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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
2797 Ambu is a registered trademark of Ambu A/S.




English

Directions for use 8-14
Bbarapckn

YKa3aHUA 3@ MOM3BAHE .cuuucvveernreresnermmssseessssnssssasneses 15-23
Cesky

Néavod k pouziti 24-32
Dansk

Brugsanvisning 33-41
Deutsch

Bedienungsanleitung 42-50
EMNAnvika

Snyieg Xprioewg 51-60
Espafiol

Manual de instrucciones 61-69
Eesti

Kasutusjuhised 70-77
Suomi

Kayttdohje 78-85

Francais

Mode diemploi 86-94
Hrvatski

Upute za upotrebu 95-103
Magyar

Hasznalati UtMULAO.......cccuveuuecereesssssenssessssssnnns 104-112
Italiano

Manuale d'uso 113-121
BaE

fER%E 122-129
Lietuviskai

Naudojimo iNStrukCijos ........ceeeeemmsnscceersssnnnns 130-138
Latviski

Lietosanas instrukcija 139-147
Nederlands

GebruiksaanWijzing ........eeeeeeeeessssmssnsssseeens 148-156
Norsk

Brukerveiledning 157-165

Polski

Instrukcja obstugi 166-175
Portugués

Manual de instrugoes 176-184
Romaéna

Instructiuni de Utilizare .........ooeecceeeeemmsnneccceresnnnnns 185-193
Pyccknin

CNOCOO MPUMEHEHUS ..cvvermrrvesssrerssessssssessssssseses 194-203
Slovencina

Navod na pouzitie 204-213

Slovenscina
Navodila za uporabo..

Svenska

Instruktionshandbok. 223-231
Tiirkge

Kullanim talimatlar 232-240
q: I A

[edzhink 241-248




1. Fontos informaciék - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® Mark IV élegeztetSballon (felndttek és 15 kg feletti testsulyd gyermekek
szamaéra, a tovabbiakban: Ambu Mark IV Adult) és az Ambu® Mark IV Baby IélegeztetSballon
(Gjszuldttek, csecsemok és legfeljebb 20 kg testsulyd gyermekek szamara, a tovabbiakban:
Ambu Mark IV Baby) (a tovabbiakban egyuttesen: Ambu Mark IV) hasznalata el6tt
gondosan ismerkedjen meg ezekkel a biztonsagi utasitasokkal. A haszndlati atmutaté
tovabbi értesités nélkul frisstlhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk.
Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyaréazza el és nem ismerteti a klinikai
eljarasokat. Csak a lélegeztetéballon alapveté mikodtetéséhez szikséges informacidkat és
a kapcsolddo évintézkedéseket tartalmazza. A Iélegeztetballon elsé hasznalata el6tt
elengedhetetlen, hogy a kezel6 megfelel6 képzésben részesiiljon az Gjraélesztési
technikak tertletén, és megismerkedjen a jelen Utmutatoban foglalt rendeltetéssel,
figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel és javallatokkal. Az Ambu Mark IV nem garancialis.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu Mark IV Gjrafelhasznalhatd l1élegeztetéballon Gjraélesztésre szolgald eszkoz.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Mark IV olyan esetekben alkalmazhato, amikor a lélegeztetéshez kézi
kardiopulmondlis tjraéleszté eszkoz sziikséges.

Az Ambu Mark IV a betegek |élegeztetésére és oxigenizalasara szolgal, amig nem
biztosithaté stabilabb Iégut, vagy amig Gjra nem sikeril éleszteni a beteget.

1.3. Javallott betegpopulacio

Az egyes méretek alkalmazasi tertletei:

. Adult méret: Felnéttek és tobb mint 15 kg (33 font) testsulyud gyermekek esetében
hasznélhato.

. Baby méret: Ujsziiléttek, csecsemdk és legfeljebb 20 kg (44 font) gyermekek esetében
hasznélhaté.
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1.4. Célfelhasznalo
A légutbiztositasban képzett egészségtigyi szakemberek, példaul aneszteziolégusok,
névérek, mentdk és siirgdsségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai elényok

A kézi lélegeztetbballonnal végzett alapvetd légutbiztositasi technika lehet6vé teszi a
|élegeztetést és az oxigenizalast, amig nem biztosithato stabilabb légut, vagy amig djra
nem sikeril éleszteni a beteget.

