Instructions for use AI"I"II:J
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1. Kayttotarkoitus

Ambu® SPUR® Il on yhden potilaan keuhkoelvytykseen tarkoitettu elvytyspalje.
Kunkin version kayttotarkoitusalue on seuraava:

- Aikuinen: Aikuiset ja lapset, joiden paino on yli 30 kg (66 Ibs.)

- Pediatrinen: Vauvat ja lapset, joiden paino on enintdan 30 kg (66 Ibs.)

- Vauva: Vastasyntyneet ja lapset, joiden paino on enintdén 10 kg (22 Ibs.)

2, Varoitukset ja muistutukset
Néiden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton venti-
lointi tai laitteiston vahingoittuminen.

varoiTus /\

Oljyé tai rasvaa ei saa kdyttas happilaitteen ldheisyydessd. Ald tupakoi tai kdyta
avotulta happea kdytettdessa — tuloksena voi olla tulipalo.

Alé koskaan ohita paineenrajoitusventtiilid (mikdli se on kdytettévissé), ellei se ole
valttamatonta ladketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet voi-
vat aiheuttaa keuhkojen repedman tietyilld potilailla. Jos paineenrajoitusventtiili
ohitetaan potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs)), ventilointipaineen seu-
raamiseen on kdytettava painemittaria, jotta valtetdan keuhkojen repeaman mah-
dollisuus.

Lisévarusteet voivat kasvattaa sisdan- ja/tai uloshengitysvastusta. Ald asenna lisa-
varusteita, jos suuremmasta hengitysvastuksesta olisi haittaa potilaalle.
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vAroiTus /N

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari tai ladka-
rin maardyksesta (vain Yhdysvallat ja Kanada).

Tarkoitettu vain koulutuksen saaneen henkildkunnan kayttoon. Kasvomaskin
kayttda varten hyvan tiivistyksen aikaansaamiseksi on erityisesti annettava koulu-
tus. Varmista, ettd henkilokunta on perehtynyt téman oppaan sisaltoon.

Tarkista aina elvytyspalje ja suorita toimintatesti pakkauksen purkamisen, puhdis-
tamisen ja kokoamisen jélkeen sekd ennen kdyttod.

Seuraa aina rintakehan liiketta ja tarkista ventiloinnin tehokkuus kuuntelemalla
uloshengitysvirtausta venttiilista. Siirry heti suusta suuhun -ventilointiin, jos teho-
kasta ventilointia ei saada aikaiseksi.

Riittdamaton, heikentynyt tai puuttuva ilmavirtaus voi aiheuttaa ventiloitavalle
potilaalle aivovaurion.

Ald kaytd elvytyspaljetta myrkyllisessa tai vaarallisessa ilmassa.

Vain yhtd potilasta varten. Jos laitetta kdytetddn toisilla potilailla, seurauksena voi
olla ristikontaminaatio. Ald upota veteen, huuhtele tai steriloi tata laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia padstoja tai laitteen toimintahairié. Tavanomaisia
puhSistus—ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja materiaalien
VUOKSi.

Ald koskaan sdilytd elvytyspaljetta taitettuna muuten kuin valmistajan toimitetta-
essa taittamalla tavalla. Muuten pussin muoto vaaristyy pysyvasti, mika voi hei-
kentaa ventiloinnin tehoa. Taittamisalue nakyy pussissa selvésti (vain aikuisen ver-
sio ja pediatrinen versio voidaan taittaa).

3. Tekniset tiedot

Ambu SPUR Il -elvytyspalje tdyttaa tuotekohtaisen standardin EN ISO 10651-4 vaati-
mukset. Ambu SPUR Il tayttaa ladkinnéllisista laitteista annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY vaatimukset.



Vauva Pediatrinen Aikuinen

Syddmen iskutilavuus

hdelld kadell 150 ml 450 ml 600 ml
Sydamen iskutilavuus
kahdella kidelli 1000l
Mitat (pituus x halkaisija) 168 x 71 mm 234 x99 mm 295 x 127 mm
Paino, mukaan lukien
hapenkerdyspussi ja maski: 1409 2159 3149
Paineenrajoitusventtiili* 4,0kPa (40cmH,0) | 40kPa(40cmH,0) | 4,0kPa(40.cmH.0)
Tyhja tila <6ml <6ml <6ml

Sisddnhengitysvastus***

maks. 0,10 kPa (1,0 maks. 0,50 kPa (5,0 maks. 0,50 kPa (5,0
cm H.0), kun 50 I/min|cm H.0), kun 50 I/min |cm H.0), kun 50 I/min

Uloshengitysvastus

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

kun 50 I/min kun 50 I/min kun 50 I/min
Hapenkerdyspussin 300 ml (pussi) o .
tlavuus 100 ml (letku) 2600 m! 2600 m!
S Ulkomitta 22 mm, uros (ISO 5356-1)
Potilasliitin

