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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. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed zastosowaniem resuscytatora Ambu® Mark IV (przeznaczonego dla dorostych i

dzieci > 15 kg, zwanego dalej Ambu Mark IV Adult) oraz resuscytatora Ambu® Mark IV Baby
(przeznaczonego dla noworodkéw, niemowlat i dzieci do 20 kg, zwanego dalej Ambu Mark
IV Baby) nalezy uwaznie zapoznac sie z niniejszymi instrukcjami dotyczacymi
bezpieczenstwa. Prosimy pamietac, ze Instrukcja obsfugi moze zostac zaktualizowana bez
uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji s3 dostepne na zyczenie. Nalezy
pamietad, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegdéw klinicznych.
Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem
resuscytatora. Przed pierwszym uzyciem resuscytatora uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony w zakresie technik resuscytacji i zapoznac sie z przeznaczeniem urzadzenia
oraz wszystkimi ostrzezeniami, sSrodkami ostroznosci i wskazaniami podanymi w niniejszej
instrukgji. Produkt Ambu Mark IV nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Ambu Mark IV jest resuscytatorem wielokrotnego uzytku przeznaczonym do resuscytacji
oddechowe;j.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Stosowanie urzadzenia Ambu Mark IV zalecane jest w sytuacjach, gdy podczas do wentylacji
wspomaganej pacjentéw wymagany jest reczny resuscytator krazeniowo-oddechowy.
Ambu Mark IV nalezy stosowac¢ do wentylacji i natleniania pacjentéw do czasu zapewnienia
bardziej stabilnego sposobu wspomagania oddychania lub ustapienia objawéw.

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Zakres stosowania dla poszczegdlnych rozmiaréw:
. Rozmiar dla dorostych: Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 15 kg (33 funtow).

. Rozmiar dla dzieci: Noworodki, niemowleta i dzieci o masie ciata nieprzekraczajacej
20 kg (44 funtow).
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1.4. Docelowi uzytkownicy

Specjalisci opieki zdrowotnej przeszkoleni w zakresie udrazniania drég oddechowych,
m.in. anestezjolodzy, pielegniarki, personel ratunkowy i personel izby przyjec.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne

Podstawowa technika udrazniania drég oddechowych z uzyciem resuscytatora recznego
umozliwia wentylacje i natlenianie pacjentéw do momentu zapewnienia bardziej
stabilnego wsparcia drég oddechowych lub ustgpienia objawdw.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych srodkdw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje
pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

0STRZEZENIE /\

W celu unikniecia ryzyka zakazenia, urzadzenie Ambu Mark IV zawsze nalezy
poddawac procedurze ponownego przygotowania do uzycia.

Unikac stosowania resuscytatora w toksycznych lub niebezpiecznych
srodowiskach, aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

3. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego
Zrodta tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani stosowac urzadzenia w poblizu otwartego
ognia, oleju, smaru, innych tatwopalnych chemikaliéw lub urzadzer i narzedzi,
ktére moga wywotac iskrzenie.

4. Porozpakowaniu, ztozeniu i przed zastosowaniem urzadzenia zawsze nalezy je
sprawdzi¢ wzrokowo oraz wykonac test sprawnosci, poniewaz uszkodzenia oraz
obecnos¢ ciat obcych moze uniemozliwi¢ lub ograniczy¢ wentylacje.



W przypadku niepomyslnego ukoriczenia testu sprawnosci, produktu nie nalezy
uzywac, gdyz moze on nie zapewniac¢ lub ogranicza¢ wentylacje pacjenta.

Do uzytku tylko przez osoby, ktdre zapoznaty sie z trescig niniejszej instrukgji,
poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.
Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobrac rozmiar resuscytatora i akcesoria
(np. maska twarzowa, zawor PEEP itp.) odpowiednio do pacjenta, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Nie uzywac produktu zanieczyszczonego przez zrédta zewnetrzne, poniewaz moze
to prowadzi¢ do infekgji.

