Instructions for use AI"I"II:J
Ambu® SPUR® Il
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1. Uéel pouziti

Resuscitdtor Ambu® SPUR® Il je resuscitacni prostfedek na pouziti u jednoho pacien-

ta urceny pro pulmonalni resuscitaci.

Rozsah aplikace pro kazdou verzi je:

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

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

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

2. Varovani a bezpe¢nostni opatieni
Nedodrzovani téchto opatfeni mize zpUsobit nedostate¢nou ventilaci pacienta
nebo poskozeni zafizeni.

UPOZORNENI /N

V blizkosti kyslikového zafizeni se nesmf pouzivat olej nebo mazivo. Pfi pouziti
kysliku nekufte, ani nepouzivejte oteviené plameny — mdze dojit k vzplanuti.
Nikdy nevyrazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), pokud je nezbytnost
indikovana na zakladé medicinského a odborného zhodnoceni stavu. Vysoké
ventila¢ni tlaky mohou u nékterych pacientd zplisobovat prasknuti plic. Pokud je
pretlakovy ventil vyfazen u pacientd s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg, musi
se pro monitorovani ventila¢nich tlakl pouzit manometr, aby se zabranilo moz-
nosti ruptury plic.

Pridanim doplikd mize zvysit inspiracni anebo exspiracni odpor. Nepfipojujte
doplnky, pokud by byl zvyseny odpor skodlivy pro pacienta.

UPOZORNENI /I\

Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostredku na Iékafe nebo na predpis
(pouze USA a Kanada)

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

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

Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte vydechovy proud z ventilu, abyste
kontrolovali Gc¢innost ventilace. Okam?Zité prejdéte k ventilaci z Gst do Ust, pokud
nenf mozné dosdhnout Ucinnou ventilaci.

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

Nepouzivejte resuscitator v toxické nebo nebezpecné atmosfére.

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Pouziti u jinych pacientd méze zpUsobit
zkfizenou infekci. Prostfedek nenaméacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, proto-
Ze tyto postupy mohou zanechavat skodlivé zbytky nebo mohou zplsobovat
poruchu funkce prostfedku. Design a pouzité materidly nejsou kompatibilni s
konvenénimi postupy pro ¢istént a sterilizaci.

Nikdy resuscitdtor neuchovavejte v deformovaném stavy, s vyjimkou slozenf pri
dodévce od vyrobce, jinak dojde k trvalému naruseni vaku, které maze snizit
Gcinnost ventilace. Skladaci zéna je jasné viditelna na vaku (pouze verze pro
dospélé a déti je mozné skladat).

3. Technické specifikace

Resuscitdtor Ambu SPUR Il je v souladu se specifickym produktovym standardem EN
ISO 10651-4. Resuscitator SPUR Il je ve shodé se smérnici Rady 93/42/EHS o zdravot-
nickych prostredcich.



Kojenec Déti Dospéli
Aplikovany objem jednou 150 ml 450 ml 600 ml
rukou
Aplikovany objem dvéma 1000 ml
rukama
Rozméry (délka x prmér) 168 x 71 mm 234x99 mm 295x 127 mm
Hmotnost, v¢. zasobniku
2 masky: 1409 2159 3149
Pretlakovy ventil* 4,0 kPa (40 cm H,0) 4,0 kPa (40 cm H,0) 4,0 kPa (40 cm H,0)
Mrtvy prostor <6ml <6ml <6ml
Inspiracni odoor max. 0,10 kPa (1,0 cm max. 0,50 kPa (5,0 cm max. 0,50 kPa (5,0 cm
P P H.0) pii 50 /min H.0) pii 50 /min H.0) pii 50 /min
L 0.2 kPa (2,0 cm H,0) pfi 0,27 kPa (2,7 cm H,0) pii| 0,27 kPa (2,7 cm H,0) pi

Brspiracni odpor 50Vmin 50V/min 50 /min

. . 300 ml (vak) o o
Objem zasobniku 100 ml (hadice) 2600 ml 2600 ml

Konektor pacienta

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

Vydechovy konektor (pro
pfipojeni PEEP ventilu)

30 mm samec (ISO 5356-1)

Krytka pro port manometru @42 +/-01 mm
Konektor regula¢niho ventilu Vnitfni 32 mm samice (IS0 10651-4)
Netésnost dopredu a dozadu Neméfitelné

M-Port

Standardnf luer LS 6

Vstupni konektor pro kyslik

podle EN 13544-2

Provozni teplota

-18°Caz +50°C

Rozmezi teploty uchovévéni

Testovano pfi teploté -40 *Ca +60 ‘C dle EN ISO 10651-4

Dlouhodobé skladovant

Pro dlouhodobé skladovani by se mél resuscitétor uchovavat v zavieném
obalu na chladném misté a mimo slunecni svétlo.

*Vyssi aplikovany tlak je mozné dosahnout vyfazenim pretlakového ventilu.
**Také je k dispozici s pfetlakovym ventilem a portem manometru.