Sisdmitta 15 mm, naaras (SO 5356-1)

Uloshengitysliitin (PEEP-
venttiilin kiinnitysta varten)

30 mm, uros (ISO 5356-1)

Painemittariliitin

@42 +/-0,1 mm

Tarveventtiilin liitin

Sisamitta 32 mm, naaras (ISO 10651-4)

Etu- ja takavuoto

Ei mitattavissa

M-Port Normaali luer-liitdntd LS 6
O2-imuliitin standardin EN 13544-2 mukaan
Kayttélampatila -18°C-+50°C
. i Testattu -40 “C:n ja +60 “C:n lampétilassa standardin EN 1SO 10651-4
Sailytyslampotila P
mukaisesti

Pitkdaikainen sailytys

Pitkdaikaisesti séilytettdessa elvytyspalje on pidettéva suljetussa
pakkauksessa viiledssa paikassa ja suojassa auringonvalolta.

* Suurempi syottopaine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili.

** Saatavilla my6s paineenrajoitusventtiilin ja painemittarilitannan kanssa.

*** SPUR Il voidaan toimittaa varustettuna Ambun sisaan- tai uloshengityssuodatti-
milla, joiden on testeissd todettu tdyttdvan ISO-standardin vaatimukset. PEEP-
venttiilin kdytto nostaa luonnollisesti uloshengitysvastuksen yli ISO-standardissa
asetetun rajan.

4, Toimintaperiaate ©

Kuvassa (1) ndytetaan ventilointikaasuseoksen virtaus pussiin sekd potilaaseen ja pois
potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. (a) Aikuisten ja lasten elvytys-
palje, (b) vauvan elvytyspalje suljetun hapenkerdyspussin kanssa, (c) vauvan elvytys-
palje avoimen hapenkerdyspussin kanssa.

Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittaa spontaanisti laitteen lapi.
Hapenkerdyspussi on liitetty kahteen venttiiliin, joista toinen paastaa ympariston
ilmaa sisaan, kun hapenkerdyspussi on tyhjg, ja toinen péastéa liikahappea ulos, kun
hapenkerdyspussi on tdynna.

1.1 Liikahappi, 1.2 IIma, 1.3 Happiliitantd, 14 Potilas, 1.5 Uloshengitys, 1.6
Painemittariliitdntd, 1.7 Paineenrajoitusventtiili, 1.8 M-portti

M-portti tarjoaa paasyn sisédnhengityksen ja uloshengityksen kaasuvirtaukseen ja
mahdollisuuden kytked ruisku ladkkeen antamista varten (d) tai kaasundytteen otto-
linja sivuvirtauksen EtCO, (e) -arvon mittaamista varten.
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5. Kayttoohjeet
5.1 Elvytyspalje @

vARroITUS /\

Hapenkerdyspussi on pysyvasti liitetty imuventtiiliin aikuisen elvytyspalkeessa ja
pediatrisessa elvytyspalkeessa. Ala yrita purkaa sitd. Ald vedd, jotta pussi ei reped.
Kun kyseessé on vauvan elvytyspalje, &ld yritd purkaa hapenkerdyspussiliitantaa
vetamallg, silld pussi voi reveta.

Valmistelu

- Jos elvytyspalje on pakattu tiiviisti, avaa se vetamalld potilasventtiilisté ja imuventtiilista.

- Jos elvytyspalkeen mukana toimitettu kasvomaski on kddritty suojapussiin, pussi
pitdéd poistaa ennen kdyttoa.

- Kiinnitd kasvomaski ja laita kaikki osat elvytyspalkeen mukana toimitettuun muovi-
pussiin.

- Kayttovalmiiden sailytyssarjojen eheys pitaa tarkistaa paikallisen kéytannon edel-
lyttdmin valein.

- Suorita kohdassa 7 kuvattava lyhyt toiminnallinen testi ennen laitteen kdyttamistd
potilaaseen.

Kaytto potilaan kanssa

- Tyhjenna potilaan suu ja hengitystie kdyttamalld suositeltuja tekniikoita. Sijoita
potilas suositeltujen tekniikoiden avulla oikein niin, ettd hengitystie on avoin. Pida
maski tiiviisti kasvoja vasten. (2.1)

- Liikuta kattasi (aikuisten versio) tai nimetonta ja keskisormea (lasten versio) tukihih-
nan alla. Vauvaversiossa ei ole tukihihnaa. Ventilointi ilman tukihihnaa toteutetaan
kaantdmalld pussia. (2.2)
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- Ventiloi potilasta. Tarkkaile potilaan rintakehan kohoilua sisdéanpuhalluksen aikana.
Vapauta pussi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta potilasventtiilista.
Tarkkaile samalla rintakehan laskemista.