Upewnic sie, ze do ztacza wydechowego podtagczona zostata ostona
przeciwrozbryzgowa lub zawér Ambu PEEP. Otwarte ztgcze wydechowe moze ulec
przypadkowemu zablokowaniu, powodujac przedostawanie si¢ do ptuc
nadmiernej ilosci powietrza, co moze skutkowa¢ doznaniem urazow.

. W sytuacji, gdy ci$nienie nie jest monitorowane, na ztgczu manometru zawsze

powinna znajdowac sie zatyczka, co pozwoli unikna¢ wyciekéw ograniczajacych
dostarczanie O, pacjentowi.

. Jesli wewnatrz urzadzenia Ambu Mark IV widoczne s3 jakiekolwiek pozostatosci lub

wilgo¢, w takim przypadku, aby unikna¢ ryzyka zakazenia i nieprawidtowego
dziatania produktu, zawsze wymagane jest wykonanie procedury przygotowujacej
do ponownego uzycia.

. Nie blokowac zaworu ograniczajacego cisnienie, chyba ze w wyniku profesjonalnej

medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka konieczno$¢. Wysokie
ci$nienie wentylacji moze spowodowac uraz cisnieniowy.

. Zawsze upewnic sie, ze przewdd zbiornika tlenu nie jest zablokowany, poniewaz

zablokowanie przewodu moze uniemozliwi¢ ponowne napetnienie worka
kompresyjnego i uniemozliwi¢ wentylacje.

. Dodanie akcesoriéow moze zwigkszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy. Nie nalezy

dotaczac akcesoriéw, jesli zwiekszony op6r oddechowy mégtby byc szkodliwy
dla pacjenta.

15.

20.

Z uwagi na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, resuscytatora nie nalezy
wykorzystywac u innego pacjenta bez uprzedniego przygotowania wyrobu do
ponownego uzycia.

. Nie nalezy uzywac¢ produktu z dotaczong maskga twarzowg podczas wentylacji

niemowlat z wrodzona przepukling przeponowa z uwagi na ryzyko wystapienia
insuflacji. W miare mozliwosci do dostarczania powietrza stosowac inne
rozwigzania niz maska twarzowa.

Podczas korzystania z resuscytatora z maska twarzowg nalezy zwracac¢ uwage na
oznaki catkowitej/czesciowej niedroznosci gérnych drég oddechowych,
prowadzacej do braku lub ograniczonej podazy tlenu. O ile jest to mozliwe, w
przypadku podawania pacjentowi powietrza zawsze nalezy stosowac inne
rozwiazania niz maska twarzowa.

. W celu unikniecia ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania, zabronione

przygotowywanie do ponownego uzytku produktu Ambu Mark IV po osiagnieciu
maksymalnie 30 cykli przygotowawczych (15 w przypadku worka rezerwuaru tlenu).

. Zabrania sie stosowania urzgdzenia Ambu Mark IV, jesli wymagane jest podawanie

tlenu w trybie swobodnego przeptywu, gdyz mozliwa niewystarczajaca podaz
tlenu moze doprowadzi¢ do hipoksji.

Uzywajac resuscytatora z maska twarzowa, nalezy prawidtowo zatozy¢ i uszczelni¢
maske, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia
uzytkownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.

Do czyszczenia produktu nie uzywac substancji zawierajacych fenole. Fenole
powoduja przedwczesne zuzywanie sie i rozktad materiatéw oraz skrocenie okresu
zywotnosci produktu.

Po zakorczeniu czyszczenia, z resuscytatora nalezy niezwtocznie usung¢ wszelkie
pozostatosci detergentu, poniewaz mogg one spowodowac przedwczesne
zuzywanie sie lub skréci¢ zywotno$¢ produktu.
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Nie przechowywac resuscytatora w stanie zdeformowanym, poniewaz worek moze
ulec trwatemu znieksztatceniu, obnizajac skutecznos¢ wentylacji.

Aby kontrolowa¢ skuteczno$¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowej i stucha¢ przeptywu powietrza wydychanego przez zawér pacjenta. Jesli
urzadzenie nie zapewnia wtasciwego poziomu wentylacji, nalezy natychmiast
przystapi¢ do wentylacji metoda usta-usta.

