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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. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de a utiliza resuscitatorul

Ambu® Mark IV (pentru adulti si copii > 15 kg, denumit Ambu Mark IV Adult) si
resuscitatorul Ambu® Mark IV Baby (pentru nou-ndscuti, sugari si copii cu greutatea pana la
20 kg, denumit Ambu Mark IV Baby), denumite la un loc Ambu Mark IV. Instructiunile de
utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie
copii ale versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu
explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile
de precautie legate de operarea resuscitatorului. Inainte de prima utilizare a
resuscitatorului, este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la tehnicile
de resuscitare si sa fie familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile si
contraindicatiile din aceste instructiuni. Pentru Ambu Mark IV nu existé garantie.

1.1. Domeniul de utilizare
Ambu Mark IV este un resuscitator reutilizabil pentru resuscitare pulmonara.

1.2. Indicatii de utilizare
Ambu Mark IV este indicat in situatiile in care este necesar un resuscitator cardiopulmonar
manual pentru ventilatia asistata a pacientilor.

Ambu Mark IV este indicat pentru ventilatia si oxigenarea pacientilor pana cand se poate
stabili o cale respiratorie mai buna sau pana cand pacientul se recupereaza.

1.3. Pacientii vizati
Domeniul de utilizare pentru fiecare méarime este:
. Marime adult: adulti si copii cu o greutate corporala mai mare de 15 kg (33 Ib).

. Marime copil: nou-nascuti, sugari si copii cu o greutate corporald pana la 20 kg (44 Ib).

1.4. Utilizatori vizati
Personalul medical instruit in managementul cailor respiratorii, cum ar fi anestezisti,
asistente medicale, personal de salvare si personal pentru interventii de urgenta.

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.6. Beneficii clinice

Tehnica de baza de management al cailor respiratorii, folosind un resuscitator manual,
permite ventilatia si oxigenarea pacientilor pana cand se poate stabili o cale respiratorie
mai buna sau pana cand pacientul se recupereaza.

1.7. Avertismente si masuri de precautie
Ignorarea acestor atentionari poate conduce la ventilarea ineficientd a pacientului sau la
deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENT /\

1. Reprocesati resuscitatorul Ambu Mark IV dupa fiecare utilizare pentru a evita riscul
de infectie.

2. Nu utilizati resuscitatorul in medii toxice sau periculoase pentru a evita riscul de
producere a leziunilor tisulare.

3. Din cauza riscului de incendiu si/sau explozie, atunci cand utilizati oxigen
suplimentar, nu fumati si nu utilizati dispozitivul in apropierea focului deschis, a
uleiului, a grasimii, a altor substante chimice inflamabile sau a echipamentelor si
sculelor care pot produce scantei.

4. Inspectati vizual produsul si efectuati un test de functionare dupa despachetare,
asamblare si inainte de utilizare, deoarece defectele si materiile straine pot duce la
lipsa ventilatiei sau la ventilatia redusa a pacientului.
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Nu utilizati produsul daca nu trece de testul de functionare, deoarece utilizarea sa
n aceste conditii poate cauza lipsa ventilatiei sau ventilatia redusa a pacientului.

A se utiliza doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu continutul
acestui manual, deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

Personalul medical care efectueaza procedura trebuie sa selecteze dimensiunea
resuscitatorului si a accesoriilor (de ex., masca faciala, valva PEEP etc.) in functie de
afectiunile pacientului, deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

Nu utilizati produsul daca este contaminat din surse externe, deoarece acest lucru
poate provoca infectii.

Asigurati-va ca protectia impotriva stropilor sau valva PEEP de la Ambu este atasata
la portul expirator. Portul expirator deschis poate fi blocat accidental si poate duce
la un volum excesiv de aer in plamani, cauzand traumatisme tisulare.

