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V, (ml) xf (breath per min.), I:E ratio = 1:2

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

4.2

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

I/min) | 40x40 100x 20 200x 20 400x 15

Bag Tube | Bag Tube | Bag Tube | Bag Tube

2 100 100 | 100 100 | 61 61 47 49
4 100 100 | 100 100 | 100 91 74 74
6 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 84
8 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 91
15 100 100 | 100 100 | 100 100 | 100 97
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EN Calculated delivered O, %, V: Ventilation volume, f: Frequency LT Apskaiciuotas O, % tiekimas, V_: ventiliavimo taris, f: daznis
BG W3uncnen goctasan O, %, V.: BeHTUNAUMOHEH 06em, f:uectota Lv Aprékinatais piegadatais O, %, V.: elpinasanas tilpums, f: frekvence
cs Vypocteny dodévany O, %, V.: Ventila¢ni objem, f: Frekvence NL Berekend geleverd O, %, V.: Beademingsvolume, f: Frequentie
DA Beregnet afgivet O, %, 'S Ventilationsvolumen, f: Frekvens NO Beregnet levert O, %, 'S Ventileringsvolum, f: Frekvens
DE Berechnetes abgegebenes O, %, V; Beatmungsvolumen, f: Frequenz PL Obliczone stezenie procentowe dostarczonego 0,, V.: Objgtos¢ wentylacji, f: Czestotliwos¢
EL Ynohoyiopévo mapexopevo O, %, V.: Oykog agpiopoy, f: Tuxvétnta PT Fornecimento calculado O, %, V: Volume de ventilagéo, f: Frequéncia
ES % de O, suministrado calculado, V.: volumen de ventilacién, f: Frecuencia RO % O, furnizat calculat, V.: volum de ventilare, f: frecventa
ET Arvutatud edastatav O, %, V.: ventileerimismaht, f: Sagedus RU PacueTHas KoHueHTpauua O, Ha Bbixoge %, V,: ob6bem BeHTunauuy, f: yactora
FI Laskennallinen toimitettu O, %, V.: Ventilointitilavuus, f: Taajuus SK Vypocitany dodévany objem O, %, V.: ventilacny objem, f: Frekvencia
FR % d'0, administré calculé, V. : volume de ventilation, f : Fréquence SL Izracunan dovedeni O, %, V: volumen predihavanja, f: Frekvenca
HR Izratunani isporuceni O, %, V. ventilacijski volumen, f: Frekvencija sv Berdaknad levererad O, %, V: Ventilationsvolym, f: Frekvens
HU Szamitott leadott O, %, V: Iélegeztetési térfogat, f: frekvencia TR Hesaplanan verilen O, %, V.: Havalandirma hacmi, f: Frekans
IT 0, % erogato calcolato, V.: volume di ventilazione; f: Frequenza ZH TG ARG I & TIRIE %, v TBR, AR
JA | BERAERSRIR AT EE O, %, V : HAURL, f: HRACEIEL
3
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe Ambu® Mark IV Resuscitator (za odrasle i djecu > 15 kg, koji se naziva Ambu
Mark IV Adult) i Ambu® Mark IV Baby Resuscitator (za novorodencad, dojencad i djecu
tezine do 20 kg, koji se naziva Ambu Mark IV Baby), koji se zajednicki nazivaju Ambu Mark
IV pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute za upotrebu mogu se azurirati bez
prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da
se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klini¢ki postupci. U njima se opisuju samo
osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad maske za reanimaciju. Bitno je da prije prve
upotrebe maske za reanimaciju rukovatelji dobiju dostatnu obuku u tehnikama reanimacije
te da budu upoznati s namjenom, upozorenjima, mjerama opreza i indikacijama
navedenima u ovim uputama. Za Ambu Mark IV ne daje se jamstvo.

1.1. Namjena
Ambu Mark IV je maska za plu¢nu reanimaciju namijenjena za visekratnu upotrebu.

1.2. Indikacije za upotrebu
Ambu Mark IV indiciran je u slu¢ajevima kada je potrebna ru¢na kardiopulmonarna maska
za reanimaciju za potpomognutu ventilaciju pacijenata.

