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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® SPUR® Il [élegeztetSballon hasznalata elétt gondosan ismerkedjen meg ezekkel
a biztonsagi utasitasokkal. A hasznalati utmutato tovabbi értesités nélkiil frissiilhet.

Az aktualis véaltozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak a lélegeztetéballon
alapvet6 miikodtetéséhez sziikséges informacidkat és a kapcsolodo évintézkedéseket
tartalmazza. A lélegeztet6ballon elsé hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezel6
megfeleld képzésben részestiljon az tjraélesztési technikak teriiletén, és megismerkedjen
a jelen utmutatoban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és
javallatokkal. Az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballon nem garancialis.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon Gjraélesztésre szolgélo, egyetlen beteghez
hasznélhaté eszkoz.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon olyan esetekben alkalmazhat6, amikor a
lélegeztetéshez kézi kardiopulmonalis Ujraéleszt6 eszkoz szlikséges.

Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon a betegek |élegeztetésére és oxigenizélasara szolgal,
amig nem biztosithato stabilabb Iégut, vagy amig djra nem sikeril éleszteni a beteget.

1.3. Javallott betegpopulacio
Az egyes véltozatok alkalmazasanak mérettartomanyai:
- Felnétt: Feln6ttek és tobb mint 30 kg-os (66 font) gyermekek esetében hasznélhaté.

- Gyermek: 6 és 30 kg (13 és 66 font) kozotti testsulyd csecsemdék és gyermekek
esetében hasznélhato.

- Csecsemd: Ujsziilottek és csecsemdk esetében hasznalhato, legfeljebb 10 kg-ig (22 font).

Felhivjuk figyelmét, hogy nem all rendelkezésre az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballon 6sszes
konfiguracidja a betegek mindhdrom kérében.

1.4. Célfelhasznalé
A légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek, példaul aneszteziologusok,
névérek, menték és slirgésségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok

A kézi lélegeztetSballonnal végzett alapvetd légutbiztositasi technika lehetévé teszi a
lélegeztetést és az oxigenizalast, amig nem biztosithato stabilabb légut, vagy amig ujra
nem sikeril éleszteni a beteget.

1.7. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ezen 6vintézkedések figyelmen kivll hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem
sikertil megfeleléen lélegeztetni és oxigenizalni, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETESEK A

1. Afertézésveszély megelézése érdekében a lélegeztetéballont 6sszesen legfeljebb
4 6ran at szabad hasznalni, legfeljebb 1 hetes id6keretben.

2. Afertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében ne hasznalja Gjra a
|élegeztetdballont, ha lathaté nedvesség vagy maradvényok vannak az eszkdzben.

3. Gondoskodjon réla, hogy vagy a froccsenésgatld, vagy az Ambu PEEP-szelep
csatlakoztatva legyen a kilégzdszarra. A nyitott kilégzdszar véletlen elzarédasa
esetén tul nagy térfogatu levegd keriilhet a tiid6be, ami szovetsériilést okozhat.

4. Aszovetkarosodas kockdzatanak megel6zése érdekében ne hasznélja a
lélegeztetéballont mérgezé vagy veszélyes kornyezetben.
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Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az oxigénrezervoar-csé nincs elzarédva, mivel
a cs6 elzarédasa megakadalyozhatja a kompresszids tasak Gjbdli felfujasat,
lehetetlenné téve a lélegeztetést.

Ha a termék kuilsé forrasbol szennyezédott, akkor ne haszndlja fel, mert

fert6zést okozhat.

Kicsomagolas és 0sszedllitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgélja meg a
terméket szemrevételezéssel, és végezzen miikddési tesztet, mert hiba vagy idegen
anyag jelenlétea beteg lélegeztetésének elmaradasat vagy gyengiilését okozhatja.
Ne hasznalja fel a terméket, ha a m(ikddési teszt sikertelen, mert ez a lélegeztetés
elmaradasat vagy gyengtilését okozhatja.