***SPUR Il mGze byt dodavan s inspira¢nimi a exspira¢nimi filtry spole¢nosti Ambu,
které byly testovany k funkci dle pozadavkd standardu ISO. Pouziti ventildl PEEP pfi-
rozené zvysuje exspira¢ni odpor nad meze standardu ISO.

4. Provozni princip®

Obrazek (1) ukazuje, jak béhem manudlniho pouziti resuscitatoru ventila¢ni plynova
smés proudi do vaku a do a z pacienta. (a) Dospély a détsky resuscitétor, (b) kojenec-
ky resuscitator se zavienym zasobnikem, (c) novorozenecky resuscitator s otevienym
zasobnikem.

Proud plynu je podobny, kdyz pacient dycha pres prostfedek spontanné. Zasobnik
na kyslik je vybaven dvéma ventily. Jeden umoznuje nasati okolniho vzduchu pi
prazdném zésobniku a jeden upousti nadbytecny kyslik, pokud je zasobni vak plny.
1.1 Nadbytek kysliku, 1.2 Vzduch, 1.3 Vstup kysliku, 1.4 Pacient, 1.5 Vydech, 1.6 Port
manometru, 1.7 Pretlakovy ventil, 1.8 M-Port

M-Port poskytuje pfistup k inspiracnimu a exspiracnimu proudéni plynu a umozriuje
pripojen( stifkacky pro aplikaci [ékd (d) nebo pro pfipojent linky k odbéru vzorku
plynu pro méfeni £tCO, metodou sidestream (e).

5. Navod k pouziti
5.1 Resuscitator @

UPOZORNENI /\

Zasobni vak na O2 pro resuscitatory pro dospélé a déti je trvale pfipojeny k sesta-
vé vstupniho ventilu. Nepokousejte se provést demontaz. Netahejte, protoze by
mohlo dojit k natrzeni. U resuscitatoru pro kojence se nepokousejte demontovat
pfipojeni zasobniho vaku zatazenim za vak, protoZe by to mohlo zpUsobit roztrzeni.
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Priprava

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

- Pokud je obli¢ejové maska dodavana s resuscitdtorem balend v ochranném obalu,
mél by se pfed pouZitim odstranit.

- Nasadte obli¢ejovou masku a ulozte vechny ¢asti v plastovém vaku dodéavané s

resuscitatorem.

- Integrita souprav pro uskladnénf ve stavu pfipraveném k pouZziti by se méla kontro-
lovat v intervalech stanovenych mistnim protokolem.

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

Pouziti u pacienta

- Viycistéte Usta a dychaci cesty pacienta pomoci doporucené techniky. Pouzijte
doporucené techniky pro polohovani pacienta spravnym zpUsobem k otevient
dychacich cest a drzeni masky pevné proti tvari.(2.1)

- Posunte svou ruku (verze pro dospélé) nebo prstenik a prostrednik (verze pro déti)
pod podpurny pasek. Verze pro kojence nemé podpdrny péasek. Ventilaci bez pou-
Zitf podplrného pasku je mozné dosahnout otdcenim vaku. (2.2)

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

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

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

UPOZORNENI /I\
Pouzivejte pouze pro monitorovéni tlaku. Na konektor je vzdy nutné umistit kryt-
ku, pokud neni tlak pravé monitorovan.

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

5.3 Systém pro omezeni tlaku®

UPOZORNENI /I\

Nikdy nevyfazujte pretlakovy ventil (pokud je k dispozici), pokud je nezbytnost
indikovana na zdkladé medicinského a odborného zhodnoceni stavu. Vysoké
ventila¢ni tlaky mohou u nékterych pacientt zplsobovat prasknuti plic. Pokud je
pretlakovy ventil vyfazen u pacientd s télesnou hmotnosti mensi nez 10 kg, musi
se pro monitorovani ventila¢nich tlakl pouzit manometr, aby se zabranilo moz-
nosti ruptury plic.

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

Pokud na zékladé Iékafského a profesionalniho zhodnocenf je potfebny tlak nad 40
cm H,0, je mozné pretlakovy ventil vyfadit zatlatenim vyfazovaci svorky na tomto
ventilu (4.2). Alternativné je mozné pretlakovy ventil vyfadit umisténim ukazovéku
na cervené tlacitko pfi soucasném mackani vaku.



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

VAROVANI /N

Pouzijte M-port pouze pro jedno ze dvou méfenf; EtCO, nebo podanf léku, proto-
Ze by mohly negativné ovlivnit druhé méreni.

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

meéfenf EtCO,, musf byt M-port uzavfen krytkou, aby se pfedeslo nadmémému
Uniku z obalu pacienta.

Nepripojujte hadici zdroje kysliku na M-port.

Abyste zajistili spravnou aplikaci celé davky, je tfeba M-port pro aplikaci [ékd po
kazdém pouzitf proplachnout.