Ambu Mark IV indicirana je za ventilaciju i oksigenaciju pacijenata dok se ne uspostavi
prohodniji disni put ili dok se pacijent ne oporavi.

1.3. Predvidena populacija pacijenata

Raspon primjene svake velicine je sljedeci:

. Velic¢ina odrasle osobe: Odrasli i djeca tjelesne tezine vece od 15 kg (66 Ib).

. Veli¢ina bebe: Novorodencad, dojencad i djeca tjelesne tezine do 20 kg (44 Ib).

1.4. Predvideni korisnici
Zdravstveni djelatnici koji su obuceni za zbrinjavanje disnog puta, kao 3to su anesteziolozi,
medicinske sestre, osoblje spasilackih i hitnih sluzbi.

1.5. Kontraindikacije
Nikakve nisu poznate.

1.6. Klinicke prednosti

Osnovna tehnika zbrinjavanja di$nog puta s pomocu ru¢ne maske za reanimaciju
omogucuje ventilaciju i oksigenaciju pacijenata sve dok se ne uspostavi prohodniji disni
put ili dok se pacijent ne oporavi.

1.7. Upozorenja i mjere opreza
Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze rezultirati neu¢inkovitom ventilacijom pacijenta ili
ostecenjem opreme.

UPOZORENJE /\

1. Nakon svake upotrebe uvijek ponovno obradite Ambu Mark IV kako biste izbjegli
opasnost od infekcije.

2. Izbjegavajte upotrebu maske za reanimaciju u toksi¢nim ili opasnim okruzenjima
da biste izbjegli opasnost od ostecenja tkiva.

3. Kada upotrebljavate dodatni kisik, nemojte dopustiti pusenje ili upotrebu uredaja u
blizini otvorenog plamena, ulja, masti, drugih zapaljivih kemikalija ili opreme i alata
koji mogu uzrokovati iskrenje jer postoji opasnost od pozara i/ili eksplozije.

4. Nakon raspakiravanja, sastavljanja i prije upotrebe uvijek vizualno pregledajte
proizvod i provedite ispitivanje funkcionalnosti jer nepravilnosti i strane tvari mogu
dovesti do prekida ili smanjene ventilacije pacijenta.
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Nemojte upotrebljavati proizvod u slu¢aju neuspjesnog ispitivanja funkcionalnosti
jer to moze dovesti do prekida ili smanjene ventilacije.

Uredaj smiju upotrebljavati samo korisnici kojima je namijenjen i koji su upoznati

sa sadrzajem ovog priru¢nika jer nepravilnom upotrebom moze do¢i do ozljede
pacijenta.

Stru¢njaci koji izvode postupak trebali bi procijeniti veli¢inu maske za reanimaciju

i dodatne opreme (npr. maska za lice, PEEP ventil itd.) u skladu sa stanjem pacijenta
jer neispravna upotreba moze dovesti do ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je kontaminiran vanjskim izvorima jer to moze
uzrokovati infekciju.

Provjerite je li zastita od prskanja ili Ambu PEEP ventil priklju¢en na ekspiracijski
priklju¢ak. Otvoreni ekspiracijski priklju¢ak moze se slu¢ajno zacepiti, sto moze
uzrokovati prekomjernu koli¢inu zraka u pluc¢ima, sto moze dovesti do ozljede tkiva.

. Poklopac manometra uvijek se mora postaviti na priklju¢ak manometra kada se tlak

ne nadzire kako bi se izbjeglo curenje, $to moze dovesti do smanjene isporuke O,
do pacijenta.

Uvijek ponovno obradite Ambu Mark IV ako su u uredaju prisutni ostaci ili vlaga
kako bi se izbjegla opasnost od infekcije i kvara.

. Nikada nemojte premoscivati ventil za ograni¢enje tlaka, osim ako je medicinskom

procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki ventilacijski tlak moze uzrokovati
barotraumu.

