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1. Tilsigtet anvendelse

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

Anvendelsesformalene for de enkelte versioner i sortimentet er som felger:

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

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

- Spaedbern: Nyfedte og spaeedbarn med en kropsvaegt pa hgjst 10 kg (22 Ibs).

2. Advarsler og forsigtighedsregler
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfere utilstreekkelig ventilati-
on af patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSEL /\

Der md ikke benyttes olie eller fedt i umiddelbar naerhed af iltudstyret. Rygning
eller brug af dben ild er forbudt, nar der anvendes ilt — brandfare.

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

Ved at tilfgje tilbeher kan inddndings- og/eller uddndingsmodstanden forhgjes.
Tilslut ikke tilbeher, hvis forhgjet vejrtraekningsmodstand kan vaere skadeligt for
patienten.
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FORsIGTIG /N

Efter amerikansk lov ma disse produkter kun szelges af en laege eller pa foranled-
ning af en laege (kun USA og Canada)

Ma kun anvendes af uddannet personale. Det er isaer vigtigt at treene korrekt
paseetning af masken, saledes at der opnés en taet forsegling. Serg for, at perso-
nalet seettes ind i indholdet af denne vejledning.

Efterse altid genoplivningsposen og udfer en funktionstest efter udpakning, far
brug.

Hold altid gje med brystkassens bevaegelse, og lyt efter udandingsflow fra venti-
len for at kontrollere ventilationens effekt. Skift straks til mund-til-mund-ventilati-
on, hvis det ikke er muligt at opna effektiv ventilation.

Utilstraekkelig, reduceret eller ingen luftstrgm kan medfgre hjerneskader hos
patienten, der ventileres.

Brug ikke genoplivningsposen i en giftig eller farlig atmosfaere.

Kun til enkeltpatientbrug. Hvis udstyret anvendes til flere patienter, kan det med-
fore krydsinfektion. Udstyret ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da
det kan efterlade skadelige rester eller forérsage funktionsfejl. Udformning og
materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings- og steriliseringsmetoder.
Genoplivningsposen ma aldrig opbevares i deformeret tilstand, medmindre den
er foldet som ved levering fra producenten. Ellers kan posen blive forvredet per-
manent, hvilket kan reducere ventilationens effektivitet. Foldezonen ses tydeligt
pd posen (kun versioner til voksne og paediatrisk ma foldes).

3. Specifikationer

Ambu SPUR Il genoplivningsposen opfylder kravene i den produktspecifikke stan-
dard EN ISO 10651-4. Ambu SPUR Il opfylder kravene i Rddets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.



Spadbarn Paediatrisk Voksne
Slagvolumen med en hand 150 ml 450 ml 600 ml
Slagvolumen med to 1000 ml
haender
Dimensioner (lengde x 16871 mm 23499 mm 295 x 127 mm
diameter)
Vaegt inkl. reservoir og
macke: 140 g 215¢ 3149
Trykbegraensningsventil* 4,0kPa (40cmH,0) | 40kPa(40cmH,0) | 4,0kPa(40.cmH.0)
Dead space <6ml <6ml <6ml

Inspirationsmodstand***

maks. 0,10 kPa (1,0
cm H,0) ved 50 I/min

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

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

Eksspirationsmodstand

0,2 kPa (2,0 cm H,0)

0,27 kPa (2,7 cm H,0)

0,27 kPa (2,7 cm H,0)

ved 50 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min
Reservoirvolumen 300 mi (pose) 2600 ml** 2600 ml**
100 ml (slange)

Patientkonnektor

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

Eksspirationskonnektor (til
PEEP-ventilforbindelse)

30 mm han (ISO 5356-1)

Konnektor til
manometerport

@4,2+/-0,1 mm

Lungeautomatkonnektor

Indvendigt 32 mm hun (ISO 10651-4)

Laekage fremad og bagud

Kan ikke méles

M-port

Standard luer LS 6

02-indgangskonnektor

i henhold til EN 13544-2

Driftstemperatur

-18°Ctil +50 °C

Opbevaringstemperatur

Testet ved -40 °C og +60°C i overensstemmelse med EN ISO 10651-4

Langvarig opbevaring

Ved langvarig opbevaring skal genoplivningsposen opbevares i en
lukket forpakning pa et keligt sted uden direkte sollys.