1.7. Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivil hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem
sikerlil megfeleléen lélegeztetni, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETES /)\

1. Afertézésveszély megel6zése érdekében minden hasznalat utén regeneralja az Ambu
Mark IV [élegeztetéballont.

2. Aszovetkarosodas kockazatanak megel6zése érdekében ne hasznalja a
|élegeztetéballont mérgezd vagy veszélyes kdrnyezetben.

3. Kiegészité oxigén hasznélata esetén a tliz és/vagy robbanas kockézata miatt tilos a
dohényzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okozd berendezések vagy eszkozok kozelében torténd hasznalata.

4. Kicsomagolas és 6sszeallitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a
terméket szemrevételezéssel, és végezzen mlikodési tesztet, mert hiba vagy
idegen anyag jelenléte a beteg |élegeztetésének elmaradasat vagy gyengtilését
okozhatja.



Ne hasznalja fel a terméket, ha a miikddési teszt sikertelen, mert ez a lélegeztetés
elmaradasat vagy gyengtilését okozhatja.

A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen tmutatd tartalmat ismerd
felhasznalé hasznalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsériilhet a beteg.
Az eljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét dllapota alapjan kell
kivalasztaniuk a lélegeztetéballon méretét és a tartozékokat (pl. arcmaszk, PEEP-
szelep stb.), mert helytelen hasznélat esetén megsériilhet a beteg.

Ha a termék kuilsé forrasbol szennyezédott, akkor ne hasznalja fel, mert
fert6zést okozhat.

Gondoskodjon réla, hogy vagy a froccsenésgatld, vagy az Ambu PEEP-szelep
csatlakoztatva legyen a kilégzdszarra. A nyitott kilégzdszar véletlen elzarédasa
esetén tul nagy térfogatu levego kertilhet a tiidébe, ami szovetsériilést okozhat.

. Amikor nem monitorozza a nyomast, a manométer sapkaja mindig legyen a

manométer-csatlakozon; ellenkezé esetben szivérgas kovetkezhet be, és
csokkenhet a beteg O,-ellatasa.

A fertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében mindig
regeneralja az Ambu Mark IV [élegeztetéballont, ha lathaté maradvanyok vagy
nedvesség van az eszkdzben.

. Csak abban az esetben iktassa ki a nyomaskorlatozo szelepet, ha orvosi értékelés

jelzi ennek sziikségességét. A nagy lélegeztetési nyomas barotraumat okozhat.

. Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az oxigénrezervoar-csé nincs elzarédva, mivel a

cs6 elzarédasa megakadalyozhatja a kompresszios tasak ujboli felftjasat,
lehetetlenné téve a lélegeztetést.

. Tartozékok hozzéadasa esetén megndhet a belégzési és/vagy kilégzési ellenallas.

Ne csatlakoztasson tartozékokat, ha a megnévekedett |€gzési ellenallas hatranyos
lenne a betegre nézve.

Regeneralds nélkiil ne hasznalja fel Gjra, masik betegnél a lélegeztetéballont, mert
ez fert6zésveszélyt okozhat.

20.

. Veleszuletett rekeszsérvben szenvedd csecsemé lélegeztetésekor az inszufflacio

kockazata miatt soha ne haszndlja a terméket csatlakoztatott arcmaszkkal.
Lehetség szerint alkalmazzon mas megoldast az arcmaszk helyett a levegé
beteghez torténé vezetésére.

Arcmaszkhoz csatlakoztatott |élegeztetéballon hasznalata esetén figyelje a felsé
légutak teljes vagy részleges elzarédasénak jeleit, mert ez korlatozhatja vagy
leallithatja az oxigénellatast. Lehetéség szerint mindig alkalmazzon mas megoldast
az arcmaszk helyett a levegé beteghez torténd vezetésére.