. Uvijek provijerite je li cijev spremnika kisika zacepljena jer zacepljenje u cijevi moze

onemogucditi ponovno napuhivanje balona, $sto moze dovesti do prekida ventilacije.

. Prikljucivanje dodatne opreme moze povecati inspiracijski i/ili ekspiracijski otpor.

Ne prikljucujte dodatnu opremu ako bi povecani otpor disanja bio stetan za
pacijenta.

. Nemojte ponovno upotrebljavati masku za reanimaciju na drugom pacijentu bez

ponovne obrade zbog rizika od unakrsne infekcije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod s pri¢vrs¢enom maskom za lice prilikom

ventilacije dojenc¢adi s urodenom dijafragmalnom hernijom zbog opasnosti od
insuflacije. Prebacite se na zamjensko rjesenje upotrebi maske za lice za dovod
zraka pacijentu, ako je dostupno.

Pripazite na znakove potpunog/djelomi¢nog zacepljenja gornjih disnih putova
prilikom upotrebe maske za reanimaciju pri¢vri¢ene na masku za lice jer to moze
dovesti do prekida ili ogranicene isporuke kisika. Uvijek se prebacite na zamjensko
rjesenje upotrebi maske za lice za dovod zraka pacijentu, ako je dostupno.

. Nemojte upotrebljavati Ambu Mark IV nakon najvise 30 ponovnih obrada (15 za

vrecicu spremnika za kisik) da biste izbjegli opasnost od infekcije ili kvara uredaja.

. Nemojte upotrebljavati Ambu Mark IV ako je potreban slobodan protok kisika zbog

jer moze doci do nedovoljnog dovoda kisika, $to moze dovesti do hipoksije.

. Pri upotrebi maske za reanimaciju s pri¢vrs¢enom maskom za lice provjerite je li

maska za lice ispravno postavljena i zabrtvljena jer nepravilno brtvljenje moze
uzrokovati Sirenje zarazne bolesti koja se prenosi zrakom na korisnika.

MJERE OPREZA

1.

Za ¢iscenje proizvoda ne upotrebljavajte tvari koje sadrze fenole. Fenoli uzrokuju
preuranjeno trodenje i pogorsanje kvalitete materijala, $to utjece na vijek trajanja.
Nakon c¢is¢enja odmah uklonite sve ostatke deterdzenta s maske za reanimaciju jer
ostaci mogu uzrokovati preuranjeno trosenje ili skratiti vijek trajanja proizvoda.
Nikada ne pohranjujte resuscitator u deformiranom stanju, u protivnom moze doci
do trajne deformacije balona koja moze smanjiti u¢inkovitost ventilacije.

Uvijek promatrajte kretanje prsa i slusajte ekspiracijski protok iz pacijentovog
ventila kako biste provjerili u¢inkovitost ventilacije. Odmah prijedite na ventilaciju
usta na usta ako nije moguce postici ventilaciju s pomoc¢u maske za reanimaciju.
Nemojte pokusavati odvojiti pacijentov priklju¢ak od pacijentovog ventila jer su oni
trajno pri¢vrscéeni, a rastavljanje moze dovesti do ostecenja ili kvara uredaja.



6. Nemojte pokusavati rastaviti masku za reanimaciju vise nego $to je opisano u ovim
uputama zbog opasnosti od ostecenja i kvara uredaja.

7. Ako je primjenjivo, na pakiranju dodatne opreme potrazite dodatne informacije o
dodatnoj opremi jer nepravilno rukovanje moze dovesti do kvara cijelog proizvoda.

8. Upotreba proizvoda trece strane i uredaja za isporuku kisika (npr. filtara i
samoregulirajudih ventila) s Ambu Mark IV mogu utjecati na rad proizvoda. Obratite
se proizvodacu uredaja trece strane da biste provjerili kompatibilnost s Ambu Mark
IV i saznali vise 0 mogucim izmjenama karakteristika.

9. Komponente istog uredaja uvijek drzite zajedno tijekom ponovne obrade da biste
izbjegli ponovno sastavljanje komponenti s razli¢itom vijekom trajanja, $to moze
dovesti do kvara proizvoda.

10. Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj uredaj smiju prodavati iskljucivo licencirani
lijecnici ili se to mora uraditi na njihov nalog.

1.8. Moguce nezeljene posljedice
Moguce nezeljene posljedice povezane s reanimacijom (izmedu ostaloga): barotrauma,
volutrauma, hipoksija, hiperkarbija i aspiracijska upala pluca.

1.9. Opce napomene

Ako se prilikom ili uslijed upotrebe ovog uredaja dogodi tezak incident, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis uredaja

Ambu Mark IV moze se prikljucitina Ambu® manometar za jednokratnu upotrebu,

Ambu PEEP ventile i maske za lice Ambu, kao i na druge dodatke za disanje koji su u skladu
s normama EN ISO 5356-1i EN ISO 13544-2.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Prikaz simbola

GTIN

Samo Rx

el

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaéi na web-adresi
https://www.ambu.com/symbol-explanation. 97

Opis

Odrasle osobe
Predvidena idealna tjelesna masa veca od 15 kg.

Zadjecu
Predvidena idealna tjelesna masa do 20 kg.

Globalni broj trgovacke jedinice (Global Trade Item Number,
GTIN™).

Samo za upotrebu na recept.

Broj serije.

Zemlja proizvodnje.

Medicinski uredaj.

Pogodno za magnetsku rezonancu.



4. Upotreba proizvoda
4.1. Nacelo rada

Slika na stranici 2 (1 prikazuje protok mjesavine plinova za ventilaciju u balon te do
pacijenta i od njega tijekom ru¢ne upotrebe maske za reanimaciju. (a’ Mark IV Adult, (b
Mark IV Baby s balonom spremnika kisika, { ¢ Mark IV Baby s cijevi spremnika kisika.

Protok plina slican je spontanom disanju pacijenta kroz uredaj.

Spremnik kisika opremljen je dvama ventilima, jednim koji omogucuje uvlacenje okolnog
zraka kada je spremnik prazan i jednim koji izbacuje visak kisika kada je balon spremnika
kisika pun. 4.1 7.2

1.7 Otpustanje viska kisika, 1.2 Ulaz za zrak, 1:3 Ulaz za kisik, 1.4 Priklju¢ak za pacijenta,
1.5 Ekspiracija, 3.6 Priklju¢nica za manometar, 1.7 Ventil za ogranicavanje tlaka.

4.2.Provjerai priprema

Masku za reanimaciju treba raspakirati i pripremiti (te provesti ispitivanje funkcionalnosti)
za upotrebu neposredno prije upotrebe u hitnim situacijama.

4.2.1. Priprema

. Pripremite masku za reanimaciju u skladu s vodi¢em za sastavljanje i stavite sve
dijelove u vrecicu za nodenje isporu¢enu s uredajem.

. Ako je maska za lice isporucena s uredajem, prije upotrebe obavezno uklonite
zastitnu vrecicu (ako postoji).

. Prije upotrebe na pacijentu izvedite kratko ispitivanje funkcionalnosti kao sto je
opisano u odjeljku 4.2.2.
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4.2.2, Ispitivanje funkcionalnosti
Maska za reanimaciju

Zatvorite ventil za ograni¢avanje tlaka poklopcem za premoscivanje (ovo se odnosi samo
na Ambu Mark IV Baby) i palcem zatvorite priklju¢ak za pacijenta 3.3 7.9 Zustro pritis¢ite
balon. Maska za reanimaciju pruza otpor pritisku.

Otvorite ventil za ograni¢avanje tlaka otvaranjem poklopca za premoscivanje 3.1 i
ponavljanjem postupka. Ventil za ogranicavanje tlaka sada bi trebao biti aktiviran te bi se
trebao ¢uti protok iz ventila.

Uklonite prst s priklju¢ka za pacijenta te pritisnite i otpustite balon za reanimaciju nekoliko
puta kako biste osigurali da zrak prolazi kroz sustav ventila i iz pacijentova ventila.z.2

NAPOMENA: Tijekom rada mogu se pojaviti tihi zvukovi na diskovima pokretnih ventila. To
ne dovodi u pitanje funkcionalnost maske za reanimaciju.

