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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. Viktig information - Las fore anvandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu® Mark IV andningsballong
(for vuxna och barn éver 15 kg, kallas aven Ambu Mark IV vuxen) och Ambu® Mark IV Baby
andningsballong (for nyfédda, spadbarn och barn upp till 20 kg, kallas dven

Ambu Mark IV Baby), samtliga benamnda Ambu Mark IV. Bruksanvisningen kan komma att
uppdateras utan foregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhéllas
pa begdran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska
forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av andningsballongen. Innan
andningsballongen anvénds for férsta gangen ér det viktigt att anvandarna har erhallit
tillracklig utbildning i aterupplivning samt har last igenom informationen om avsedd
anvéandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och indikationer i denna
bruksanvisning. Ambu Mark IV omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvindning
Ambu Mark IV &r andningsballonger for flergdngsbruk som &r avsedda for lungraddning.

1.2. Indikationer fér anviandning
Ambu Mark IV &r avsedd att anvéndas i situationer dar en manuell andningsballong for
hjért-lungraddning behovs for assisterad ventilation av patienten.

Ambu Mark IV &r indikerad for ventilation och syresattning av patienter fram till dess en
mer definitiv luftvdg kan etableras eller patienten har aterhamtat sig.

1.3. Avsedd patientpopulation
Anvandningsomraden for de olika storlekarna ar:
Storlek for vuxna: Vuxna och barn som véger 6ver 15 kg.
Storlek for baby: Nyfodda, spadbarn och barn som vager upp till 20 kg.

1.4. Avsedda anviandare

Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling, till exempel narkoslékare, sjukskoterskor eller
raddningspersonal.

1.5. Kontraindikationer
Inga kadnda.

1.6. Kliniska fordelar

Den basala tekniken for luftvdgsbehandling med en manuell andningsballong méjliggor
ventilation och syresattning av patienter fram till dess en mer definitiv luftvag kan
etableras eller patienten har aterhamtat sig.

1.7. Varningar och forsiktighetsatgarder

Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till otillracklig ventilation av patienten eller
skada pa utrustningen.

VARNING /\

1. Ambu Mark IV maste alltid genomga reprocessing efter varje anvandningstillfélle
for att eliminera infektionsrisken.

2. Undvik att anvanda andningsballongen i giftiga eller farliga miljéer for att undvika
risk for vavnadsskada.

3. Tillférsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rokning ar forbjuden och
oppen laga, olja, smorjfett, andra lattantdndliga kemikalier eller utrustning/verktyg
som kan leda till gnistbildning inte forekommer pa grund av risken for brand och/
eller explosion.

4. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfor ett funktionstest efter
uppackning, montering och infor anvandning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.
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Anvénd inte produkten om den inte godkénts vid funktionstestning eftersom detta
kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation.

Far endast anvédndas av avsedda anvandare som har last denna bruksanvisning
eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

Den vardpersonal som utfér proceduren ska valja storlek pa andningsballong och
tillbehor (t.ex. ansiktsmask, PEEP-ventil m.m.) baserat pa patientens specifika
tillstand eftersom felaktig anvandning kan skada patienten.

Anvénd inte produkten om den ar kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.
Sékerstall att endera stankskyddet eller Ambu PEEP-ventilen &r ansluten till
utandningsporten. Om utandningsporten ar 6ppen finns det risk for att den kan
oavsiktligt blockeras, vilket kan medféra alltfor stor luftvolym i lungorna som i sin
tur kan valla vavnadstrauma.

. Manometerlocket maste alltid sattas tillbaka pa M-porten nar trycket inte vervakas

for att undvika lackage, vilket kan leda till minskad O,-tillférsel till patienten.
Ambu Mark IV ska alltid genomga reprocessing om synliga restprodukter eller fukt
finns kvar inne i enheten, detta for att undvika infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

. Asidosétt aldrig tryckbegransningsventilen savida det inte &r indikerat enligt

medicinsk bedémning. Héga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Sakerstall alltid att oxygenreservoarslangen inte ar blockerad eftersom en

blockerad slang kan forhindra att kompressionsballongen blases upp pa nytt, vilket
kan leda till att ventilation blir omgjlig.

. Anvéndning av tillbehor kan gora att motstandet vid in- och/eller utandning ckar.

Anslut inte tillbehor om 6kat andningsmotstand skulle vara till men for patienten.

. Andningsballongen far inte dteranvandas for en annan patient utan féregaende

reprocessing pa grund av risken fér smittspridning.

. Anvénd inte produkten med ansiktsmask ansluten vid ventilation av spadbarn med

medfott diafragmabréack pa grund av risken for inblasning. Valj ett annat alternativ
(om majligt) dn ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

20.

Var uppmarksam pé tecken pa fullstéandig/partiell blockering av 6vre luftvagarna
nar andningsballongen ar ansluten till en ansiktsmask, eftersom detta medfér
utebliven eller begrdnsad syretillforsel. Valj alltid ett annat alternativ (om mdjligt)
an ansiktsmask for att tillféra luft till patienten.