Pokud je nutnd aplikace portu M-Port, nepouzivejte filtr, detektor CO, ani zadné
dalsi pfislusenstvi mezi inspira¢nim portem pacienta a maskou nebo ET rourkou,
pokud pouzivate volitelny adaptér s portem stfikacky pro vynechani filtru/detek-
toru CO, / pfislusenstvi pro aplikaci lékd.

Méieni EtCO,

Pro méfeni EtCO, metodou sidestream; pfipojte linku pro odbér vzorku plynu pro
prostredek k méreni etCO, k M-portu zafizenf SPUR Il. Zajistéte konektor linky pro
odbér vzorku plynu otoc¢enim o 1/4 otdcky po sméru chodu hodinovych rucicek.

Aplikace lIéku

Pozorné sledujte reakci pacienta na podavany lék.

Podavané objemy 1 ml tekutiny nebo vyssi prostfednictvim M-portu jsou srovnatel-
né s podavanim pfimo do endotrachedlni rourky.

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

UPOZORNENI /I\

Zvyseni variability davky Iéku, ktery je skutecné aplikovan, je tfeba ocekavat pfi
aplikaci objem0 mensich nez 1 ml tekutiny a bez nasledného propléchnuti vhod-
nou tekutinou.

Poradte se s hlavnim lékafem ohledné spravného doporuceni pro davkovan.
Vymeérite injekci pifmo v hadicce, pokud citite neobvykle vysoky odpor prdtoku
na M-portu.

Stiikacka s koncovkou Luer

Odstrante kryt M-portu. Pfipojte stifkacku k M-portu a zajistéte ji otocenim o 1/4 otac¢-
ky po sméru chodu hodinovych rucicek. Aplikujte lék do M-portu. Provedte rychlé
prodychnuti 5-10-krat. Odstrarite prazdnou stfikacku a vyménte krytku M-portu.

Stiikacka s jehlou
Zasurite jehlu do prostiedni ¢asti krytky M-portu. Aplikujte Iék do M-portu. Provedte
rychlé prodychnuti 5-10-krat. Odstrante prazdnou stiikacku.

5.5 Konektor regula¢niho ventilu ®

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

6. Podavani kysliku

Podavejte kyslik dle lékafskych indikacf.

Priklady procenta kysliku, které je mozné dosahnout s riznymi objemy a frekvence-
mi je mozné vypocitat. Procenta O, je mozné nalézt v odstavcich ®, Dospely 91




(6.1), Déti (6.2), Kojenci (6.3).
VT. Ventila¢ni objem, f: Frekvence

Pozndmka: Pokud se pouzivaji vysoké ventila¢ni tlaky, vyssi pratok kysliku je nutny
vzhledem k tomu, Ze ¢ast aplikovaného objemu je ventilovana z pretlakového venti-
lu ven.

U verze pro kojence zpUsobi dodatecny kyslik bez pripojeného zasobniku omezeni
koncentrace kysliku na 60-80 % pfi pritoku 15 litrd O2 /min.

7. Testovani funkce@

Resuscitator

Zavfete pretlakovy ventil pomoci vyfazovaci krytky (To plati pouze pro verze s pfe-
tlakovym ventilem) a zavrete konektor pacienta palcem (7.1). Kratce vak stisknéte.
Resuscitdtor mlze mit odpor proti stisknuti.

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

Stisknéte a uvolnéte resuscitator nékolikrat, abyste zajistili, ze se ventilovym systé-
mem a ven z pacienta pohybuje vzduch. (7.2)

Pozndmka: Vzhledem k tomu, Ze se lopatky ventilu béhem testu funkce nebo

béhem ventilace pohybuji, mtze byt slyset slaby zvuk. To nenarusuje funkénost
resuscitatoru.
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Zasobni vak na kyslik

Pripojte proud plynu 5 I/minutu k hadici s kyslikem. Zkontrolujte, Ze se zasobnfk pInf.
Pokud se neplni, zkontrolujte integritu dvou uzavérd ventilu nebo zkontrolujte, zda
neni natrzeny zasobnik.

Hadice zasobniku kysliku
Pripojte proud plynu 10 I/minutu k hadici s kyslikem. Zkontroluijte, Ze kyslik odchézi z
konce hadice zasobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda nenf hadice s kyslikem zablokovana.

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



8. Prislusenstvi

Jednorazovy ventil Ambu PEEP ¢. 199102001
Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti ventilu Ambu PEEP. (8.1)

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

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu (8.3) ¢. 322003000
Dalsf informace naleznete v ndvodu k pouzitf jednorazového tlakového manometru
Ambu.

UPOZORNENi /\

Podle potieby si prectéte baleni k prislusenstvi, kde je uvedeno vice informaci o
jednotlivém pfislusenstvi, napfiklad datum pouzitelnosti a podminéna pouzitel-
nost v MR.
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