Balon spremnika kisika

Osigurajte protok plina od 10 I/min na ulaznom prikljucku za kisik. Olaksajte sklapanje
vrecice spremnika kisika. Provjerite puni li se balon spremnika kisika. Ako se ne puni,
provijerite cjelovitost dvaju zatvaraca ventila 6.3 te je li spremnik kisika poderan. Nakon
toga prilagodite dotok plina u skladu s medicinskom indikacijom.

Cijev spremnika kisika
Osigurajte protok plina od 10 I/min na ulaznom prikljucku za kisik. Provjerite izlazi li kisik iz
kraja cijevi spremnika za kisik. Ako ne izlazi, provjerite je li cijev spremnika za kisik blokirana.

Nakon toga prilagodite dotok plina u skladu s medicinskom indikacijom.



4.3. Rukovanje maskom za reanimaciju

. Primijenite preporucene tehnike za ¢is¢enje pacijentovih usta i disnog puta te
ispravno namjestanje pacijenta da bi se otvorio disni put.

. Drzite masku za lice ¢vrsto uz pacijentovo lice. (2

. Gurnite ruku (Ambu Mark IV Adult) ispod drske (Ambu Mark IV Baby nema potpornu drsku).
Ventilirajte pacijenta: promatrajte podizanje prsa tijekom insuflacije. Brzo otpustite
ruku koja drzi vrecicu, slusajte ekspiracijski protok iz pacijentova ventila i promatrajte
spustanje prsa.

. Ako naidete na kontinuirani otpor insuflaciji, provjerite postoji li prepreka u disnom
putu i namjestite pacijenta da bi se otvorio disni put.

. Ako pacijent povrati tijekom ventilacije, odmah uklonite masku za reanimaciju da biste
oslobodili pacijentov di$ni put i istisnite povraceni sadrzaj iz maske za reanimaciju tako
da je snazno i brzo protresete i stisnete nekoliko puta prije nastavka ventilacije.
Pacijentov ventil moze se rastaviti i ocistiti ako pretjerana koli¢ina povra¢enog
sadrzaja blokira protok zraka. Pojedinosti o rastavljanju i ponovnom sastavljanju
pacijentovog ventila potrazite na slikama 5.5 i 6.1.

. Ako s maskom za reanimaciju povezujete vanjske uredaje, provjerite rade li ispravno i
proucite upute za upotrebu odgovarajuceg vanjskog uredaja.

Priklju¢ak manometra (primjenjivo samo na Ambu Mark IV Baby)

Tla¢ni manometar Ambu ventila za jednokratnu upotrebu ili manometar trece strane mogu
se pricvrstiti na priklju¢ak manometra koji se nalazi na vrhu pacijentova ventila. Skinite
poklopac i pricvrstite manometar (8 .

Ventil za ograni¢avanje tlaka (vrijedi samo za Ambu Mark IV Baby)

Ventil za ograni¢avanje tlaka otvara se pri 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Ako se medicinskom i stru¢énom procjenom utvrdi da je potreban tlak veci od 40 cmH,0, ventil
za ogranicavanje tlaka moze se premostiti pritiskom poklopca za premos¢ivanje na ventil 3.2.

Umjesto toga, ventil za ograni¢avanje tlaka moze se premostiti postavljanjem kaziprsta na
plavi gumb tijekom pritiskanja balona.

Davanje kisika

Kisik se daje u skladu s medicinskom indikacijom.

Na slici 4 prikazani su izraCunati isporuceni postoci kisika koji se mogu postici razli¢itim
volumenima i frekvencijama ventilacije pri razli¢itim brzinama protoka plina koji se odnose
na Mark IV Adult 4.3 i Mark IV Baby 4.2.

4.4. Ponovna obrada: ¢isc¢enje, dezinfekcija, sterilizacija
Slijedite ove upute za ponovnu obradu nakon svake uporabe da biste smanijili rizik od
unakrsne kontaminacije.