- Jos sisdanpuhallukselle on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessa ole
tukosta, tai korjaa pdan taakse kallistuvaa asentoa.

- Jos potilas oksentaa maskiventiloinnin aikana, tyhjennd potilaan hengitystie vélitto-
maésti ja purista sitten pussia muutaman kerran ennen ventiloinnin jatkamista.
Pyyhi tuote tarvittaessa alkoholia sisdltavalla tupolla ja puhdista roiskesuoja vesijoh-
tovedelld.

5.2 Painemittariliitanta ®

vARoITUs /\

Kaytd vain paineen valvontaan. Korkin on aina oltava asetettuna liittimeen, kun
painetta ei seurata.

Painemittari voidaan liittdd painemittariliitdntadn, joka on potilasventtiilin paalla
(koskee vain painemittarilitannalld varustettua versiota).
Irrota korkki (3.1) ja litd painemittari tai painemittarin letku (3.2).

5.3 Paineenrajoitusjarjestelma @

vARroITUs /\

Alé koskaan ohita paineenrajoitusventtiilid (mikali se on kdytettavissé), ellei se ole
valttamatonta ladketieteellisen arvioinnin pohjalta. Korkeat ventilointipaineet voi-
vat aiheuttaa keuhkojen repedman tietyilld potilailla. Jos paineenrajoitusventtiili
ohitetaan potilailla, joiden kehon paino alle 10 kg (22 Ibs)), ventilointipaineen seu-
raamiseen on kdytettava painemittaria, jotta véltetdan keuhkon repedman mah-
dollisuus.



Jos elvytyspalje on varustettu paineenrajoitusventtiililld, venttiili on asetettu aukea-
maan paineessa 40 cm H,0 (4,0 kPa) (4.1).

Jos ladketieteellisen arvion perusteella tarvitaan yli 40 cm H,O paine, paineenrajoi-
tusventtiili voidaan ohittaa painamalla ohituspidike venttiiliin (4.2). Vaihtoehtoisesti
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa asettamalla etusormi punaiselle painikkeelle
samalla, kun pussia puristetaan.

5.4 M-Port-laédkkeenantoportti
SPUR Il toimitetaan joko M-Port-lddkkeenantoportin kanssa tai ilman sita.

varoitus /\

Kayta M-Port-ladkkeenantoporttia vain joko etCO,-mittaukseen tai ladkkeen
antoon, silld toiminnot voivat vaikuttaa toisiinsa negatiivisesti.
M-Port-ladkkeenantoporttia ei saa kdyttad sivuvirtauksen etCO,-arvon seurantaan
potilailla, joiden ventilaation kertahengitystilavuus on alle 400 ml.

Silloin kun M-port-ladkkeenantoporttia ei kdytetd ladkkeen antoon eikd se ole lii-
tettyna etCO,-mittauslaitteeseen, M-port-ladkkeenantoportin pddlld on oltava
suojus, jotta valtetaan liiallinen vuoto potilaskappaleesta.

Al liitd happiletkua M-Port-ladkkeenantoporttiin.

Laakkeenantoportti on huuhdeltava jokaisen kdyttokerran jalkeen, jotta potilas
saa varmasti koko annoksen.

Jos M-Port-lddkkeenantoportin kdytté on tarpeen, ald kdytd suodatinta, CO,-
tunnistinta tai muita lisdvarusteita potilaan sisédnhengitysportin ja maskin tai
ET-letkun valilla, paitsi jos kéytét valinnaista sovitinta ruiskun kanssa suodattimen/
CO,-tunnistimen/lisdvarusteiden ohittamiseksi ladkkeen antoa varten.

EtCO,-arvon mittaus

Jos haluat mitata sivuvirtauksen etCO,-arvon, liita etCO,-mittauslaitteen kaasundyt-
teen ottolinja SPUR Il:n M-Port-lddkkeenantoporttiin. Lukitse kaasundytteen ottolin-
jan liitin paikalleen kaantamalla sitd 1/4 kierrosta my&tapdivaan.

Ladkkeen antaminen

Potilaan vastetta annettuun lddkkeeseen on seurattava huolellisesti.

Vahintaan 1 ml nestettd annettuna M-Port-laékkeenantoportin kautta on verrattavis-
sa ladkkeen antamiseen suoraan intubaatioputkeen.

M-Port-lddkkeenantoporttia on testattu adrenaliinilla, lidokaiinilla ja atropiinilla.

vARoiTus /A

Jos nestettd annetaan alle yksi millilitra eikd sen jalkeen tehdé huuhtelua asian-
mukaisella nesteelld, annetun ladkkeen annostuksen vaihtelu liséantyy.

Kysy asianmukaiset annosteluohjeet ylildakarilta.