Csak abban az esetben iktassa ki a nyomaskorlatozé szelepet, ha orvosi értékelés
jelzi ennek sziikségességét. A nagy lélegeztetési nyomas barotraumat okozhat.
Kizarolag egyetlen betegnél hasznélhaté eszkoz. Ha mas betegeknél is hasznalja,
az keresztfert6zéshez vezethet.

Ha tartozék (pl. sz(ir6, CO,-detektor) van csatlakoztatva a |élegeztetSballon és az
arcmaszk kozé, akkor az M-Porton keresztiil nem adhaté be gyégyszer.

Hasznélat utan ne hagyja nyitva az M-portot, mert ez szivargashoz vezethet, ami
miatt csokkenhet a beteg O,-ellatasa.

. Az M-Port nem hasznalhaté 400 ml-nal kisebb |égzési térfogattal Iélegeztetett
betegeknél az oldalaramu EtCO, monitorozasara, mert pontatlan lehet az EtCO, mérése.

1 ml-nél kisebb térfogatu gyégyszer beadasahoz az adagoléas pontossaga
érdekében at kell 6bliteni az M-Portot.

Ne csatlakoztasson oxigéncsovet az M-Porthoz, mert a beteg nem kapja meg a
sziikséges O,-koncentraciot.

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

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

A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen Gtmutatd tartalmat ismeré
felhasznald hasznalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsériilhet a beteg.

20.

21.
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. Kiegészité oxigén hasznélata esetén a t(iz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos a

dohényzas vagy az eszkodz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okoz6 berendezések vagy eszkdzok kozelében torténd hasznalata.
A csecsemOk szamara késziilt véltozathoz ne probéljon meg szabalyozészelepet
csatlakoztatni, mert ez nagy oxigénkoncentraciot okozhat, ami karos lehet az
Ujsziilottekre nézve.

Arcmaszkhoz csatlakoztatott [élegeztetballon hasznalata esetén figyelje a felsé
légutak teljes vagy részleges elzarédasénak jeleit, mert ez korldtozhatja vagy
ledllithatja az oxigénellatast. Lehet6ség szerint mindig alkalmazzon mas megoldést
az arcmaszk helyett a leveg6 beteghez torténd vezetésére.

Velesziiletett rekeszsérvben szenvedd csecsem6 lélegeztetésekor az inszufflacio
kockéazata miatt soha ne hasznalja a terméket csatlakoztatott arcmaszkkal.
Lehetdéség szerint alkalmazzon méas megoldast az arcmaszk helyett a levegé
beteghez torténd vezetésére.

Az eljarést végz6 szakembereknek a beteg konkrét dllapota alapjan kell
kivéalasztaniuk a lélegeztetballon méretét és a tartozékokat (pl. arcmaszk,
PEEP-szelep stb.), mert helytelen hasznalat esetén megsériilhet a beteg.

Ha szabad dramlasu oxigént kell biztositani, akkor ne hasznalja az Ambu SPUR Il
terméket, mert ez az esetleges elégtelen oxigénellatas miatt hypoxiahoz vezethet.
Amikor nem monitorozza a nyomast, a manométer sapkaja mindig legyen a
manométer-csatlakozon; ellenkezé esetben szivérgas kovetkezhet be, és
csokkenhet a beteg O,-ellatasa.

Mindig csatlakoztassa el6re az oxigéncsovet az oxigénellatashoz 0 °C feletti
hémérsékleten, ugyanis 0 °C alatti hémérsékleten nehézséget okozhat a
csatlakoztatas, és ez a beteg oxigénellatasanak csokkenéséhez vezethet.

Ha csatlakoztatott arcmaszkkal hasznalja a lélegeztetéballont, gondoskodjon az
arcmaszk megfelel6 elhelyezésérdl és tomitésérél, mivel helytelen tomités esetén
a felhasznald 1égi uton terjedé fert6z6 betegséget kaphat.