Nie nalezy podejmowac préb odtgczania ztacza pacjenta od zaworu pacjenta,
poniewaz zostaty one potaczone w sposéb trwaty, a demontaz moze doprowadzi¢
do uszkodzenia urzadzenia oraz nieprawidtowego dziatania.

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia i nieprawidtowego dziatania resuscytatora nie
nalezy podejmowac préb jego demontazu w stopniu wykraczajacym poza zakres
opisany w niniejszej instrukcji.

W razie potrzeby informacje na temat poszczegélnych akcesoriéw mozna znalez¢
na opakowaniu. Nieprawidtowe obchodzenie sie z akcesoriami moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie catego produktu.

Stosowanie wraz z resuscytatorem Ambu Mark IV produktéw i urzadzen
przeznaczonych do podawania tlenu (np. filtréw i zaworéw dozujacych) firm
zewnetrznych moze wptynac na dziatanie produktu. W celu uzyskania informacji na
temat kompatybilnosci takich rozwiazan z resuscytatorem Ambu Mark IV oraz
informacji dotyczacych mozliwych zmian w dziataniu, nalezy kontaktowac sie z
producentami tych wyroboéw.

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia czesci przynalezace do danego
urzadzenia zawsze nalezy trzymac razem, co pozwoli uniknag¢ ponownego montazu
elementdw o réznej trwatosci, ktory mogiby doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

. Przepisy federalne USA zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez

uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.8. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne (przyktadowe) zdarzenia niepozadane zwigzane z resuscytacjq: uraz
spowodowany zbyt duzym ci$nieniem lub zbyt duza objetoscia oddechowa, hipoksja,
hiperkapnia czy aspiracyjne zapalenie ptuc.

1.9. Uwagi ogdlne

Jezeli podczas lub na skutek stosowania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego
incydentu, w takim przypadku zdarzenie takie nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
organom krajowym.

2. Opis urzadzenia

Urzadzenie Ambu Mark IV zapewnia mozliwos$¢ podtaczania do jednorazowych manometréw
cisnieniowych Ambu®, zaworéw Ambu PEEP i masek firmy Ambu, a takze innych akcesoriow
wspomagajacych oddychanie, zgodnych z normami EN I1SO 5356-1 i EN ISO 13544-2.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie symboli Opis

Wersja dla dorostych
Masa ciata powyzej 15 kg.

Wersja dla dzieci
Masa ciata do 20 kg.




Znaczenie symboli Opis
GTI N Unikatowy numer produktu (GTIN™).
Tylko z przepisu

Wytacznie na recepte.
lekarza

Numer partii.

Kraj producenta.

Wyréb medyczny.

Warunkowo dopuszczone do stosowania w $rodowisku
rezonansu magnetycznego.

B> & g

Petna liste objasnien symboli mozna znalez¢ na stronie
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu
4.1. Zasady dziatania

Na ilustracjach na stronie 2 (1 przedstawiono przeptyw gazu wentylacyjnego do worka
oraz do i od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (@ Mark IV Adult, (b Mark
IV Baby z workiem rezerwuaru tlenu, (€ Mark IV Baby z przewodem zbiornika
rezerwuaru tlenu.

Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadzenie.

Worek rezerwuaru tlenu zostat wyposazony w dwa zawory - jeden z nich umozliwia pobér
powietrza atmosferycznego z otoczenia, gdy worek jest pusty, a drugi kieruje nadmiar
tlenu na zewnatrz, gdy worek jest petny. 1.1 1.2

1.1 ysuwanie nadmiar tlenu, 1.2 Wlot powietrza, 1.3 Wlot tlenu, 1.4 Ztacze pacjenta,
1.5 Wydech, 4.6 Ztacze manometru, 3,7 Zawér ograniczajacy cisnienie.

4.2. Kontrola i przygotowanie

Resuscytator nalezy rozpakowac i przygotowac do stosowania w sytuacjach nagtych
(sprawdzajac jego petna funkcjonalnosd).