. Ambu Mark IV far inte anvandas efter att den genomgatt reprocessing 30 ganger

(15 génger for oxygenreservoarpasen). Detta for att undvika infektionsrisk och risk
for att enheten inte fungerar som den ska.

. Anvénd inte Ambu Mark IV nér tillforsel av fritt flodande syrgas krévs pa grund av att

det finns risk for otillrécklig syrgasadministration, nagot som kan leda till hypoxi.
Nér andningsballongen anvands med en ansiktsmask, sakerstall att ansiktsmasken
ar korrekt och stabilt placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till att
luftburna infektionssjukdomar sprids till anvandaren.

FORSIKTIGHET

1.

Anvand inte @mnen som innehaller fenol vid rengdring av produkten. Fenol
kommer att slita ut och bryta ner materialen i fértid och darmed férkorta
produktens livslangd.

Efter reng6ring ska alla rester av rengdringsmedel snabbt avldgsnas fran
andningsballongen eftersom de annars kan medféra att enheten slits i fortid eller
att dess livslangd forkortas.

Forvara aldrig andningsballongen i deformerat skick eftersom detta kan leda till
permanent deformation vilket kan minska ventilationens effektivitet.

Observera alltid brostkorgens rorelser och lyssna efter exspirationsljud fran
patientventilen for att sikerstélla effektiv ventilation. Overga omedelbart till mun-
mot-mun-metoden om det inte ar mojligt att uppna tillrackligt effektiv ventilation
med andningsballongen.



Forsok aldrig att koppla loss patientanslutningen fran patientventilen eftersom de
ar permanent sammankopplade. Om de tas isér kan enheten skadas och/eller
upphora att fungera.

Ta aldrig isar andningsballongen mer &n vad som beskrivs i dessa instruktioner
eftersom det finns risk for att den da skadas och/eller upphor att fungera.

Vid anvandning av tillbehor, las informationen pa tillhérande férpackning eftersom
felaktig hantering kan leda till att hela produkten inte fungerar korrekt.

Om produkter och enheter for syrgastillférsel (t.ex. filter och andningsstyrda
ventiler) fran tredje part anvands tillsammans med Ambu Mark IV kan detta
paverka produktens funktion negativt. Kontakta tillverkaren av enheten fran tredje
part for att sékerstalla att den kan anvandas med Ambu Mark IV och avgéra om den
kan paverka prestandan.

Alla delar fér en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sa
att delar med olika héllbarhet inte kombineras, vilket kan medféra dkad risk for att
produkten inte fungerar korrekt.

. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av Idkare eller pa

Idkares ordination.

1.8. Potentiellt negativa hdandelser
Potentiellt negativa handelser relaterade till dterupplivning (ingen fullstandig lista):
barotrauma, volutrauma, hypoxi, hyperkapni och aspirationspneumoni.

1.9. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa hindelser eller tillbud har intréffat vid anvandning av denna enhet

eller pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten
Ambu Mark IV kan anslutas till Ambu® engdngsmanometer, Ambu PEEP-ventiler och Ambu

ansiktsmasker samt andra andningstillbehr som 6verensstimmer med SS-EN SO 5356-1
och SS-EN 13544-2.

3. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol/indikation Beskrivning

Vuxna
Tilltankt idealisk kroppsvikt ar ver 15 kg.

Baby
Tilltankt idealisk kroppsvikt ar upp till 20 kg.

GTI N Artikelnummer - Global Trade Item Number (GTIN™).

Rx only
(receptbelagd)

- Lotnummer.

Far endast anvandas pa ldkares ordination.
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Symbol/indikation Beskrivning

Tillverkningsland.

Medicinteknisk produkt.

MR-villkorad.

B> [5] &

En heltackande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvindning

4.1. Funktionsprincip

Bilden pa sidan 2 (1 visar ventilationsgasflodet till ballongen och till/frén patienten vid
manuell hantering av andningsballongen. (@' Mark IV Vuxen, (b’ Mark IV Baby med
oxygenreservoarpase, (€ Mark IV Baby med oxygenreservoarslang.

Gasflodet ser ungefar likadant ut da patienten andas spontant genom enheten.

Oxygenreservoaren har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nér reservoa-
ren &r tom och den andra slapper ut Gverskottssyre nar reservoarpasen ar full. 4,9 1.2

1.7 Utslapp av dverskottsoxygen, 1:2 |uftingdng, 1.3 syrgasingdng, 1.4 patientanslutning,
1.5 exspiration, 4,6 manometerport, 4.7 tryckbegransningsventil.
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4.2. Inspektion och forberedelse

Andningsballongen maste packas upp och férberedas (inklusive ett funktionstest) for
omedelbar anvdndning i en nddsituation.