1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében silyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

OVINTEZKEDESEK

1. Mindig a gyari dllapot szerint 6sszehajtva tarolja a l1élegeztetSballont, maskilonben
a ballon alakja tartésan eldeformalodhat, ami csékkentheti a Iélegeztetés
hatasossagat. A behajtas helye jol lathaté a ballonon (csak a felnétt- és

gyermekvaltozat hajthato ssze). 2. Az eszkoz leirasa

2. Mindig ellenérizze a mellkas emelkedését és siillyedését, és figyelje meg a Az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballon a 4.3. A lélegeztetéballon miikodtetése cimi
kidramlas hangjat a betegszelepbdl annak megallapitasara, hogy miikodik-e a fejezetben foglaltak alapjan csatlakoztathat6é az Ambu® egyszer hasznélatos
lélegeztetés. Ha a lélegeztetéballonnal nem sikerdl Iélegeztetni, azonnal valtson nyomasmanométerhez, az Ambu® PEEP-szelepekhez és az Ambu® arcmaszkokhoz.

4t szajon at torténd lélegeztetésre.

3. Ne aztassa, oblltsg vagy sterilizalja az eszAkozt,' n:\ert]lgy karos anyagok maradhatnak 3. A hasznalt szimbélumok
vissza, vagy meghibasodhat az eszkéz. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az
eszkoz nem tisztithato és sterilizélhaté hagyomanyos eljarasokkal. Szimbélumok

4. Az M-Portot kizérdlag az EtCO, mérésére vagy gydgyszer beadasara hasznalja, jelentése Leiras
mivel a hasznalata médosithatja a mért értékeket.

5. Adott esetben ismerkedjen meg az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos
informéaciokkal a tartozék csomagolasan, mert a helytelen kezelés az egész termék
hibas mikodéséhez vezethet.

6. Harmadik fél termékeinek és oxigénellato eszkozeinek (pl. sziirék és
szabélyozészelepek) hasznélata az Ambu SPUR Il [élegeztetéballonnal
befolyasolhatja a termék teljesitményét. Az Ambu SPUR Il Iélegeztet6ballonnal valé
kompatibilitast és a teljesitmény esetleges véltozasait illetéen forduljon a harmadik
féltél szarmazo eszkoz gyartdjahoz.

7. Az oxigénrezervoar-tasak tartosan rogzitve van a lélegeztetéballon felnétt- és
gyermekvaltozatanak bemeneti szelepéhez, kivéve a szabalyozdszeleppel
rendelkez6 véltozatokat. Ne kisérelje meg leszerelni. Ne htizza meg az
oxigénrezervoar-tasakot, mert ez az eszkdz helytelen miikodését okozhatja.

Felnétt
30 kg feletti javallott idealis testsuly

Gyermek
6 és 30 kg kozotti javallott idealis testsuly

Csecsemé
Legfeljebb 10 kg-os javallott idealis testsuly

1.8. Lehetséges nemkivanatos események MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos

Az Ujraélesztéssel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas nem
teljes): barotrauma, volutrauma, hypoxia, hypercarbia és aspiratiés pneumonia.
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Szimbé6lumok

jelentése LEITES

A gyarté orszaga

Orvostechnikai eszkéz

Egyetlen betegnél, tobb alkalommal hasznalhaté eszkdz

Ne hiizza meg erésen az oxigénrezervoar-tasakot.

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhat6 a
https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata
4.1. Mikodési elv

Az (1 abran lathato, hogy a lélegeztetéballon manualis hasznélata kozben a gazkeverék
hogyan aramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe. (1a Felnétt- és gyermek-
|élegeztetéballon, b csecsemé-Iélegeztetdballon zart oxigénrezervoar-tasakkal (tasakos

rezervoar), (1c csecsemd-lélegeztetéballon nyitott oxigénrezervoar-csével (csdves rezervodr).

A gazaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontan lélegzik az
eszkozon keresztiil.