4.2.1. Przygotowanie
. Przygotuj resuscytator zgodnie z instrukcjami montazu, po czym umiesci¢ wszystkie
elementy w torbie transportowej dostarczonej z resuscytatorem.

. Jesli wraz z resuscytatorem dostarczona zostata réwniez maska, przed uzyciem
nalezy zdjac torebke ochronng (o ile zostata zastosowana).

. Przed uzyciem na pacjencie przeprowadz krotki test poprawnosci dziatania zgodnie z
opisem zawartym w podpunkcie 4.2.2.
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4.2.2, Test poprawnosci dziatania

Resuscytator

Zamkna¢ zawdr ograniczajacy cisnienie za pomocg zatyczki (dotyczy wytacznie produktu
Ambu Mark IV Baby), po czym zamkna¢ ztacze pacjenta za pomoca kciuka 3.2 7.1. Mocno
Scisna¢ worek resuscytatora. Resuscytator powinien stawia¢ opér podczas $ciskania.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy wyciagajac zatyczke 3.1, a nastepnie powtdrzy¢ procedure.
Na tym etapie zawor ograniczajacy ci$nienie powinien pozostawac aktywny, a na zaworze
powinien by¢ styszalny dzwigk dla fazy wydechowej.

Kilkukrotnie $cisnac i pusci¢ resuscytator, aby upewnic sie, czy powietrze na pewno
przeptywa przez system zaworéw, wyptywajac przez zawor pacjentaz.2.

UWAGA: Podczas pracy, ruchome tarcze zaworéw moga generowac cichy, aczkolwiek
styszalny dzwigk. Nie ma to negatywnego wptywu na dziatanie resuscytatora.

Worek rezerwuaru tlenu

Na ztaczu wlotowym tlenu ustaw przeptyw gazu na 10 I/min. Utatwi to workowi rezerwuaru
tlenu powrét do stanu wyjsciowego. Sprawdz, czy worek rezerwuaru tlenu napetnia sie.
Jesli nie, sprawdz, czy dwie zastawki zawordéw nie ulegty uszkodzeniu 6.3 lub czy worek
rezerwuaru tlenu nie zostat rozerwany. Nastepnie wyregulowa¢ przeptyw dostarczanego
gazu zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Zbiornik tlenu (rurowy)

Na ztaczu wlotowym tlenu ustaw przeptyw gazu na 10 I/min. Sprawdzi¢, czy tlen wydostaje
sie koricem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdz, czy rurka worka rezerwuaru tlenu jest
drozna.

Nastepnie wyregulowac przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze wskazaniami
medycznymi.
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4.3. Obstuga resuscytatora

. Wymagane jest stosowanie zalecanych technik oczyszczania jamy ustnej i drég
oddechowych pacjenta oraz prawidtowego ukfadania pacjenta w zapewnienia
droznosci drég oddechowych.

. Mocno przycisna¢ maske do twarzy pacjenta. (2

. Wsunac reke (Ambu Mark IV Adult) pod uchwyt (urzadzenie Ambu Mark IV Baby nie
zostato wyposazone w uchwyt podtrzymujacy).

Przystapi¢ do wentylacji pacjenta: Podczas wdmuchiwania powietrza obserwowac
unoszenie sie klatki piersiowej. Szybkim ruchem pusci¢ worek nastuchujac przeptywu
wydechowego z zaworu pacjenta, obserwujac przy tym czy klatka piersiowa
pacjenta opada.

. W przypadku utrzymujacego sie oporu przy wdmuchiwaniu powietrza, nalezy
sprawdzi¢ drogi oddechowe pod katem niedroznosci oraz zmieni¢ pozycje pacjenta,
celem zapewnienia droznosci drég oddechowych.