Capacul manometrului trebuie sa fie montat pe portul pentru manometru atunci
cand presiunea nu este monitorizata pentru a se evita pierderile, care pot cauza
reducerea fluxului de O, catre pacient.

Reprocesati resuscitatorul Ambu Mark IV daca in interiorul dispozitivului au ramas
reziduuri vizibile sau umezeala, pentru a evita riscul de infectie si de

functionare defectuoasa.

Nu decuplati valva de limitare a presiunii decat dacé o evaluare medicala indica
necesitatea acestei actiuni. Presiunile ridicate de ventilare pot cauza barotrauma.
Asigurati-va ca tubul rezervorului pentru oxigen nu este blocat, deoarece blocarea
tubului poate impiedica reumflarea balonului comprimabil, ceea ce poate duce la
lipsa ventilatiei.

Rezistenta la inspiratie si/sau la expiratie poate creste daca se adauga accesorii. Nu
atasati accesorii daca o rezistenta respiratorie mai mare poate fi ddunatoare
pentru pacient.

Nu reutilizati resuscitatorul la un alt pacient fara reprocesare din cauza riscului de
infectie incrucisata.
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Nu utilizati produsul cu masca faciala atasata atunci cand ventilati sugarii cu hernie
diafragmatica congenitala, deoarece exista riscul de insuflatie. Daca este posibil, utilizati
o alternativa la folosirea mastii faciale pentru directionarea aerului catre pacient.

Aveti grija la semnele de blocare completa/partiald a cailor respiratorii superioare
atunci cand utilizati resuscitatorul atasat la o masca faciala, deoarece blocarea va
duce la oprirea administrarii de oxigen sau la administrarea acestuia in cantitati
limitate. Daca este posibil, utilizati o alternativa la folosirea mastii faciale pentru a
directiona aerul catre pacient.

Nu utilizati Ambu Mark IV dupa maximum 30 de reprocesari (15 pentru balonul cu
rezervor pentru oxigen) pentru a evita riscul de infectie sau de functionare
defectuoasa a dispozitivului.

Nu utilizati Ambu Mark IV atunci cand se impune administrarea de oxigen cu flux liber
din cauza posibilei administrari insuficiente a oxigenului, care poate duce la hipoxie.
Daca utilizati resuscitatorul cu masca faciala atasata, asigurati pozitionarea si
etansare corecta a mastii faciale, deoarece o etansare necorespunzatoare poate
duce la transmiterea bolilor infectioase pe calea aerului catre utilizator.

MASURI DE PRECAUTIE

1.

Nu utilizati substante care contin fenol pentru curatarea produsului. Fenolii vor
cauza uzura prematurd si degradarea materialelor, ducand la reducerea duratei de
viata a produsului.

Dupa curatare, indepartati imediat toate reziduurile de detergent de pe
resuscitator, deoarece reziduurile pot cauza uzura prematura sau pot reduce durata
de viata a produsului.

Resuscitatorul nu trebuie sa fie depozitat deformat; in caz contrar se poate produce
distorsiunea permanenta a balonului, care poate reduce eficienta ventilatiei.
Urmariti miscarea toracelui si ascultati debitul expirator din valva pentru pacient
pentru a verifica ventilatia. Treceti imediat la ventilatia guré la gura daca nu se
poate realiza ventilatia cu resuscitatorul.



5. Nuincercati sa deconectati conectorul pentru pacient de la valva pentru pacient,
deoarece acestea sunt atasate permanent, iar dezasamblarea lor poate duce la
deteriorarea si functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

6. Nuincercati sa dezasamblati resuscitatorul mai mult decat este descris in aceste
instructiuni, deoarece exista riscul de deteriorare si de functionare defectuoasa
a dispozitivului.

7. Daca este cazul, consultati ambalajul accesoriilor pentru informatii detaliate
despre accesorii, deoarece manipularea incorecta a acestora poate duce la
defectarea intregului produs.