70

Az oxigénrezervoar két szeleppel van felszerelve: az egyiken keresztiil a kérnyezeti levegé
aramlik be, amikor a rezervoar Ures, a masikon a feleslegben 1év6 oxigén tavozik, amikor a
rezervoartasak tele van.

Az M-Port biztositja a belégzési és kilégzési gaz dramldsat, mikdzben lehet6vé teszi
gyogyszerbeadasra szolgalé fecskendd csatlakoztatasat 3d), illetve oldalaramu EtCO,-
mérésre szolgalé gazmintavevo vezetékhez térténd csatlakoztatast e

1.7 feleslegben 1év6 oxigén kimenete, 1:2 levegébemenet, 1:3 oxigénbemenet,
1.4 beteg feldli csatlakozod, 1.5 kilégzés, 1.6 manométer-csatlakozo, 4.7 nyomaskorlatozé
szelep, 4. M-Port.

MEGJEGYZES: az 1.5-6shoz vagy froccsenésgatlo, vagy PEEP-szelep csatlakoztathato.

4.2. Ellenérzés és elokészités

A lélegeztetéballont még azel6tt ki kell csomagolni és el kell késziteni (@ miikodési tesztet
is beleértve) azonnali felhasznalasra, miel6tt vészhelyzetben hasznélna.

4.2.1. El6készités

- Ha a lélegeztetdballon dsszenyomott allapotban van becsomagolva, a betegszelep és a
bemeneti szelep meghuzasaval nyissa ki.

- Készitse el6 a lélegeztetbballont, és helyezze fel a mellékelt hordtokban talédlhaté
valamennyi elemet.

- Ha a lélegeztetéballonhoz mellékelt arcmaszk kiilon véd6csomagolésban van,
a csomagolast hasznalat el6tt el kell tavolitani.

Lasd a 4.2.2. fejezetet (Oxigéncsd) az eszkoz elGkészitéséhez a 0 °C alatti hémérsékleten
torténd hasznalat el6tt.



4.2.2. Miikodési teszt 1d

Lélegeztetd ballon

Zarja el a nyomaskorlatozo szelepet a blokkoléval, és hiivelykujjaval fogja be a beteg fel6li
csatlakozdt 2.1. Gyorsan nyomja Gssze az 6sszenyomhato tasakot. A lélegeztetéballonnak
ellen kell dlinia az 6sszenyomasnak.

Nyissa ki a nyomaskorldtozé szelepet a blokkol6 elhlizaséval és az eljaras megismétlésével.
A nyoméskorlatozo szelepnek ezzel aktivélddnia kell, és az 6sszenyomhato tasak gyors
dsszenyomasakor hallhatéan kell dramlania a levegének a szelepen keresztil.

Néhényszor nyomja 6ssze és engedje el a lélegeztetéballont, ezzel ellenérizve, hogy a
leveg 4thalad-e a szeleprendszeren és kidaramlik-e a betegszelepen. 2,2

MEGJEGYZES: A miikddési teszt sordn vagy lélegeztetés kézben a szeleptanyérok mozgésa halk zajjal jérhat.
Ez nem rontja a lélegeztetéballon miikodési hatékonysagat.

Oxigéncsé

Az oxigéncsd felszerelését, valamint az oxigénrezervoar-tasak és az oxigénrezervoar-csé
miikodési tesztjét 0 °C feletti h6mérsékleten kell elvégezni. A l1élegeztetéballon 0 °C alatti
hasznélatahoz a mlikodési teszt utan hagyja az oxigéncsovet az oxigénellatasra csatlakoztatva.

Oxigénrezervoar-tasak

Biztositson percenként 10 literes d&ramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztil. Adott
esetben kézzel segitse a tasak kibontésat. Ellenérizze, hogy megtelik-e az oxigénrezervoar-
tasak. Ha nem, akkor ellenérizze a két szelep zarocsapjat, illetve azt hogy nincs-e
kiszakadva az oxigénrezervoar.