. Jesli pacjent wymiotuje podczas wentylacji, nalezy natychmiast wyjac¢ resuscytator,
aby oczysci¢ drogi oddechowe pacjenta i usung¢ wymiociny z resuscytatora, potrza-
sajac nim kilkakrotnie w sposéb szybki i zdecydowany, po czym wznowi¢ wentylacje.
Jesdli nadmierna ilos¢ wymiocin blokuje przeptyw powietrza, dopuszczalne jest rozmon-
towanie i oczyszczenie zaworu pacjenta. Szczegdtowe informacje na temat demontazu
i ponownego montazu zaworu pacjenta znajduja sie na ilustracjach 5.5 i 6.1.

. W przypadku podtaczania do resuscytatora urzadzen zewnetrznych nalezy
przetestowac prawidtowos¢ dziatania oraz zapoznac sie z instrukcjq obstugi
urzadzenia zewnetrznego.

Ztacze manometru (dotyczy wylacznie urzadzenia Ambu Mark IV Baby)

Ztacze manometru znajdujace sie na gorze zaworu pacjenta umozliwia podtaczenie
jednorazowego manometru cisnieniowego Ambu, jak réwniez ci$nieniomierzy innych
producentéw. Zdjac zatyczke, a nastepnie podtaczy¢ manometr/cisnieniomierz (8 .



Zawor ograniczajacy ci$nienie (dotyczy wytacznie urzadzenia Ambu Mark IV Baby)
Zawor ograniczajacy cisnienie zostat skonfigurowany w taki sposéb, aby otwierat sie przy
40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jesli w wyniku fachowej oceny medycznej konieczne okaze sig zastosowanie ci$nienia
przekraczajgcego 40 cmH,0, zawdr ograniczajacy cisnienie moze zosta¢ ominiety poprzez
wcisniecie zatyczki blokujacej znajdujacej sie na zaworze 3.2.

Alternatywnym sposobem jest zablokowanie zaworu ograniczajacego cisnienie poprzez
umieszczenie palca wskazujgcego na niebieskim przycisku podczas $ciskania worka.

Podawanie tlenu

Tlen nalezy podawac zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Rysunek 4 przedstawia obliczone wartosci procentowe dostarczanego tlenu, ktére mozna
uzyskac przy réznej objetosci i czestotliwosci wentylacji oraz zréznicowanej predkosci
przeptywu gazu, odpowiednio dla urzadzenia Mark IV Adult 4.3 i Mark IV Baby 3,3.

4.4. Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie,
dezynfekcja, sterylizacja

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, po kazdym uzyciu nalezy postepowac
zgodnie z tymi instrukcjami dotyczacymi przygotowania sprzetu do ponownego uzycia.

Demontaz

Przed przystapieniem do recznego przygotowywania resuscytatora do ponownego uzycia
nalezy roztozy¢ go na czesci tak, jak zostato to zaprezentowane na rysunku 5.1

(Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby z workiem rezerwuaru tlenu), 5.3 (Mark IV Baby z rurka
worka rezerwuaru tlenu) celem zapewnienia sobie mozliwosci wyczyszczenia
poszczegdlnych elementéw. Postepowac zgodnie z metoda przedstawiong na rysunku 5.4
55i65.6.

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia elementy danego urzadzenia nalezy
trzymac razem, co pozwoli uniknagé¢ ponownego montazu elementdw o réznej trwatosci.

Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku

W celu petnego przygotowania zaworu Ambu Mark IV przeznaczonego do wielokrotnego
uzytku do ponownego wykorzystania, nalezy wykonac jedna z procedur
wyszczeg6lnionych w Tabeli 1.

Zalecane procedury dotyczace przygotowania

EoruKEEzEs) przed ponownym uzyciem (wybra¢ jedna)
. Czyszczenie reczne, a nastepnie
dezynfekcja chemiczna.
Mark IV Adult oraz Mark IV . Czyszczenie reczne, a nastepnie sterylizacja.

Baby (z wyjatkiem rurki worka | .
rezerwuaru tlenu)

Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja
termiczna, a nastepnie sterylizacja.

. Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja
termiczna, a nastepnie dezynfekcja chemiczna.

Rurka worka rezerwuaru tlenu | -
urzadzenia Mark IV Baby

Czyszczenie reczne, a nastepnie
dezynfekcja chemiczna.