. Afert6zés, illetve az eszkodz hibas miikodése veszélyének megel6zése érdekében

legfeljebb 30 alkalommal regeneralja az Ambu Mark IV |élegeztetSballont (15
alkalommal az oxigénrezervoar-tasakot).

Ha szabad dramlasu oxigént kell biztositani, akkor ne hasznalja az Ambu Mark IV
terméket, mert ez az esetleges elégtelen oxigénelldtds miatt hypoxidhoz vezethet.
Ha csatlakoztatott arcmaszkkal hasznélja a lélegeztetdballont, gondoskodjon az
arcmaszk megfelel6 elhelyezésérdl és tomitésérdl, mivel helytelen tomités esetén a
felhasznald 1égi Gton terjedd fert6z6 betegséget kaphat.

OVINTEZKEDESEK

1.

Ne tisztitsa a terméket fenoltartalmu anyagokkal. A fenol hataséara az anyag id6é
elétt elhasznalddik és karosodik, igy lerovidil a termék élettartama.

Tisztitas utan minden tisztitészer-maradvanyt azonnal tavolitson el a
|élegeztetdballonrdl, mivel a maradvényok idé el6tti kopast okozhatnak, vagy
lerévidithetik a termék élettartamat.

Soha ne térolja a lélegeztetéballont deformalt dllapotban, mert tartésan
eldeformalédhat, ami cskkentheti a [élegeztetés hatasossagat.

Mindig ellenérizze a mellkas emelkedését és siillyedését, és figyelje meg a
kidramlds hangjat a betegszelepbdl annak megallapitasara, hogy mikodik-e a
|élegeztetés. Ha a lélegeztetSballonnal nem sikeril Iélegeztetni, azonnal valtson at
szajon at torténd lélegeztetésre.
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2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Mark IV lélegeztetéballon Ambu® egyszer hasznalatos nyomasmanométerhez,
Ambu PEEP-szelepekhez és Ambu arcmaszkokhoz, valamint az EN ISO 5356-1 és az

EN ISO 13544-2 szabvanynak megfelel$ egyéb Iélegeztetési tartozékokhoz csatlakoztathato.

5. Ne prébalja meg levenni a beteg fel6li csatlakozét a betegszeleprél, mivel ez fix
régzités, és a szétszerelés az eszkdz karosodasahoz és hibas mikodéséhez vezethet.

6. Az eszkoz karosodasa és hibas miikodése kockdzatanak megel6zése érdekében ne
probalja meg a jelen Gtmutatéban bemutatottnal nagyobb mértékben szétszerelni
a lélegeztetbballont.

7. Adott esetben ismerkedjen meg az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos
informacidkkal a tartozék csomagolasan, mert a helytelen kezelés az egész termék
hibés mlikodéséhez vezethet.

8. Harmadik fél termékeinek és oxigénellaté eszkozeinek (pl. sz(irék és
szabalyozészelepek) hasznélata az Ambu Mark IV [élegeztetéballonnal
befolyasolhatja a termék teljesitményét. Az Ambu Mark IV |élegeztetéballonnal
valé kompatibilitast és a teljesitmény esetleges valtozasait illetéen forduljon a
harmadik féltél szarmazé eszkoz gyartojahoz.

9. Aregeneralds soran mindig tartsa egyltt az egyazon eszkézb6l szarmazé
alkatrészeket, nehogy eltérd tartdssagu részeket szereljen 6ssze, mert ez a termék
hibas mikodésének veszélyével jarhat.

10. Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei alapjan a jelen eszkdz kizdrélag
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember dltal vagy annak rendelvényére
értékesithetd.

3. A hasznalt szimbélumok

Szimboélumok jelentése Leiras

Felnétt
15 kg feletti javallott idedlis testsuly

Csecsemé
Legfeljebb 20 kg-os javallott idealis testsuly

Globalis kereskedelmi cikkszam (GTIN™).

1.8. Lehetséges nemkivanatos események
Az Ujraélesztéssel kapcsolatos lehetséges nemkivénatos események (a felsorolds nem
teljes): barotrauma, volutrauma, hypoxia, hypercarbia és aspiratiés pneumonia.