Ezutan allitsa be a szallitott gaz aramlasat az orvosi javallatnak megfelelen.

Oxigénrezervoar-csé

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztul.
Ellenérizze, hogy az oxigén ataramlik-e az oxigénrezervoar-csévon. Ha nem, ellendrizze,
hogy az oxigéncsé nincs-e elzérédva. Ezutén éllitsa be a széllitott gaz aramlasat az orvosi
javallatnak megfeleléen.

M-Port

Tévolitsa el az M-Port zéréelemét, és zarja le a beteg fel6li csatlakozot. Nyomja 6ssze a
tasakot, és figyeljen, hogy hallja-e az M-Porton keresztl kiaramlé levegé hangjat. 2.3

4.3. A lélegeztetdballon miikodtetése

- A javasolt technikék alkalmazaséaval tegye szabaddd a beteg szajat és légutait,
és pozicionalja ugy a beteget, hogy a légutai atjarhatok legyenek.

- Helyezze az arcmaszkot a beteg arcara, és tartsa erésen. 3.1

- Csusztassa kezét (feln6tt valtozat), illetve gydiris- és kozépsé ujjat (gyermek valtozat)
a pant ald. A csecsemOk szamara késziilt véltozatnak nincs tartépantja.Tartopant
hasznélata nélkil a tasak elforgatasaval biztosithatd a lélegeztetés. 3.2 A beteg
lélegeztetése: Az inszufflacio soran figyelje a mellkas emelkedését. Hirtelen eressze el
a tasakot, és figyelje a kidramlds hangjat a betegszelepen, valamint vizualisan a beteg
mellkasanak ereszkedését.

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

- Ha a lélegeztetés kdzben a beteg hany, akkor azonnal tisztitsa meg a légutait, és a
lélegeztetés folytatasa elétt tavolitsa el a hanyast a lélegeztetéballonbdl dgy, hogy
megrazza és erésen, gyorsan 6sszenyomja azt, tobbszor egymas utan.

Sziikség esetén torélje meg a terméket alkoholos torlével, és tisztitsa meg vizzel a
froccsenésgatlot.
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Manométer-csatlakozé

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer vagy harmadik fél nyomasméréje a
betegszelep tetején talalhaté manométer-csatlakozéhoz csatlakoztathato. Vegye le a
sapkat, és csatlakoztassa a manométert/nyomasmérét.

Nyomaskorlatozoé rendszer (4
A nyomaskorlatozo szelep 40 H,O0cm (4,0 kPa) értéken aktivalodik. 4.1

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 H,Ocm-nél nagyobb nyomast kell alkalmazni,
a nyomaskorlatozod szelepet kiiktathatja tgy, hogy rahuzza a blokkolot. 4,2

A masik lehetéség a nyomaskorlatozé szelep kiiktatasara, hogy a tasak 6sszenyomasakor a
piros gombon tartja a mutatéujjat.

M-Port

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon M-Porttal és a nélkil is rendelkezésre all. A be- és
kilégzési gazaramhoz hozzaférést biztosité M-Port lehetévé teszi a gydgyszerbeadast
fecskendd csatlakoztatasaval, valamint az oldaldramu CO, (EtCO,) mérésére is alkalmas.
Amikor az M-Port nincs hasznélatban, ne felejtse el lezarni az M-Port piros zarésapkajaval.

EtCO, mérése

Oldaldramu EtCO, méréséhez csatlakoztassa az EtCO,-méré eszkdz gazmintavevo vezetékét
az Ambu SPUR Il Iélegeztetbballon M-Portjahoz. A csatlakoztatashoz illessze a helyére a
gazmintavevd vezeték csatlakozojat, majd ¥ fordulattal jobbra elforgatva régzitse.