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku.

Testy produktu wykazaty, iz resuscytator Ambu Mark IV zachowuje swoja catkowita
sprawnos$¢ po wykonaniu 30 petnych cykli ponownego przygotowania do wykorzystania,
zgodnie z informacjami zawartymi w Tabeli 1, z wyjatkiem worka rezerwuaru tlenu, ktéry
zapewnia mozliwos¢ maksymalnie 15-krotnej sterylizacji lub maksymalnie 30-krotnej
dezynfekcji chemicznej.

Wytaczna odpowiedzialnos¢ za jakiekolwiek odstepstwa zwigzane z zalecang liczba cykli
oraz metodami przygotowywania do ponownego uzytku, a takze za kontrole majace na
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celu zagwarantowanie nieprzekraczania zalecanej liczby cykli ponownego przygotowania
produktu do uzytku, spoczywa na uzytkowniku.

Przed kazdym uzyciem zawsze nalezy wykonac test sprawnosci (patrz podpunkt 4.2.2.)

Procedury przygotowywania do ponownego uzytku

CZYSZCZENIE RECZNE

1. W celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimng, biezacg woda.

2. Przygotuj kapiel w roztworze detergentu uzywajac do tego celu takiego produktu, jak
np. Neodisher® MediClean Forte lub jego odpowiednika, umozliwiajgcego usuniecie
pozostatosci zaschnietej i zdenaturowanej krwi i biatek, z zastosowaniem zalecanego
przez producenta detergentu stezenia.

3. Catkowicie zanurz czesci, tak aby pozostawaty zanurzone w roztworze zgodnie z
instrukcja opisang na etykiecie stosowanego detergentu. Podczas moczenia doktadnie
wyczysci¢ czesci miekka szczotka oraz przeptukac worki i rurki az do usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen.

4. Nastepnie doktadnie optukaj wyroby zanurzajac je w czystej wodzie, poruszajac nimi i
pozostawiajac na co najmniej 3 minuty.

5. Dwukrotnie powtérz poprzedni krok w celu wykonania tacznie trzech ptukan, za
kazdym razem uzywajac $wiezej, czystej wody.

6. Wysusz czesci wykorzystujac do tego celu czysta, niestrzepiaca sie i nieposiadajaca
widkien $ciereczke i sprezone powietrze.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE | DEZYNFEKCJA TERMICZNA (NIE DOTYCZY WORKA
REZERWUARU TLENU)

1. W celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimng, biezacg woda.
2. Umies¢ czesci na stojaku lub w koszyku drucianym znajdujacym sie wewnatrz
urzadzenia czyszczacego.

3. Wybierz cykl, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:
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Eta Czas recyrkulacji e Rodzaj i
P (w minutach) P stezenie detergentu
Czyszczenie 02:00 Zimna woda biezaca Nie dot
wstepne
Neodisher® MediClean
. . Woda biezaca Forte lub odpowiednik
Czyszczenie 01:00 43°C(110°°F) w stezeniu zalecanym
przez producenta
. : Woda biezaca .
Ptukanie 05:00 43°C (110°F) Nie dot
Dezynfekda 05:00 91°C (196 °F) Nie dot
termiczna
Czas suszenia 07:00 90 °C (192 °F) Nie dot

Tabela 2: Automatyczna procedura czyszczenia resuscytatora Mark IV.

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1.

Przygotuj kapiel z wykorzystaniem produktu Cidex OPA lub odpowiednika OPA
(o-ftalaldehydu) w temperaturze okreslonej w instrukcji producenta srodka
dezynfekujacego OPA.

Wymagane jest zapewnienie minimalnego skutecznego stezenia (MEC) $rodka
dezynfekujacego OPA poprzez wykorzystanie paskow testowych OPA opisanych

w instrukcji producenta $rodka dezynfekujagcego OPA.

Poruszajac urzadzeniem nalezy je catkowicie zanurzy¢ w kapieli OPA w celu usunigcia
z powierzchni urzadzenia wszystkich pecherzykéw powietrza.