Kizarolag orvosi rendelvényre hasznalhato

Tételszam.

1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében silyos incidens

torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak. L 3
A gyart6 orszaga.
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Szimbélumok jelentése Leiras

JAN

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

Orvostechnikai eszkéz

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos.

4. A termék hasznalata

4.1. Miikodési elv

A 2. oldalon szerepl6 (1 &bran lathato, hogy a lélegeztetéballon manualis hasznalata
kozben a lélegeztetégaz hogyan dramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe. (a
Mark IV Adult, (b Mark IV Baby oxigénrezervoar-tasakkal, (€ Mark IV Baby
oxigénrezervoar-csével.

A gédzaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontan lélegzik az eszk6zon
keresztil.

Az oxigénrezervoar két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresztul a kornyezeti levegé
aramlik be, amikor a rezervoar lires, a masikon a feleslegben Iévé oxigén tavozik, amikor a
rezervoartasak tele van. 1.1 1.2

1.1 Feleslegben 1év6 oxigén kimenete, 1.2 levegébemenet, 1.3 oxigénbemenet, 1.4 beteg
fel6li csatlakozo, 1.5 kilégzés, 1.6 manométer-csatlakozd, 1.7 nyomaskorlatozo szelep.

4.2, Ellendrzés és elokészités
A lélegeztetSballont még azel6tt ki kell csomagolni és el6 kell késziteni (a miikodési tesztet
is beleértve) azonnali felhasznalasra, mielStt vészhelyzetben hasznalna.

4.2.1. El6készités

. Készitse el6 a lélegeztetéballont az 8sszeszerelési Gtmutatd alapjan, és helyezze fel a
mellékelt hordtokban talalhaté valamennyi elemet.

. Ha a lélegeztet6ballonhoz arcmaszk is van mellékelve, akkor hasznélat el6tt tavolitsa
el annak védécsomagolasat (ha van).

. A betegnél torténd hasznalat el6tt végezzen gyors miikddéstesztet a 4.2.2. pontban
foglaltak alapjan.

4.2.2. Miikodési teszt

Lélegeztetoballon

Zarja el a nyomaskorlatozo szelepet a blokkoldgomb segitségével (ez csak az Ambu Mark IV Baby
|élegeztetdballonra vonatkozik), és a hiivelykujjaval fogja be a beteg fel6li csatlakozdt 3.2 7.7.
Gyorsan nyomja 0ssze a tasakot. A lélegeztetdballonnak ellen kell &llnia az 6sszenyomésnak.

Nyissa ki a nyomaskorlatozé szelepet a blokkolégomb 3.1 kinyitasaval és az eljaras
megismétlésével. A nyomaskorlatozé szelepnek ezzel aktivalddnia kell, és hallhatéan kell
kidramolnia a levegének a szelepen keresztiil.

Vegye le ujjat a beteg fel6li csatlakozordl, majd néhdnyszor nyomja 6ssze és engedje
el alélegeztetéballont, ezzel ellendrizve, hogy a levegé athalad-e a szeleprendszeren és
kidramlik-e a betegszelepen 7.2.

MEGJEGYZES: M(ikddés kdzben a szeleptényérok mozgdsa halk zajjal jarhat. Ez nem rontja
a lélegeztetdballon miikodési hatékonysagat.
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Oxigénrezervoar-tasak

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztul.
Segitse az oxigénrezervoar-tasak kibontasat. Ellenérizze, hogy megtelik-e az
oxigénrezervoar-tasak. Ha nem, akkor ellenérizze a két szelep zarécsapjat 6.3, illetve azt,
hogy nincs-e kiszakadva az oxigénrezervodér-tasak. Ezutan éllitsa be a széllitott gaz
4ramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.

Oxigénrezervoar-csé

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozoén keresztiil.
Ellendrizze, hogy az oxigén &taramlik-e az oxigénrezervoar-csévon. Ha nem, ellenérizze,
hogy nincs-e elzérédva az oxigénrezervoar-csé.

Ezutén allitsa be a szallitott gaz dramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.