Gydgyszer beadasa

Mindig gondosan ellendrizze, hogy a beteg hogyan reagal a beadott gyégyszerre. 1 ml-nyi
vagy nagyobb mennyiségti folyékony gyégyszer M-Porton keresztul torténé beadasa
olyan, mintha kozvetlenil endotrachealis csdvon keresztiil adna be. Az M-Portot tesztelték
epinefrin, lidokain és atropin adagolasara.
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Az Ambu SPUR Il Iélegeztetiballon szabalyozészelepes v a(s

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon szabalyozdszelepes valtozata felnétt- és
gyermekmeéretben all rendelkezésre. Ez a csatlakoztathat6 oxigénrezervoar-tasakkal
rendelkezd véltozat szabalyozészeleppel és a nélkil is hasznalhato.

Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon bemeneti szelepe adapteren keresztul csatlakozik a

szabélyozészelephez.

A szabalyozdszelep felszerelése:

- Tavolitsa el az oxigénrezervoér-egységet az Ambu SPUR Il IélegeztetSballon bemeneti
szelepérdl, ha fel van helyezve.

- Csatlakoztassa az adaptert a szabélyozészelep-rendszerhez.

- Helyezze be a szabalyozészelep adapterét az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballon
bemeneti szelepébe.

MEGJEGYZES: Az adaptert és a szabélyozészelepet csak a ,compression unit” (kompresszids egység)
megjeldlési részen hasznalja. Az ,Oxygen Reservoir Bag” (oxigénrezervoar-tasak) megjel6lésii rész
tartalékként szolgal a szabélyozdszelep meghibasodasanak esetére.

Az oxigén adagolasa
Az oxigént az orvosi javallatoknak megfeleléen adagolja.

A6 abran a szamitott leadott oxigén szazaléka lathato kilonféle lélegeztetési térfogatok
és frekvencidk esetén, kiilonféle gazaramlasi sebességeknél. Az oxigén szézaléka a (6 abran
kulén tablazatban szerepel a felnétt 6.1, a gyermek ,2 és a csecsemd g,3 véltozat esetén.

Oxigénrezervoar-tasak (7
Az oxigénrezervoar-tasak vékony muanyag félidja nem valaszthaté le barmikor
a lélegeztetbballonrol.



Tartozékok (g

Az Ambu SPUR Il lélegeztetéballon csatlakozoi teljesitik az ISO 5356-1 és az EN 13544-2
kovetelményeit, igy megfelelnek az egyéb kérhazi berendezéseknek. Kiils6 eszkoz
alkalmazésa esetén tesztelje annak m(ikodését, és olvassa el a hasznélati Utmutatdjat.

Az Ambu aldbbi termékei kompatibilisek az Ambu SPUR Il 1élegeztetéballonnal:

Ambu® egyszer hasznalatos arcmaszk
Tovabbi informécidkkal az Ambu egyszer hasznalatos arcmaszk hasznélati Gtmutatéja szolgal.

Ambu® egyszer hasznalatos PEEP 20 szelep 8.1 8.2

Tovébbi informaciokkal az Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20 szelep hasznalati Utmutatdja,
illetve a jelen hasznalati Gtmutaté 8.7 abraja szolgal. Ha az Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20
szelepet fel kell helyezni a lélegeztet6ballonra, akkor tavolitsa el a froccsenésgatlot. 8.2

Ambu® egyszer h alatos nyoma éter 8.3

Tovabbi informacidkkal az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer hasznalati
Utmutatoja szolgal.

4.4, Hasznalat utan
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok
Az Ambu SPUR Il Iélegeztetéballon megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus szabvanynak.