Rastavljanje

Prije ru¢ne ponovne obrade, rastavite masku za reanimaciju na pojedina¢ne komponente
na razinu prikazanu u odjeljku 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby s vre¢icom spremnika
za kisik), 5.3 (Mark IV Baby s vrecicom spremnika za kisik) kako biste povrsine ucinili
dostupnima za ¢is¢enje. Slijedite metodu prikazanu u 5.4 5.5 i 5.6.

Komponente istog uredaja drzite zajedno tijekom ponovne obrade da biste izbjegli
ponovno sastavljanje komponenti s razli¢itom vijekom trajanja.

Preporuéeni postupci ponovne obrade

Za potpunu ponovnu obradu Ambu Mark IV upotrijebite jedan od postupaka navedenih u
Tablici 1.
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Proizvod/komponenta | Preporuceni postupci ponovne obrade (odaberite jedan)
. Ru¢no ¢iséenje nakon ¢ega slijedi kemijska dezinfekcija.

Mark IV Adult | Mark IV Ru¢no ¢is¢enje nakon ¢ega slijedi sterilizacija.

Baby (osim cijevi

spremnika za kisik)

Automatsko ¢is¢enje, ukljucujudi fazu toplinske
dezinfekcije, nakon ¢ega slijedi sterilizacija.

. Automatsko ¢iscenje, ukljucujudi fazu toplinske
dezinfekcije, nakon ¢ega slijedi kemijska dezinfekcija.

Cijev spremnika za kisik

za Mark IV Baby Rucno ciscenje nakon ¢ega slijedi kemijska dezinfekcija.

Tablica 1: Preporuceni postupci ponovne obrade.

Ispitivanje proizvoda pokazalo je da je maska za reanimaciju Ambu Mark IV potpuno
funkcionalna nakon 30 ciklusa potpune ponovno obrade, kao 3to je navedeno u Tablici 1,
uz iznimku vrecice spremnika za kisik koja se moze sterilizirati maksimalno 15 putaili
kemijski dezinficirati maksimalno 30 puta.

Odgovornost je korisnika da utvrdi postoje li odstupanja od preporucenih ciklusa i nacina
obrade te da prati je li premasen preporuceni broj ciklusa ponovne obrade.

Prije svake upotrebe obavezno obavite ispitivanje funkcionalnosti proizvoda (pogledajte
odjeljak 4.2.2))

Postupci za ponovnu obradu
RUCNO CISCENJE

1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili veca zaprljanja.

2. Pripremite kupelj s deterdzentom upotrebom otopine deterdzenta, kao 3to je
Neodisher® MediClean Forte ili slicnog sredstva za uklanjanje ostataka osusene krvi i
denaturiranih proteina, u koncentraciji koju preporucuje proizvoda¢ deterdzenta.

3. Potpuno uronite komponente i ostavite ih uronjene u otopinu u skladu s uputama na
naljepnici deterdzenta. Tijekom namakanja temeljito ocistite komponente mekanom
cetkom i isperite vrecice i lumene dok ne uklonite sve vidljive nedistoce.
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4. Proizvode temeljito isperite tako da ih potpuno uronite u vodu iz slavine, protresete i
ostavite da se osuse najmanje 3 minute.

5. Ponovite prethodni korak jo$ dva puta za ukupno tri ispiranja svaki put koristeci svjezu
vodu iz slavine.

6. Osusite komponente cistom krpom koja ne ostavlja dlacice i stla¢enim zrakom.

AUTOMATSKO CISCENJE | TERMICKA DEZINFEKCIJA (NE PRIMJENJUJE SE NA CIJEV
SPREMNIKA ZA KISIK)

1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili veca zaprljanja.
2. Postavite komponente na stalak s razdjelnicima ili u Zicanu kosaru unutar perilice.