4.3. A lélegeztetoballon miikodtetése

. A javasolt technikak alkalmazasaval tegye szabadda a beteg szajat és légutait, és
pozicionalja gy a beteget, hogy biztositva legyen a légutai atjarhatésaga.

. Helyezze az arcmaszkot a beteg arcara, és tartsa erésen. (2

. Csusztassa a kezét (Ambu Mark IV Adult) a pant ala (az Ambu Mark IV Baby
véltozatnak nincs tartépantja).

A beteg |élegeztetése: Az inszufflacié soran figyelje a mellkas emelkedését. Hirtelen
eressze el az 6sszenyomhatd tasakot, és figyelje a kidaramlas hangjat a betegszelepen,
valamint vizualisan a beteg mellkasanak ereszkedését.

. Ha folyamatos ellenallast észlel az inszufflacioval szemben, akkor ellenérizze, hogy
nem zarédtak-e el a légutak, és modositsa a beteg pozicidjat gy, hogy a légutak
atjarhatok legyenek.

. Ha a lélegeztetés kozben a beteg hany, akkor azonnal tavolitsa el a Iélegeztetéballont
a légutai megtisztitdsdhoz, és a lélegeztetés folytatdsa el6tt tavolitsa el a hanyast
a lélegeztetbballonbol ugy, hogy megrazza és erésen, gyorsan 6sszenyomja azt,
tobbszér egymas utan.

Ha a nagy mennyiségii hanyadék elzérja a légutat, a betegszelep leszerelhet6 és meg-
tisztithato. A betegszelep szét- és dsszeszerelését illetéen lasd az 5.5 és a 6.1 4brat.
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. Ha kiils6 eszkozoket csatlakoztat a Iélegeztetéballonhoz, akkor tesztelje ezeknek a
kilsé eszkozoknek a miikodését, és olvassa el a haszndlati utmutatdjukat.

Manométer-csatlakozo (csak az Ambu Mark IV Baby esetén)

Az Ambu egyszer hasznélatos nyomasmanométer vagy harmadik fél nyomasméréje a
betegszelep tetején taldlhatéo manométer-csatlakozéhoz csatlakoztathaté. Vegye le a
sapkat, és csatlakoztassa a manométert/nyomasmérét (8 .

Nyomaskorlatozo szelep (csak az Ambu Mark IV Baby esetén)

A nyomaéskorlatozé szelep 40 H,0cm (4,0 kPa) értéken aktivalodik.

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,0cm-nél nagyobb nyomast kell alkalmazni, a
nyomaskorlatozo szelepet kiiktathatja Gigy, hogy rdnyomja a blokkolégombot a szelepre 3.2.
A masik lehetéség a nyomaskorlatozé szelep kiiktatasara, hogy a mutatéujjat réhelyezi a
kék gombra, mikézben 6sszepréseli a tasakot.

Az oxigén adagolasa
Az oxigént az orvosi javallatoknak megfeleléen adagolja.

A 4. abran a szamitott leadott oxigén szazaléka lathato kilonféle Iélegeztetési térfogatok
és frekvenciak esetén kulonféle gazaramlasi sebességeknél a Mark IV Adult 4.7 és a Mark IV
Baby 4.2 esetén.

4.4. Regeneralas: tisztitas, fertotlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznalat utan kovesse
ezeket a regeneralasara vonatkozo utasitasokat.

Szétszerelés

A kézi regeneralés el6tt szerelje szét a Iélegeztetéballont kilon alkatrészekre az 5.1 4bran
(Mark IV Adult), az 5.2 dbrén (Mark IV Baby oxigénrezervoar-tasakkal), illetve az 5.3 dbran
(Mark IV Baby oxigénrezervoar-csével) lathaté szinten, hogy a feluletek hozzaférhetévé
véljanak a tisztitadshoz. Kévesse az 5.4 5.5 és az 5.6 abran szereplé mddszert.



A regeneralas soran tartsa egyltt az egyazon eszkézbdl szarmazo alkatrészeket, nehogy
eltéré tartdssagu részeket szereljen ossze.