8. Utilizarea produselor si a dispozitivelor de administrare a oxigenului furnizate de
terti (de ex, filtre si valve de dozaj) cu resuscitatorul Ambu Mark IV poate influenta
performantele produsului. Consultati producatorul dispozitivului tert pentru a
verifica compatibilitatea cu resuscitatorul Ambu Mark IV si pentru a obtine
informatii cu privire la posibilele modificari ale performantei.

9. Pastratila un loc componentele de la acelasi dispozitiv in timpul reprocesarii
pentru a evita reasamblarea componentelor cu durabilitate diferita, ceea ce duce la
riscul de defectare a produsului.

10. Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta
poate fi vandut doar de catre un medic sau la indicatia unui medic cu licentd.

1.8. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu resuscitarea (nu sunt exhaustive): barotrauma,
volutrauma, hipoxie, hipercarbie si pneumonie de aspiratie.

1.9. Observatii generale

Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului
Ambu Mark IV poate fi conectat la manometrul Ambu® de unica folosinta, la valvele Ambu

PEEP si la mastile de fatd Ambu, precum si la alte accesorii pentru respiratie conforme cu
ENISO 5356-1 5i EN ISO 13544-2.

3. Explicarea simbolurilor utilizate
Semnificatia simbolului  Descriere
Adulti

Masé corporala ideald mai mare de 15 kg.

Sugari
Masa corporala ideald mai mica de 20 kg.

GTIN

Numarul global de articol comercial (GTIN™).

Doar Rx Se utilizeaza doar cu reteta medicala.

Numarul lotului.

Tara producatorului.
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Semnificatia simbolului  Descriere

JAN

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla la
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Dispozitiv medical.

Utilizare pentru RMN in anumite conditii.

4. Utilizarea produsului

4.1. Principii de operare

llustratia de la pagina 2 (1 arata modul in care debitul de gaz ventilat circuld prin balon,

catre si dinspre pacient, in timpul operarii manuale a resuscitatorului. (@’ Mark IV Adult,
b Mark IV Baby cu balon cu rezervor pentru oxigen, { € Mark IV Baby cu tub de rezervor

pentru oxigen.

Debitul de gaz este similar cadnd pacientul respira spontan prin intermediul dispozitivului.
Rezervorul pentru oxigen este prevazut cu doud valve, una care permite aerului ambiant sd
fie aspirat in interior, cdnd rezervorul este gol, si una care evacueaza surplusul de oxigen,
cand balonul rezervorului este plin. 1.1 1.2

1.1 Eliberare surplus de oxigen, 1:2 Admisie de aer, 1.3 Admisie de oxigen, 1.4 Conector
pentru pacient, 4.5 Expiratie, 3,6 Port manometru, 4,7 Valva de limitare a presiunii.
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4.2. Inspectia si pregatirea
Resuscitatorul trebuie despachetat si pregatit (trebuie efectuat si un test de functionare)
pentru utilizare imediata inainte de a fi folosit in situatii de urgenta.

4.2.1.Pregatirea

. Pregatiti resuscitatorul conform ghidului de asamblare si puneti toate piesele in
geanta de transport livrata odata cu aparatul.

. Daca resuscitatorul este livrat impreuna cu o masca faciala, nu uitati sa indepartati
ambalajul de protectie (daca existd) inainte de utilizare.
. Tnainte de a-| utiliza pe pacient, verificati rapid modul de functionare, conform

descrierii din sectiunea 4.2.2.

4.2.2. Test de functionare

Resuscitatorul

Inchideti valva de limitare a presiunii cu busonul de reglare (acest lucru este valabil doar
pentru Ambu Mark IV Baby) si astupati conectorul pentru pacient cu degetul mare 3.3 7.1-
Strangeti cu putere balonul. Resuscitatorul va opune rezistentd la strangere.

Deschideti valva de limitare a presiunii, deschizand busonul de reglare 3.1 si repetand
procedura. Valva de limitare a presiunii trebuie sa fie activata si trebuie sa se auda cum
debitul de aer este expirat din valva.