3. Odaberite ciklus, kao $to je navedeno u nastavku:

alishe Vrsta i koncentracija
Faza recirkulacije Temperatura s )
(minute) deterdzenta
Pretpranje 02:00 Hlads?aav\i/::a 'z Nije primjenjivo
Voda iz slavine na Neodisher® MediClean Forte
. . . ili ekvivalentni deterdzent u
Pranje 01:00 temperaturi od M .
43°C (110 °F) preporucenoj koncentraciji
proizvodaca
Voda iz slavine na
Ispiranje 05:00 temperaturi od Nije primjenjivo
43°C (110 °F)
Toplinska ' o o . o
dezinfekcija 05:00 91°C (196 °F) Nije primjenjivo
‘S’L'i:’r:;: 07:00 90 °C (192 °F) Nije primjenjivo

Tablica 2: Postupak automatskog ciscenja maske za reanimaciju Mark IV.



KEMIJSKA DEZINFEKCLJA

1. Uravnotezite kupku sredstva za dezinfekciju Cidex OPA ili slicnog sredstva na bazi
ortoftalaldehida (OPA) pri temperaturi navedenoj u uputama proizvodaca sredstva za
dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

2. Osigurajte minimalnu efektivnu koncentraciju (MEC) sredstva za dezinfekciju na bazi
ortoftalaldehida s pomocu ispitnih trakica za OPA koje su navedene u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

3. Potpuno uronite uredaj u OPA i protresite uredaj da biste uklonili sve mjehurice zraka s
povrsine uredaja.

4. Ostavite uredaj da se natapa odredeno vrijeme koje je navedeno u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

5. Temeljito isperite proizvod tako da ga potpuno uronite u pro¢is¢enu vodu, protresete i
pustite da odlezi najmanje jednu minutu. Tijekom ispiranja isperite vrecicu
procis¢enom vodom.

6. Ponovite 5. korak jos dva puta za ukupno tri ispiranja ¢istom procis¢enom vodom.

7. Osusite uredaj sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice.

STERILIZACIJA (NE PRIMJENJUJE SE ZA CIJEV SPREMNIKA ZA KISIK)

Sterilizirajte proizvod gravitacijskim parnim autoklavom koji izvodi cijeli ciklus na
temperaturi od 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uz vrijeme izlaganja od 10 minuta i vrijeme
susenja od 45 minuta. Ostavite dijelove da se u potpunosti osuse i/ili ohlade prije
ponovnog sastavljanja maske za reanimaciju.

Provjera komponenti

Nakon ponovne obrade pazljivo pregledajte sve komponente da biste utvrdili ima li
ostecenja, ostataka ili znakova prevelike istrosenosti te ih po potrebi zamijenite. Neke
metode mogu uzrokovati promjenu boje gumenih komponenti, a da pritom ne utjecu na
njihovo trajanje. U slu¢aju pogorsanja kvalitete materijala, npr. napuknuca, komponente se
moraju baciti i zamijeniti novom komponentom.

Ako se primjenjuje postupak sterilizacije, balon spremnika za kisik moze izgledati pomalo
zguzvano. To nema nikakvog utjecaja na njegovo trajanje ili rad.

Ponovno sastavljanje
Ru¢no ponovno sastavite dijelove maske za reanimaciju kao 3to je prikazanona (6.

. Prilikom umetanja kudista ulaznog ventila provjerite prianja li otvor balona glatko uz
prirubnicu.

. Prilikom umetanja diskova ventila vodite ra¢una o tome da je spojnica drske
provucena kroz rupu na sredini lezista ventila, kao $to je prikazano na slikama 6.3.

. Prilikom montiranja zastite od prskanja: Imajte na umu da otvor zastite od prskanja
treba biti okrenut prema dolje 6.1.

. Za postavljanje vrecice spremnika za kisik na Ambu Mark IV Baby, pri¢vrstite adapter
na ulazni ventil maske za reanimaciju tako da postavite valoviti priklju¢ak adaptera na
ulazni priklju¢ak i dodatno prekrijete priklju¢ak ulaza kisika poklopcem adaptera.
Zatim se vrecica spremnika za kisik moze spojiti na valoviti priklju¢ak adaptera.

Provedite test funkcionalnosti nakon ponovnog sastavljanja i prije nego $to budete
spremni za upotrebu u hitnim situacijama.

Servis

Za ovu masku za reanimaciju nema planiranog odrzavanja osim redovite obrade, pregleda i
ispitivanja.