Pozostaw urzadzenie w kapieli przez czas okreslony przez producenta srodka
dezynfekujacego OPA.

Nastepnie doktadnie optukaj urzadzenie zanurzajac je w czystej wodzie, poruszajac nim i
pozostawiajac na co najmniej 1 minute. Podczas ptukania przeptuka¢ worek czysta woda.



6. Dwukrotnie powtdérz krok 5 w celu wykonania tacznie 3 ptukan, za kazdym razem
uzywajac $wiezej, czystej wody.
7. Osusz urzadzenie sterylna, niestrzepiacg sie sciereczka.

STERYLIZACJA (NIEDOTYCZY RURKI WORKA REZERWUARU TLENU)

Produkt nalezy sterylizowac¢ w grawitacyjnym autoklawie parowym wykonujac petny cykl
sterylizacyjny w temperaturze 134 - 135 °C (274 - 275 °F) z czasem ekspozycji wynoszacym
10 minut i czasem suszenia wynoszacym 45 minut. Przed ponownym zmontowaniem
resuscytatora nalezy zadbac o catkowite wyschniecie i/lub schtodzenie jego czesci.

Opis czegsci

Po przygotowaniu do ponownego uzycia, wszystkie czesci nalezy poddac¢ doktadnym
ogledzinom w celu wykrycia wszelkich mozliwych uszkodzen, pozostatoéci zanieczyszczen lub
nadmiernego zuzycia. Niektére metody moga spowodowac odbarwienie czesci wykonanych z
kauczuku, nie ma to jednak wptywu na trwatos¢ tych czesci. W przypadku zuzycia materiatéw,
np. w wyniku pojawienia sie peknie¢, elementy te nalezy wyrzucic¢ i wymieni¢ na nowe.

W przypadku sterylizacji worek rezerwuaru tlenu moze ulec nieznacznemu pomarszczeniu.

Nie ma to wptywu na jego zywotnos¢ ani poprawnos¢ dziatania.

Ponowny montaz
Ponownie recznie zmontowac czesci resuscytatora, jak przedstawiono na rysunku (6.

. Podczas umieszczania obudowy zaworu wejsciowego nalezy upewnic sig, czy otwor
worka przylega scisle do kotnierza.
. Podczas zaktadania tarczy zaworu zwréci¢ uwage, aby wypustka trzpienia zostata

wepchnieta przez otwor w srodku gniazda zaworu, jak przedstawiono na rysunkach 6.3.

. W przypadku montazu ostony przeciwrozbryzgowej: Nalezy pamieta¢, ze otwor
ostony przeciwrozbryzgowej powinien by¢ skierowany w dét 6.1.

. W celu zamontowania worka rezerwuaru tlenu na urzadzeniu Ambu Mark IV Baby,
do zaworu wlotowego resuscytatora nalezy podtaczy¢ przejscidéwke , poprzez

przymocowanie przejscidwki tacznika karbowanego do ztacza wejsciowego po czym
dodatkowo zabezpieczy¢ ztacze wejsciowe tlenu zatyczka przejsciowki.

Po wykonaniu tych czynnosci mozliwe bedzie podtaczenie worka rezerwuaru tlenu
do karbowanego facznika przejsciowki.

Po zmontowaniu i przed przygotowaniem do natychmiastowego uzycia w sytuacjach
nagtych nalezy przeprowadzi¢ test sprawnosci.

Serwis

Resuscytator nie wymaga przeprowadzania zadnych zaplanowanych czynnosci
konserwacyjnych poza regularnym przygotowywaniem go do ponownego wykorzystania,
wykonywaniem kontroli i testow.

4.5. Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy
Urzadzenie Ambu Mark IV jest zgodne z norma produktowg ISO 10651-4.