Luati degetul de pe conectorul pentru pacient si strangeti si eliberati de mai multe ori
resuscitatorul pentru a va asigura ca aerul circula prin sistemul cu valva si ca este evacuat
prin valva pentru pacient 7.2.

NOTA: in timpul functiondrii, din discurile valvei aflate in miscare se poate auzi un mic
sunet. Acest lucru nu pune in pericol functionarea resuscitatorului.



Balonul cu rezervor pentru oxigen

Furnizati un flux de gaz de 10 I/min la conectorul de admisie pentru oxigen. Deschideti
balonul cu rezervor pentru oxigen. Verificati daca balonul cu rezervor pentru oxigen se
umple. In caz contrar, verificati integritatea clapetelor celor doud valve 6.3 sau daca
balonul cu rezervor pentru oxigen nu este deteriorat. Ulterior, reglati debitul de gaz
furnizat conform indicatiilor medicale.

Tubul rezervorului de oxigen

Furnizati un flux de gaz de 10 I/min la conectorul de admisie pentru oxigen. Verificati daca
oxigenul se evacueaza la capatul tubului rezervorului pentru oxigen. In caz contrar,
verificati daca tubul rezervorului pentru oxigen nu este blocat.

Ulterior, reglati debitul de gaz furnizat conform indicatiilor medicale.

4.3. Utilizarea resuscitatorului

. Utilizati tehnicile recomandate pentru a elibera gura si cdile respiratorii ale
pacientului si pentru a aseza pacientul intr-o pozitie corectd in vederea deschiderii
cailor respiratorii.

. Aplicati masca faciala etans pe fata pacientului. (2

. Glisati mana (Ambu Mark IV Adult) sub maner (Ambu Mark IV Baby nu are maner).
Ventilarea pacientului: in timpul insuflatiei, observati daca toracele se ridica. Eliberati
brusc din méana balonul comprimabil, ascultati debitul expirator din valva pentru
pacient si urmariti miscarea de coborare a toracelui.

. Daca se intampina rezistenta continua la insuflatie, verificati daca exista blocaje la
nivelul cailor respiratorii si repozitionati pacientul pentru a va asigura ca sunt
deschise caile respiratorii.

. Daca pacientul vomita in timpul ventilatiei, scoateti imediat resuscitatorul pentru
a elibera caile respiratorii si evacuati voma din resuscitator prin scuturare si
comprimare rapida, cu forta, de cateva ori inainte de reluarea ventilatiei.

Valva pacientului poate fi demontata si curatata in cazul in care o cantitate mare
de voma blocheaza circulatia aerului. Pentru detalii despre dezasamblarea si
reasamblarea valvei pacientului, consultati ilustratiile 5.5 si 6.1.

. Tn cazul in care conectati dispozitive externe la resuscitator, testati functionarea
acestora si consultati Instructiunile de utilizare care le insotesc.

Portul pentru manometru (doar pentru Ambu Mark IV Baby)

Manometrul Ambu de unica folosintad sau un indicator de presiune produs de o terta parte
poate fi atasat la portul pentru manometru, situat pe partea superioara a valvei pentru
pacient. Indepértati capacul si montati manometrul/indicatorul de presiune (8.

Valva de limitare a presiunii (doar pentru Ambu Mark IV Baby)

Valva de limitare a presiunii este setata sa se deschida la 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Daca evaluarea medicala si de specialitate indica faptul ca este necesara o presiune peste
40 cmH,0, valva de limitare a presiunii poate fi reglata prin apasarea busonului de reglare
de pe valva 3.2.

O alta modalitate de reglare a valvei de limitare a presiunii este prin plasarea degetului
ardtator pe butonul albastru si comprimarea balonului.

Administrarea oxigenului
Administrati oxigen conform indicatiilor medicale.