* Det er muligt at opna et hgjere inspirationstryk ved at omga trykbegraensningsventilen.
** Fas ogsa med trykbegraensningsventil og manometerport.

*** SPUR Il kan leveres med indandings- eller udandingsfiltre fra Ambu, som er ble-
vet testet til at fungere i henhold til kravene i ISO-standarden. Brugen af PEEP-
ventiler forhgjer pa naturlig vis uddndingsmodstanden til et niveau, som ligger over
ISO-standardens graensen.

4. Funktionsprincip @

lllustrationen (1) viser blandingerne af ventilationsgastilfersel ind i posen og til og fra
patienten under manuel brug af genoplivningsposen. (a) Genoplivningspose til
voksne og padiatrisk, (b) genoplivningspose til spaedbarn med lukket reservoir, (c)
genoplivningspose til speedbern med dbent reservoir.

Gastilferslen er den samme, nar patienten traekker vejret spontant igennem udsty-
ret. O2-reservoirenheden er udstyret med to ventiler, hvoraf den ene lader omgiven-
de luft blive suget ind, ndr reservoiret er tomt, og den anden tilfgrer ekstra ilt, nar
reservoiret er fyldt.

1.1 Ekstrailt, 1.2 Luft, 1.3 Iltindgang, 1.4 Patient, 1.5 Uddnding, 1.6 Manometerport, 1.7
Trykbegraensningsventil, 1.8 M-port

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

FORSIGTIG /I\

O,-reservoirposen pa genoplivningsposer til voksne og paediatriske patienter er
permanent monteret pa indgangsventilenheden. Prav ikke at skille dem ad. Traek
ikke, da der kan opsta revner. Prav ikke at skille reservoirposen pa genoplivnings-
posen til speedbern ad ved at traekke i posen, da der kan opsta revner.

Klargering

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

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

- Seet ansigtsmasken pa, og leeg alle genstandene i plasticposen, der fglger med

genoplivningsposen.

- Integriteten af saettene, der leegges pa lager klar til brug, skal efterses med det
interval, der er fastsat i den lokale protokol.

- Udfer en kort funktionstest som beskrevet i afsnit 7 fer brug pa patienten.

Patientbrug

- Skab passage gennem patientens mund og luftveje med de anbefalede teknikker.
Brug de anbefalede teknikker til at placere patienten korrekt for at skabe fri passa-
ge i luftvejene og for at holde masken fast mod ansigtet. (2.1)

- Hold handen (voksenversion) eller ring- og langefinger (paediatrisk version) under
stottestroppen. Versionen til spaedbern har ingen stettestrop. Det er muligt at ven-
tilere uden at bruge stgttestroppen ved at vende posen. (2.2)
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- Ventiler patienten. Hold gje med, at patientens brystkasse haever sig under insuffla-
tion. Slip posen hurtigt, og lyt efter udanding fra patientventilen, og hold gje med,
at brystkassen saenker sig.

- Hvis der opstar fortsat modstand mod insufflation, skal du kontrollere luftvejene
for forhindringer, eller korrigere hovedets bagudhzeldning.

- Hvis patienten kaster op under maskeventilation, skal du straks rydde patientens
luftveje og derefter trykke posen sammen i fri luft nogle gange, for du genoptager
ventilationen. Tar om ngdvendigt produktet af med et stykke gaze med sprit, og
renger staenkskaermen med postevand.

5.2 Manometerport @

ADVARSEL /\
Ma kun bruges til overvagning af tryk. Haetten skal altid seettes pa konnektoren,
nar trykket ikke overvages.

En trykmadler kan sluttes til manometerporten oven pa patientventilen. (Dette geel-
der kun for versionen med manometerport).
Tag heetten (3.1) af, og tilslut manometeret eller slangen til trykmaleren (3.2).

5.3 Trykbegraensningssystem @
ADVARSEL /\

Tilsidesaet aldrig trykbegraensningsventilen (hvis den forefindes), medmindre
dette er ngdvendigt ud fra en medicinsk og professionel vurdering. Hgjt ventilati-
onstryk kan medfere lungespraengning hos visse patienter. Hvis trykbegraens-
ningsventilen tilsidesaettes hos patienter med en kropsvaegt under 10 kg (22 Ibs.),
skal der anvendes et manometer for at overvage ventilationstrykket for at undga
risikoen for lungespraengning.