5.2. Miiszaki jellemzék

Lélegeztetési térfogat
Szallitott térfogat egy kézzel*
Szallitott térfogat két kézzel*
Méret (hossztsag x atmérd)
rezervoar és tartozékok nélkiil

Témeg rezervoar
és tartozékok nélkul

Nyomaskorlatozé szelep**

Holttérfogat

Belégzési ellenallas***

Kilégzési ellenallas***

Rezervoartérfogat

Beteg fel6li csatlakozd

Kilégzési csatlakozo
(PEEP-szelep-szerelékhez)
Manométer-csatlakozd
Szabalyozdszelep-csatlakozo
El6re- és visszadramlas

Csecsemd
kb. 215 ml
150 ml

kb.
190 X 71 mm

kb.70g

4,0 kPa
(40 H,0cm)
<5 ml + a szallitott
térfogat 10 %-a
legfeljebb 0,1 kPa
(1,0 H,0cm)

5 I/min mellett
legfeljebb 0,2 kPa
(2,0 H,0cm)

5 I/min mellett
kb. 300 ml (tasak)
kb. 100 ml (csé)

Gyermek
kb. 664 ml
450 ml
kb.

223 x99 mm

kb.145g

4,0 kPa
(40 H,0cm)
<5 ml + aszallitott
térfogat 10 %-a
legfeljebb 0,5 kPa
(5,0 H,0cm)

50 I/min mellett
legfeljebb 0,27 kPa
(2,7 H,0cm)

50 I/min mellett

kb. 2600 ml (tasak)

Felnétt
kb. 1547 ml
600 ml
1000 ml
kb.

284 x 127 mm

kb.220g

4,0 kPa
(40 H,0cm)
<5 ml + a szallitott
térfogat 10 %-a
legfeljebb 0,5 kPa
(5,0 H,0cm)

50 I/min mellett
legfeljebb 0,27 kPa
(2,7 H,0cm)

50 I/min mellett
kb.

2600 ml (tasak)

22 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)
15 mm-es, belsé menetes (ISO 5356-1)

30 mm-es apacsatlakozé (ISO 5356-1)

@4,2+/-0,1 mm

Nem mérhet6

32 mm-es, belsé menetes (EN ISO 10651-4)
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Csecsemd Gyermek Felné6tt

M-Port Az EN ISO 80369-7 szabvannyal kompatibilis csatlakozo
O,-bemeneti csatlakozo Az EN 13544-2 szabvéanynak megfelelé

Uzemi hémérséklet korlatai -18 - +50 °C (-0,4 — +122 °F), az EN ISO 10651-4 szerint tesztelve
Térolasi hémérséklet korlatai -40 — +60 °C (-40 — +140 °F), az EN ISO 10651-4 szerint tesztelve

Hossz( tévu tarolas esetén javasolt zart csomagolasban, szobahémérsékleten, napfénytdl védve tartani.

* Az EN ISO 10651-4 szabvény szerint tesztelve.
** A nyomaskorlatozé szelep kiiktatdsaval az eszk6z nagyobb nyomason mukodtethetd.
*** Altaldnos tesztelési feltételek mellett az EN ISO 10651-4 szabvanynak megfelelden.

5.3. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok A
Az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon', az Ambu SPUR Il [élegeztetéballon csatlakoztatott
Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20 szeleppel?, valamint az Ambu SPUR Il Iélegeztet6ballon
csatlakoztatott Ambu egyszer hasznalatos PEEP 20 szeleppel és Ambu egyszer hasznalatos
nyomasmanométerrel> MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos, ezért a kovetkezd
feltételek mellett biztonsdgosan hasznalhaté MR-kérnyezetben (az MRI-berendezés
alagutjdban nem).
A statikus magneses mezé legfeljebb 7 tesla lehet, tovabba:
« A maximalis térgradiens

-10000 G/cm (100 T/m)’

- 16 000 G/cm (160 T/m)?
« A maximalis erészorzat

— 450 000 000 G¥cm (450 T?/m)'

~721 000 000 G¥cm (721 T2/m)?
Az MRI-berendezés alagutjaban térténd hasznalat befolydsolhatja az MR-kép minéségét.
Az RF-indkalt melegedést és az MR-kép hibait nem vizsgaltak. Valamennyi fém alkatrész
teljesen tokozott, egyaltalan nem érintkeznek az emberi testtel.
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