Ajanlott regeneralasi eljarasok
Az Ambu Mark IV teljes regeneralasahoz az 1. tablazatban foglalt eljarasok valamelyikét
kell alkalmazni.

Termék/k Aja

P )

t regeneralasi eljarasok (valasszon egyet)

. Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités
Kézi tisztitas, majd sterilizalas
Automatizalt tisztitas termikus fertétlenitési fazissal,
majd sterilizalas

. Automatizalt tisztitas termikus fert6tlenitési fazissal,
majd vegyi fertétlenités

Mark IV Adult és Mark IV
Baby (az oxigénrezervoar-
csé kivételével)

A Malrk v Babyl . Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités
oxigénrezervoar-csove

1. tdbldzat: Ajdnlott regenerdldsi eljdrdsok

A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu Mark IV 1élegeztetéballon az 1. tablazatban
foglaltak szerinti 30 teljes regeneralasi ciklus utan is teljesen mikodoképes az
oxigénrezervoar-tasak kivételével, amely legfeljebb 15 alkalommal sterilizalhaté vagy
legfeljebb 30 alkalommal fertétlenithetd kémiai uton.

A felhasznalé felel6ssége az ajanlott ciklusoktdl és regeneralasi médszerektdl torténd
eltérések minésitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem Iépik-e tdl az ajanlott
regeneralasi ciklusok szamat.

Hasznalat el6tt mindig tesztelje az eszk6z miikodését (lasd 4.2.2. pont)

Regeneralasi eljarasok

KEZI TISZTITAS

1. Adurva szennyezGdések eltavolitasa érdekében Oblitse le az alkatrészeket foly6 hideg
(csap)viz alatt.

2. Azodaszaradt és denaturalt vér és fehérjék maradvanyainak eltavolitasahoz készitsen
tisztitofurdét tisztitoszeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy azzal egyenértéki
készitmény felhasznéldsaval a tisztitészer gyartodja dltal ajanlott koncentréacidban.

3. Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa 6ket az oldatban a tisztitoszer
cimkéjén olvashatd hasznalati utasitas szerint. Az 4ztatas soran puha kefével gondosan
tisztitsa meg az alkatrészeket, és mossa at a tasakokat és a lumeneket, amig minden
lathaté szennyezédést el nem tavolit.

4. Gondosan 6blitse le a komponenseket tgy, hogy teljes egészében csapvizbe meriti,
megmozgatja, és legaldbb 3 percig allni hagyja.

5. Ismételje meg az el6z6 |épést még kétszer (6sszesen harom 6blitést végezzen),
minden alkalommal 4j adag csapvizzel.

6. Torolje szarazra a részeket tiszta, sz6szmentes kenddvel, és s(iritett levegét is

alkalmazzon a szaritasukhoz.

AUTOMATIZALT TISZTITAS ES TERMIKUS FERTOTLENITES (NEM VONATKOZIK AZ
OXIGENREZERVOAR-CSORE)

1.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében 6blitse le az alkatrészeket folyé hideg
(csap)viz alatt.
Helyezze az alkatrészeket gydjtéallvanyra vagy drétkosarba a moséberendezésben.

Vélassza ki a ciklust az aldbbiak alapjan:
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Visszaforgatasi Tisztitoszer tipusa

Lazis id6 (perc) ECISEsSElEL és koncentracioja
Elémosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Neodisher® MediClean Forte
Mosas 01:00 43 °C-o0s (1'10 F) vagy gzzel egyelnelrt’eku
csapviz tisztitoszer a gyarto altal
ajanlott koncentraciéban
Oblités 05:00 437°Cos (110°F) N/A
csapviz
Termikus o o
fertétlenités 05:00 91°C (196 °F) N/A
Szaritasi id6 07:00 90°C (192 °F) N/A

2. tdbldzat: Automatizdlt tisztitdsi eljdrds a Mark IV lélegeztetéballonhoz

VEGY! FERTOTLENITES

1. Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenértékl OPA (orto-ftalaldehid) fertétlenitszer
felhasznalasaval késziilt furd6t a fertétlenitdszer gyartdjanak utasitasaiban
meghatarozott hémérsékletre.