Jos M-Port-ladkkeenantoportissa tuntuu poikkeavan suuri virtausvastus, injisoi
suoraan letkuun.

Ruisku, jossa on Luer-kartio

Poista M-Port-ladkkeenantoportin suojus. Aseta ruisku M-Port-ladkkeenantoporttiin
ja lukitse se paikalleen kaantamalla sita V4 kierrosta my&tapéivaan. Injisoi ladke
M-Port-ladkkeenantoporttiin. Ventiloi 5-10 kertaa nopeassa tahdissa. Irrota tyhja ruis-
ku ja aseta M-Port-ladkkeenantoportin suojus takaisin paikalleen.

Ruisku, jossa on neula
Tyénnd neula M-Port-ladkkeenantoportin suojuksen keskikohdan Iapi. Injisoi lddke
M-Port-ladkkeenantoporttiin. Ventiloi 5-10 kertaa nopeassa tahdissa. Irrota tyhja ruisku.

5.5 Tarveventtiilin liitdnta ©

Aikuisten ja lasten elvytyspalkeet on saatavilla tarveventtiiliversioina, jotka on varus-
tettu tarveventtiiliin kytkettavalld imuventtiililld. Jos haluat liittda tarveventtiilin, veda
hapenkerdyspussi ulos imuventtiilista. Tarveventtiili voidaan sen jélkeen asettaa
imuventtiiliin. 57




6. Hapen annostelu

Annostele happea lddkinnallisen tarpeen mukaan.

Eri madrilla ja taajuuksilla saatavista O,-prosenttiosuuksista on laskettu esimerkkeja.
O,-prosentit ovat ndhtavissd kohdassa ®: aikuinen (6.1), lapsi (6.2), vauva (6.3).

VT: Ventilointimaaré, f: Taajuus

Huomautus: Jos kdytetadn suuria ventilointipaineita, tarvitaan korkeampia hapen virtaus-
asetuksia, silld osa syddmen iskutilavuudesta purkautuu paineenrajoitusventtiilin kautta.

Vauvaversiossa lisahapen kdytto iiman liitettyd hapenkerdyspussia rajoittaa happipi-

toisuudeksi 60-80 % nopeudella 15 litraa O,/min.

7. Toimintatestaus @
Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla (tdmé koskee vain paineenrajoitusventtii-
lilld varustettua versiota) ja sulje potilasliitin peukalolla (7.1). Purista pussia reippaasti.
Elvytyspalje vastustaa puristusta.

Avaa paineenrajoitusventtiili avaamalla ohituskorkki tai ottamalla pois sormi ja toista-
malla toimenpide. Paineenrajoitusventtiilin pitdisi nyt aktivoitua ja uloshengitysvirta-
uksen venttiilista pitdisi olla kuuluvaa.

Purista elvytyspaljetta lyhyesti muutaman kerran varmistaaksesi, ettd ilma virtaa
venttiilijarjestelman lapi ja ulos potilasliittimesta. (7.2)
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Huomautus: Hienoinen dani voi kuulua, kun venttiililevyt likkuvat toimintatestin tai
ventiloinnin aikana. Tdmd ei heikennd elvytyspalkeen toimintakykya.

Hapenkerdyspussi

S3ada kaasun virtaama 5 I/min hapenkerdyspussiin. Tarkista, etta pussi tayttyy.

Jos niin ei kdy, tarkista kahden venttiilinsulkijan eheys ja varmista, ettei hapenkerdys-
pussi ole repeytynyt.

Hapenkeraysletku

Saada kaasun virtaama 10 I/min happiletkuun. Tarkista, ettd happi virtaa ulos hapenke-
rdyspussin letkun padsta. Jos niin ei kay, tarkista, ettei hapenkerdysletku ole tukossa.

M-Port
Poista M-Port-ldakkeenantoportin suojus ja tuki potilasliitin. Purista pussia ja kuunte-
le, kuinka ilma puristuu M-Port-ladkkeenantoportin kautta. (7.3)



8. Lisdvarusteet
Ambu PEEP -kertakayttoventtiili nro 199102001
Katso lisatietoja Ambu PEEP -venttiilin kdyttdohjeista. (8.1)

Poista ilman ulostulon korkki, jotta voit sovittaa Ambu PEEP -venttiilin (tarvittaessa)
elvytyspalkeeseen. (8.2)

Kertakdyttéoinen Ambu-painemittari (8.3) nro 322003000
Katso lisatietoja kertakdyttdisen Ambu-painemittarin kdyttdohjeista.

VARoITUS /N
Katso tarvittaessa lisdvarusteen pakkauksesta tarkempia tietoja kyseisesta liséva-
rusteesta, kuten viimeinen kayttépaivamaara ja MK-turvallisuus.
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