
16 MR REE S R4, R, ATTE DU R 4 N2 2 HIE MR JREE (A2 MR LK) H i,
Hit 7 NS 7 R L

RS IR N

- 10,000 G/cm (100 T/m)’

- 16,000 G/cm (160 T/m)?

FEAERIERR I

- 450,000,000 G2/cm (450 T/m)’

— 721,000,000 G2/cm (721 T¢/m)?
16 MR AL T RE S F2HA MR A% L
RF %5 SN MR UG DR ARG NN, BT S8 S e b2, R A,
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