2. Az OPA-fertétlenitészer gyartojanak utasitdsaiban meghatarozott OPA-tesztcsikok
segitségével gy6z6djon meg réla, hogy az OPA-fertStlenitészer koncentrécioja
medgfelel a legkisebb hatékony koncentracionak (MEC).

3. Teljesen meritse bele az eszkdzt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden
légbuborék tavozzon a feliiletérdl.

4. Hagyja azni az eszkozt az OPA-fertétlenitdszer gyartojanak utasitasaiban megadott ideig.

5. Gondosan oblitse le az eszkdzt Ugy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes egészében,
megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja. Az 6blités soran mossa at a tasakot
tisztitott vizzel.
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6. Ismételje meg az 5. |épést még kétszer (6sszesen harom 6blitést végezzen), minden
alkalommal Uj adag tisztitott vizzel.

7. Tordlje szérazra az eszkozt steril, szoszmentes kendével.

STERILIZALAS (NEM VONATKOZIK AZ OXIGENREZERVOAR-CSORE)

Sterilizélja a terméket gravitacios gézsterilizal6 autoklavban teljes ciklus futtatasaval
134 - 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicids és 45 perc széritasi idvel. Hagyja az
alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy kihdilni, miel6tt visszaszereli 6ket

a lélegeztetdballonra.

Az alkatrészek ellendrzése

A regeneraélas utan gondosan ellendrizze az 6sszes alkatrészt, hogy nem sértiltek-e, nem
maradt-e rajtuk szennyez6dés, vagy nem hasznalédtak-e el tulsagosan, és sziikség esetén
cserélje ki 6ket. Bizonyos médszerek a gumi alkatrészek elszinez6dését okozhatjak, de ez
nem befolyasolja az élettartamukat. Az anyag kérosodasa, pl. torése esetén az érintett
alkatrészt ki kell doni, és ujra kell cserélni.

Sterilizalas esetén az oxigénrezervoar-tasak kissé megrancosodhat. Ez sem az élettartamat,
sem a miikodését nem befolyésolja.

Ujra-dsszeszerelés

Szerelje 6ssze kézzel a lélegeztetbballon alkatrészeit a (6 abra alapjan.

. A bemeneti szelep szelepfoglalatanak behelyezésekor ellenérizze, hogy a tasak
nyildsa megfeleléen rasimul-e a peremre.

. A szeleptanyérok behelyezésekor ellendrizze, hogy a szér aljat keresztiilnyomta-e a
szeleplilék kozepén taldlhato nyilason, amint a 6.3 dbrakon lathato.

. A fréccsenésgatlo felszerelésekor: Ugyeljen ra, hogy a froccsenésgatlo nyilasa
lefelé nézzen 6.1.



. Az oxigénrezervoar-tasak Ambu Mark IV Baby |élegeztetéballonra térténé

. . A X . Mark IV Baby Mark IV Adult
felszereléséhez csatlakoztassa az adaptert a lélegeztetSballon bemeneti szelepéhez
gy, hogy az adapter bordazott csatlakozdjat beilleszti a bemeneti csatlakozéba, Szallitott térfogat két kézzel’, ™™ - 900 ml
ma_\Jd’Iefedl az (?X|genbemenet| csatlak?zot az adaptersaPkavaI. Ezt kove;_tf)en az Méretek (hossz x &tmérs)™™ 265 x 80 mm 270 x 130 mm
oxigénrezervoar-tasak csatlakoztathaté az adapter bordazott csatlakozéjahoz.
Tomeg rezervoar és
. maszk nélkal™ 1909 4159
Osszeszerelés utan, valamint a vészhelyzetekben térténé azonnali felhasznalasra torténé
elékészités el6tt végezzen miikodési tesztet. Nyomaskorlatozé szelep 40 H,0cm -

Szerviz

A lélegeztetéballon a rendszeres regeneraldson, ellenérzésen és tesztelésen kivil nem
igényel tervszer(i karbantartast.