4.5. Zbrinjavanje

Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda
5.1. Primijenjene norme
Ambu Mark IV u skladu je s normom EN ISO 10651-4 koja se odnosi na proizvod.
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5.2. Specifikacije

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Ekspiracijski otpor ™,

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

2,2 cmH,0 pri 50 I/min

PEEP koji generira maska za
reanimaciju u normalnoj

upotrebi s dodatnim protokom

dovodnog plina™, ™

cijev spremnika za kisik:
< 2cmH,0
pri5, 10i 15 I/min

balon spremnika za kisik:

2,5 cmH,0 pri 5 I/min

3,7 cmH,0 pri 10 I/min

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

<2cmH,0
pri 5,10 15 I/min
(V, 225 mli 600 ml,
f20)

Mark IV Baby Mark IV Adult
Volumen maske za 420ml 1450 ml
reanimaciju
Isporu::e::ll volumen jednom 300 ml 600 ml
rukom’,
Isporuc? ‘luvolumen dvjema ~ 900 ml
rukama’,
Dimenzije (duzina x promjer)™™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Tezina bez spremnika i maske " 1909 4159
Ventil za ograni¢avanje tlaka™ 40 cmH,0 -

Mrtvi prostor

<5ml+10%
isporu¢enog volumena

<5ml+10%
isporu¢enog volumena

Pacijentov priklju¢ak

Vanjski muski od 22 mm (EN ISO 5356-1)
Unutarnji zenski od 15 mm (EN ISO 5356-1)

Volumen balona spremnika za
kisik™"

1500 ml (balon)
100 ml (cijev)

1500 ml

Ekspiracijski prikljucak

(za priklju¢enje PEEP ventila)

Muski od 30 mm (EN ISO 5356-1)

Priklju¢nica za manometar

@ 4,2 +/-0,1 mm

Inspiracijski otpor ™,

cijev spremnika za kisik:
0,6 cmH,0 pri 5 I/min
4,0 cmH,0 pri 50 |/min

balon spremnika za kisik:

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

3,7 cmH,0 pri 50 I/min

Priklju¢ak ventila za ponovno

punjenje vrecice’

Unutarnji Zenski od
32mm

Propustanje prema naprijed i

prema natrag

Nije mjerljivo

Ulazni priklju¢ak za O,

Prema standardu EN ISO 13544-2
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Ograni¢enja radne temperature”

od -18 °Cdo +50 °C (od -0,4 °F do +122 °F)




Mark IV Baby Mark IV Adult

Ogranicenja temperature

skladigtenja” od -40 °Cdo +60 °C (od -40 °F do +140 °F)

Preporucuje se dugotrajno skladistenje u zatvorenom pakiranju na sobnoj temperaturi,
dalje od sunceva svjetla.

Napomene:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : ventilacijski volumen, f: Frekvencija (udisaj u minuti).

“Ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4.

“ Vedi tlak zraka moze se postic¢i premoscivanjem ventila za ogranic¢avanje tlaka.
U op¢im uvjetima ispitivanja prema normi EN 1SO 10651-4:2009.

Vrijednosti su priblizne.
" Maksimalne vrijednosti

5.3. Sigurnosne informacije o MR-u A

Ambu Mark IV ispitan je kao uvjetno siguran za upotrebu u okruzenju MR-a i stoga se moze
sigurno upotrebljavati u okruzenju MR-a (ne unutar otvora za snimanje MR-om) pod
sljedec¢im uvjetima.

. Stati¢ko magnetsko polje od 7 tesla i manje, uz
. Maksimalni prostorni gradijent polja od - 10,000 G/cm (100 T/m)
. Proizvod maksimalne sile od - 450,000,000 G?/cm (450 T2/m)

Upotreba u tunelu za MR moze utjecati na kvalitetu MR slike.

Zagrijavanje inducirano radiofrekvencijskim zracenjem i tvorevine na MR slici nisu ispitani.
Metalni dijelovi potpuno su zatvoreni i ne dolaze u dodir s ljudskim tijelom.
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