Figura 4 prezinta procentele calculate de oxigen administrat care pot fi obtinute in functie
de diversele volume si frecvente de ventilatie la debite de gaz diferite pentru Mark IV Adult
4.1 si Mark IV Baby 4.2.

4.4. Reprocesarea: curatarea, dezinfectarea, sterilizarea

Urmati aceste instructiuni privind reprocesarea dupa fiecare utilizare pentru a reduce riscul
de contaminare incrucisata.

Dezasamblarea
Tnainte de reprocesarea manuald, dezasamblati resuscitatorul in componente individuale,
la nivelul indicat in 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby cu balon cu rezervor pentru
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oxigen), 5.3 (Mark IV Baby cu tub de rezervor pentru oxigen), pentru ca suprafetele sa
poata fi curatate. Urmati metoda prezentata in 5.4 5.5 siin 5.6.

Pastrati la un loc componentele de la acelasi dispozitiv in timpul reprocesarii pentru a evita

reasamblarea componentelor cu durabilitate diferita.

Proceduri de reprocesare recomandate

Pentru reprocesarea completa a Ambu Mark IV, utilizati una dintre procedurile enumerate
in Tabelul 1.

Produs/componenta Proceduri de reprocesare recomandate (selectati una)
. Curatare manuala urmata de dezinfectare chimica.
Mark IV Adult si . Curatare manuala urmata de sterilizare.

Mark IV Baby (cu exceptia | «
tubului rezervorului
pentru oxigen)

Curatare automatd, inclusiv o etapa de dezinfectare
termica, urmata de sterilizare.

. Curatare automatad, inclusiv o etapa de dezinfectare
termica, urmata de dezinfectare chimica.

Tub rezervor oxigen

pentru Mark IV Baby . Curatare manuala urmata de dezinfectare chimica.

Tabelul 1: Proceduri de reprocesare recomandate.

Testarea produsului a aratat ca resuscitatorul Ambu Mark IV este complet functional dupa
30 de cicluri complete de reprocesare, asa cum se aratd in Tabelul 1, cu exceptia balonului

cu rezervor pentru oxigen, care poate fi sterilizat de maximum 15 ori sau dezinfectat chimic

de maximum 30 de ori.

Utilizatorului ii revine responsabilitatea de a raporta orice abateri de la ciclurile si metodele

de procesare recomandate si de a monitoriza ca nu se depaseste numarul recomandat de
cicluri de reprocesare.
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Efectuati intotdeauna un test de functionare inainte de fiecare utilizare (consultati
sectiunea 4.2.2).

Proceduri de reprocesare
CURATARE MANUALA

1.
2.

Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indepdrta murdaria bruta.
Pregatiti o baie de detergent cu o solutie de detergent, de ex., Neodisher® MediClean
Forte sau echivalent, pentru eliminarea reziduurilor de sange si proteine uscate si
denaturate, utilizand concentratia recomandata de producatorul detergentului.
Introduceti complet componentele in baia de detergent si tineti-le cufundate in
solutie conform etichetei cu instructiuni privind utilizarea detergentului. In perioada
de inmuiere, curatati bine componentele cu o perie moale si clatiti baloanele si
lumenele pand cand sunt indepartate toate urmele vizibile de murdarie.

Clatiti bine componentele, introducandu-le complet in apa de la robinet, agitandu-le
si lasand-le nemiscate cel putin 3 minute.

Repetati pasul precedent de inca doua ori, pentru un total de trei clatiri, utilizand de
fiecare data apa proaspata de la robinet.

Uscati componentele cu o laveta curaté, fara scame, si cu aer comprimat.

CURATARE AUTOMATA S| DEZINFECTARE TERMICA (NU SE APLICA PENTRU TUBUL
REZERVORULUI PENTRU OXIGEN)

1
2.
3.

Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta murdaria bruta.
Asezati componentele pe un suport sau intr-un cos de sarma din aparatul de spélare.
Selectati ciclul corespunzator dupa cum se aratd mai jos:



mpide Tipul si concentratia
Etapa recirculare Temperatura puts .t
p detergentului
(minute)
Prespalare 02:00 Apa rece de la robinet N/A
Neodisher® MediClean Forte
M . 43°C (110 °F) sau un detergent echivalent
Spalare 01:00 apa de la robinet cu concentratia recomandata
de producator
Cltire 05:00 43°C (110 °F) N/A
apa de la robinet
Dezinfectare 05:00 91°C (196 °F) N/A
termica
Timp de 07:00 90°C (192 °F) N/A
uscare

Tabelul 2: Procedura de curdtare automatd pentru resuscitatorul Mark IV.

DEZINFECTARE CHIMICA

1. Aduceti baia cu dezinfectant Cidex OPA sau cu un dezinfectant OPA (ortoftalaldehida)
echivalent la temperatura specificata in instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

2. Asigurati concentratia minima efectiva a dezinfectantului OPA utilizdnd benzile de test
OPA specificate in instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

3. Introduceti complet dispozitivul in solutia cu dezinfectant OPA si agitati-l pentru a
elimina toate bulele de aer de pe suprafata acestuia.

4. Lasati dispozitivul sa se inmoaie pe durata specificata in instructiunile producatorului
dezinfectantului OPA.

5. Clatiti bine dispozitivul, scufundandu-l complet in apa purificata, agitati-I si lasati-I
nemiscat timp de cel putin 1 minut. In timpul clatirii, spalati balonul cu ap purificata.

6. Repetati pasul 5 de inca doud ori, pentru un total de 3 clatiri, utilizand de fiecare data
apa proaspata de la robinet.

7. Uscati dispozitivul cu o laveta sterila, fara scame.

STERILIZARE (NU SE APLICA PENTRU TUBUL REZERVORULUI PENTRU OXIGEN)
Sterilizati produsul utilizand o autoclava gravitationald cu abur care ruleaza un ciclu
complet la 134 - 135 °C (274 - 275 °F) cu un timp de expunere de 10 minute si un timp de
uscare de 45 de minute. Lasati componentele sa se usuce si/sau se raceasca complet
nainte de reasamblarea resuscitatorului.

Verificarea componentelor

Dupa reprocesare, inspectati cu atentie toate componentele pentru a detecta eventuale
deteriorari si reziduuri sau semne de uzurd excesiva si inlocuiti-le daca este necesar.
Unele metode pot provoca decolorarea pieselor din cauciuc fard a afecta durata de viata
a acestora. in cazul deteriorarii materialelor, cum ar fi craparea, componentele trebuie
aruncate si inlocuite cu altele noi.

In caz de sterilizare, balonul cu rezervor pentru oxigen poate avea un aspect usor incretit.
Acest lucru nu afecteaza durata de viata sau functionarea sa.

Reasamblarea

Reasamblati manual componentele resuscitatorului asa cum se arata in (6 .

. Cand introduceti carcasa valvei de admisie, asigurati-vé ca gura balonului este bine
pozitionata pe flansa.

. Atunci cand introduceti discurile valvei, capatul tijei trebuie sa fie impins prin gaura
din mijloc a scaunului valvei, asa cum se arata in figurile 6.3.

. Cand montati protectia impotriva stropilor: retineti ca deschiderea protectiei
impotriva stropilor trebuie sa fie orientata in jos 6.1.
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. Pentru a monta balonul cu rezervor pentru oxigen pe Ambu Mark IV Baby, atasati
adaptorul la valva de admisie a resuscitatorului, montand conectorul ondulat al
adaptorului pe conectorul de admisie si acoperind conectorul de admisie pentru
oxigen cu capacul adaptorului. Ulterior, balonul cu rezervor pentru oxigen poate fi
conectat la conectorul ondulat al adaptorului.