4.5. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemz6i
5.1. Alkalmazott szabvanyok

Holttérfogat

<5 ml + a szallitott
térfogat 10%-a

<5 ml +a szallitott
térfogat 10%-a

Oxigénrezervoar-tasak
térfogata™

1500 ml (tasak)
100 ml (cs6)

1500 ml

Belégzési ellenallas ™, ™"

oxigénrezervoar-csével:
0,6 H,Ocm
5 1/perc mellett
4,0 H,0cm
50 I/perc mellett

oxigénrezervoar-tasakkal:

3,7 H,0cm
50| perc mellett

Az Ambu Mark IV megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus szabvanynak. 0.8 H;0cm
51/perc mellett
o .. " 4,9 H,0cm
5.2. Miszaki jellemzék 50 I/perc mellett
Mark IV Baby Mark IV Adult 1,3 H,0cm
. P . P 51/perc mellett 2,2 H,0cm
Lélegeztetési térfogat 420 ml 1450 ml Kilégzési ellenallas 4,4 H,0cm 50 I/perc mellett
Szallitott térfogat egy kézzel’, ™" 300 ml 600 ml 50 I/perc mellett

m




Mark IV Baby Mark IV Adult
oxigénrezervoar-csével:
<2 H,0cm
5,10 és 15 I/perc mellett
oxigénrezervoar-tasakkal:
A lélegeztetéballon altal normal <2H,0cm

2,5 H,0cm 5 I/perc 5,10 és 15 |/perc mellett

mellett L
(V. 225 és 600 ml,
3,7 H,0cm 10 I/perc T £20)

mellett

4,5 H,0cm 15 |/perc
mellett

(V,20 ml, f 60)
Kiils6 22 mm-es apacsatlakozé (EN 1SO 5356-1)
Bels6 15 mm-es anyacsatlakozé (EN ISO 5356-1)

hasznalat soran, hozzdadott
ellatasi gazarammal létrehozott
PEEP™ =

Beteg feldli csatlakozo

Kilégzési csatlakozo

(PEEP-szelep-szerelékhez) 30 mm-es apacsatlakozé (EN ISO 5356-1)

Manométer-csatlakozo @ 4,2 +/-0,1 mm

Bels6 32 mm-es
anyacsatlakozé

Tasak toltészelepének
csatlakozoéja”

Nem mérheté
EN ISO 13544-2 szabvany szerint
-18 - +50 °C (-0,4 - +122 °F)
-40 - +60 °C (-40 - +140 °F)

Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagoldsban, szobahémérsékleten,
napfénytél védve tartani.

El6re- és visszadramlas
0O,-bemeneti csatlakozo
Uzemi hémérséklet korlatai®

Tarolasi hémérséklet korlatai®
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Megjegyzések:

- 10H,0cm = 1,0 kPa

-V, :lélegeztetési térfogat, f: frekvencia (percenkénti Iélegzetvétel)
" Az EN ISO 10651-4 szabvany szerint tesztelve.

“ A nyomaskorlatozo szelep kiiktatasaval az eszk6z nagyobb léguti nyomassal
miikodtethetd.

“* Altaldnos tesztelési feltételek mellett az EN ISO 10651-4:2009 szabvéanynak megfelel6en.
“** Az értékek hozzavetélegesek.

“* Maximalis értékek

5.3. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok A

Az Ambu Mark IV lélegeztetéballon MR-feltételes, ezért a kovetkezé feltételek mellett
biztonsdgosan hasznalhaté MR-kdrnyezetben (az MRI-berendezés alagutjaban nem).

. A statikus magneses mezé legfeljebb 7 tesla lehet, tovabba:
. A magneses mezé maximalis térgradiense 10 000 G/cm (100 T/m).
. A maximalis erészorzat 450 000 000 G*/cm (450 T?/m).

Az MRI-berendezés alagutjaban torténd hasznalat befolyasolhatja az MR-kép mingségét.

Az RF-indukalt melegedést és az MR-kép hibait nem vizsgaltak. Valamennyi fém alkatrész
teljesen tokozott, egyaltalan nem érintkeznek az emberi testtel.
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