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

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

5.4 M-port
SPUR Il f&s med eller uden M-port.

ADVARSEL /N

M-porten md kun anvendes til enten EtCO,-maling eller administration af medi-
kamenter, da de kan pavirke hinanden negativt.

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

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

Slanger til iltforsyning mé ikke sluttes til M-porten.

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

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

Maling af EtCO,

Til mdling af sidestream EtCO,; slut gassamplingslangen fra EtCO,-maleapparatet til
M-porten pa SPUR II. Las konnektoren til gassamplingslangen ved at dreje den en
1/4 omgang med uret.

Indgivelse af medicin

Patientens reaktion pa den administrerede medicin skal observeres ngje.

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

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

FORSIGTIG /I\

Der ma forventes en stigning i variationen af den faktiske leverede medicindosis
ved administration af vaeskemaengder under 1 ml og uden efterfalgende skyl-
ning med en egnet vaeske.

Kontakt cheflaegen for at fa retningslinjer for korrekt dosering.

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

Spregjte med Luer-kegle

Tag M-port-haetten af. Montér sprejten i M-porten, og las den ved at dreje den en V4
omgang med uret. Injicer medikamentet i M-porten. Ventilér 5-10 gange hurtigt
efter hinanden. Fjern den tomme sprejte, og saet M-port-haetten pa igen.

Sprejte med kanyle
Indsaet kanylen midt i M-port-haetten. Injicer medikamentet i M-porten. Ventilér 5-10
gange hurtigt efter hinanden. Fjern den tomme sprojte.

5.5 Lungeautomatkonnektor ©®

Genoplivningsposen til voksne og paediatriske patienter fds som lungeautomatversi-
oner, der er udstyret med en indgangsventil, der kan sluttes til en lungeautomat.
Traek iltreservoiret ud af indgangsventilen for at montere lungeautomaten.
Lungeautomaten kan derefter saettes ind i indgangsventilen. 27




6. lltadministration

Administrer ilt i overensstemmelse med den medicinske indikation.

Der er beregnet eksempler pa O,-procenter, der kan opndas med forskellige
volumener og frekvenser. O -procenterne kan ses i ® Voksne (6.1), Barn (6.2),
Spaedbarn (6.3).

VT: Ventilationsvolumen, f: Frekvens

Bemaerk: Hvis der anvendes hgjere ventilationstryk, er hgjere O -flowindstillinger
pakraevet, fordi en del af slagvolumenet lukkes ud gennem trykbegraensningsventi-
len.

For speedbarnsversionen vil brug af ekstra ilt uden monteret reservoir begraense ilt-
koncentrationen til 60-80 % ved 15 liter O,/min.

7. Funktionstest @

Genoplivningspose

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehaetten (dette gaelder kun versionen med
trykbegraensningsventil), og luk patientkonnektoren med tommelfingeren (7.1). Tryk
hurtigt pa posen. Genoplivningsposen skal yde modstand til trykket.

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

Tryk pa genoplivningsposen og slip den igen nogle gange for at sikre, at luften
strommer igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen. (7.2)
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Bemaerk: Der kan komme en smule lyd, nar ventilklapperne bevaeger sig under funk-
tionstest eller ventilation. Dette pavirker ikke genoplivningsposens funktion.

litreservoirpose

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

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

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



8. Tilbehor
Ambu PEEP-engangsventil artikelnr. 199102001
Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til Ambu PEEP-ventilen. (8.1)

Fjern udgangshaetten for at montere Ambu PEEP-ventilen pa genoplivningsposen
(om nedvendigt). (8.2)

Ambu engangstrykmaler (8.3) artikelnr. 322003000
Yderligere oplysninger findes i brugsanvisningen til Ambu engangstrykmaler.

FORSIGTIG /I\
Se tilbeharets emballage, hvis det er relevant, vedrarende mere specifikke oplys-
ninger om det enkelte tilbeher, f.eks. udlgbsdato og betinget egnet til MR.
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