5.2. Specyfikacje
Mark IV Baby Mark IV Adult
Objetos¢ resuscytatora™” 420 ml 1450 ml
Objetos¢ podawana przy 300 ml 600 ml

wentylacji jedng reka’,

Objetos¢ podawana przy _ 900 ml
wentylacji oburecznej’, ™
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Martwa przestrzen oddechowa

podanej objetosci

podanej objetosci

Mark IV Baby Mark IV Adult Mark IV Baby Mark IV Adult
Wymiary (dtugos¢ x $rednica)™” 265 x 80 mm 270 x 130 mm X Zewn. 22 mm meskie (EN 1SO 5356-1)
Ztacze pacjenta L
Masa bez worka rezerwuaru tlenu 190 45 Wewn. 15 mm zenskie (EN ISO 5356-1)
wnen g g
i maski
Ztacze wydechowe 30 mm meskie (EN 1SO 5356-1)
Zawor ograniczajacy ciénienie” 40 cmH,0 - (do zaworu PEEP)
<5ml+10 % <5ml+10% Ztacze manometru @ 4,2 +/-0,1 mm

Ztacze zaworu ponownego

Wewn. 32 mm

resuscytator podczas
normalnego uzytkowania z
dodatkowym przeptywem gazu

zasilajacego™,

z workiem rezerwuaru tlenu:
2,5 cmH,0 przy 5 I/min
3,7 cmH,0 przy 10 I/min
4,5 cmH,0 przy 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

przy 5,10 15 /min
(V;225 mli 600 ml,
f20)
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Pojemnosé¢ worka 1500 ml (worek) 1500 mi napetniania worka" zenskie
rezerwuaru tlenu™” 100 ml (rurka) Nieszczelnos¢ przy przeptywie do I
rzodu i do tytu Niemierzalna
z rurka rezerwuaru tlenu: P
0,6 cmH,0 przy 5 I/min Ztacze wejéciowe O, Zgodnie z norma EN I1SO 13544-2
Op6r wdechowy ™, ™ 4,0 c_mHZO przy 50 I/min 3,7 cmHZQ Wartosci graniczne temperatur 0d-18 do +50°C (0d -0,4 do +122°F)
z workiem rezerwuaru tlenu: przy 50 I/min roboczych
0,8 cmH,0 51/mi $ci i
cmH,0 przy /ml'n Wartosci graniczne dla ) 0d -40 do +60 °C (od -40 do +140 °F)
4,9 cmH,0 przy 50 I/min temperatur przechowywania
. 1,3 cmH,0 przy 5 I/min 2,2 cmH,0 Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknietym opakowaniu w
Opdr wydechowy i i temperaturze pokojowej, z dala od $wiatta stonecznego.
4,4 cmH,0 przy 50 I/min przy 50 I/min p pokojowej, g
z rurka rezerwuaru tlenu: Uwagi:
<2cmH20 ' - 10 cmH,0 = 1,0 kPa
PEEP generowane przez przy 5,101 15 I/min <2cmH,0 - V.: Objetos¢ wentylacji, f: Czestotliwos¢ (oddechy na minute).

“ Wyr6b przetestowany zgodnie z norma EN 1SO 10651-4.

“ Pominiecie zaworu ograniczajacego cisnienia umozliwia podwyzszenie wartosci cisnienia

podawanego powietrza.

Wartosci przyblizone.
" Wartosci maksymalne.

W ogélnych warunkach testowych zgodnie z norma EN ISO 10651-4:2009.




5.3. Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI A

Zawér Ambu Mark IV zostat warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR), co oznacza, iz mozna go bezpiecznie uzywac

w Srodowisku MR (z wyjatkiem komér rezonansowych) w przypadku spetnienia ponizszych
warunkow.

. Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 7 T i mniejszym +
. Maksymalny gradient przestrzenny pola moze wynosi¢ 10 000 G/cm (100 T/m)
. Maksymalna sita produktu moze wynosi¢ 450 000 000 G*/cm (450 T2/m)

Uzycie wewnatrz urzadzenia do rezonansu moze wptyna¢ na jakos¢ obrazu MR.

Nie badano nagrzewania wywotanego promieniowaniem RF ani artefaktéw obrazu
rezonansu magnetycznego. Wszystkie metalowe czesci s catkowicie ostoniete i nie maja
kontaktu z ciatem pacjenta.
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