Efectuati un test de functionare dupa reasamblare si inainte de pregatirea pentru utilizare
imediata in situatii de urgenta.

Intretinerea

Resuscitatorul nu necesita alt fel de intretinere programata in afara reprocesarii, inspectarii
si testarii periodice.

4.5.Eliminarea
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.

5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Standarde aplicate
Resuscitatorul Ambu Mark IV este in conformitate cu standardul de produs EN ISO 10651-4.
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5.2. Specificatii
Mark IV Baby Mark IV Adult
Volum resuscitator™" 420 ml 1.450 ml
Volum administrat cu o mana’, ™ 300 ml 600 ml
Volurrj i(imlnlstrat cu doud _ 900 ml
maini
Dimensiuni
(lungime x diametru)**** 265 x 80 mm 270 x 130 mm
Qreutatf‘féra rezervor 190g 415
si masca
Valva de limitare a presiunii™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10 %

Punct mort

din volumul administrat

din volumul administrat

Volum balon cu rezervor pentru
oxigen™

1.500 ml (balon)
100 ml (tub)

1.500 ml

Rezistenta la inspiratie

cu tub de rezervor
pentru oxigen:
0,6 cmH,0 la 5 I/min
4,0 cmH,0 la 50 I/min
cu balon cu rezervor
pentru oxigen:
0,8 cmH,0 la 5 I/min
4,9 cmH,0 la 50 I/min

3,7 cmH,0 la 50 I/min

Rezistenta la expiratie

1,3 cmH;0 la 5 I/min
4,4 cmH,0 la 50 I/min

2,2 cmH,0 la 50 I/min




PEEP generat de resuscitator in
conditii normale de utilizare cu
flux de gaz suplimentar™, ™

Mark IV Baby Mark IV Adult
cu tub de rezervor
pentru oxigen:
< 2cmH,0
la 5,10, 5i 15 I/min <2cmH,0

cu balon cu rezervor
pentru oxigen:

la 5,10, 5i 15 I/min
(V; 225 ml 5i 600 ml,

Observatii:
- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :volum de ventilare, f.: frecventa (respiratii pe minut).

“ Testat conform EN 1SO 10651-4.

“ Regland valva de limitare a presiunii se poate obtine o presiune mai mare in caile

respiratorii.

“*1n conditii generale de testare, conform EN ISO 10651-4:2009.

2,5 cmH,0 la 5 I/min £20) Valorile sunt aproximative.
3,7 cmH,0 la 10 I/min " Valori maxime
4,5 cmH,0 la 15 I/min . X A
(V, 20 ml, f 60) 5.3. Informatii privind siguranta pentru RMN
O ) e et e P oo e e o
Interior 15 mm mama (EN I1SO 5356-1) H 7
Conector expirator 30 mm tatd (EN 1SO 5356-1) . Camp magnetic static de 7 tesla si mai putin, cu

(pentru atasare la valva PEEP)

. Gradient spatial maxim al cdmpului de 10.000 G/cm (100 T/m)

Conector port manometru @ 4,2 +/-0,1 mm . Produs cu forta maxima de 450.000.000 G%/cm (450 T%/m)

Conector valva de alimentare a

o - Interior 32 mm mama
balonului

Utilizarea in interiorul tubului pentru RMN poate influenta calitatea imaginii de RMN.

Pierderi in amonte si in aval Nu se poate masura

Conector admisie O, Conform EN ISO 13544-2 Incélzirea indusi de RF si artefactele de imagine RMN nu au fost testate. Componentele

S < metalice sunt complet incapsulate si nu intra in contact cu corpul uman.
Limite de temperatura de

. N -18 - +50°C(-0,4 - +122 °F)
utilizare

Limite de temperatura de

depozitare’ -40 - +60°C (-40 - +140 °F)

Se recomanda depozitarea pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura camerei,
ferit de lumina soarelui.
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