4.2.1. Forberedelser

. Forbered andningsballongen enligt monteringsanvisningen och ldgg alla delar i den
medféljande vaskan.

. Om andningsballongen levereras med en ansiktsmask ska skyddspasen (om sadan
finns) tas bort fore anvandning.
. Innan produkten anvands pé patienten, utfor ett kort funktionstest enligt

beskrivningen i avsnitt 4.2.2.

4.2.2. Funktionstest

Andningsballong

Sténg tryckbegréansningsventilen med 6verkopplingslocket (galler endast versionen Ambu
Mark IV Baby) och stiang patientanslutningen med tummen 3,2 7.3. Kldm energiskt pa
ballongen. Andningsballongen ska bjuda motstand nér den klams samman.

Oppna tryckbegréansningsventilen genom att 8ppna éverkopplingslocket 3.1 och upprepa
proceduren. Tryckbegransningsventilen ska nu vara aktiverad och det ska ga att hora det
utgaende luftflédet fran ventilen.

Ta bort fingret fran patientanslutningen och klam ihop och sldpp upp andningsballongen
nagra ganger for att sdkerstalla att luften flodar genom ventilsystemet och ut genom
patientventilen 7.2.

OBS! Det &r mojligt att de rérliga ventilskivorna hors under anvandningen. Detta &r inget
fel och paverkar inte andningsballongens funktion.



Oxygenreservoarpase

Tillfor ett syrgasflode pé 10 I/min. till syrgasingdngen. Gor det enklare att vika upp
oxygenreservoarpasen. Kontrollera att oxygenreservoarpasen fylls. Om inte, kontrollera att
de tva ventilldsen 6.3 ar hela och att oxygenreservoarpésen inte ar skadad eller lacker.
Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

Slang till oxygenreservoaren
Tillfor ett syrgasflode pa 10 I/min. till syrgasingangen. Kontrollera att syrgasen flédar ut fran

oxygenreservoarslangens dnde. Om inte, kontrollera om oxygenreservoarslangen ar blockerad.

Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

4.3. Anvdanda andningsballongen

. Anvéand rekommenderade metoder for att rensa patientens mun och luftvdg och
etablera en korrekt position for att 6ppna fri luftvag.

. Hall ansiktsmasken tatt mot patientens ansikte. (2

. Forin handen (Ambu Mark IV Vuxen) under handtaget (Ambu Mark IV Baby
har inget stédhandtag).

Ventilation av patienten: Kontrollera att brostkorgen hojs under inblasning. Slapp
snabbt greppet om ballongen och lyssna efter exspirationsljud fran patientventilen.
Kontrollera ocksa att brostkorgen sjunker.

. Vid fortsatt motstdnd mot inblasning, kontrollera om luftvagarna &r blockerade och/
eller &ndra patientens position fér att sékerstélla 6ppen luftvdg.

. Om patienten kastar upp under pagaende ventilation, avidgsna omedelbart
andningsballongen, rensa patientens luftvdag och tém andningsballongen pa
uppkastningar genom att skaka och snabbt trycka samman ballongen kraftigt
upprepade ganger innan du fortsdtter med ventilationen.

Det ar majligt att ta isér och rengora patientventilen om stora mangder uppkastningar
blockerar luftflédet. Bild 5.5 och 6.1 visar hur du tar isar och satter ihop patientventilen.

. Om en extern enhet ansluts till andningsballongen méste funktionen testas och
bruksanvisningen fér den externa enheten foljas.

Manometerport (géller endast Ambu Mark IV Baby)

Bade Ambus engdngsmanometer och manometrar fran andra leverantorer kan anslutas till
manometerporten pa ovansidan av patientventilen. Ta bort locket och anslut
manometern/tryckmataren (8 .

Tryckbegra il (géller endast Ambu Mark IV Baby)
Tryckbegransningsventilen &r installd for att 6ppnas vid 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Om ett tryck p& mer &n 40 cmH,0 &r indicerat efter medicinisk bedémning kan
tryckbegrénsningsventilen asidoséttas genom att trycka ned éverkopplingslocket pa
ventilen 3.2.

Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidosattas genom att halla pekfingret pa den
blé knappen medan ballongen klams samman.

Administrering av syrgas

Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Siffrorna i bild 4 visar beraknad tillférsel av syrgas i procent som kan erhéllas vid olika
ventilationsvolymer och -frekvenser vid olika gasflodeshastigheter. Detta avser Mark IV
Vuxen 4.7 respektive Mark IV Baby 4.2.

4.4. Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering

Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att minska
risken for korskontaminering.

Demontering

Innan manuell reprocessing ska andningsballongen tas isdr i den utstrackning som visas i
5.1 (Mark IV Vuxen), 5.2 (Mark IV Baby med oxygenreservoarpase), 5.3 (Mark IV Baby med
oxygenreservoarslang) for att de olika ytorna ska ga att rengéra. Félj anvisningarna
i5.4550chse.
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Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sa att delar

med olika hallbarhet inte kombineras.

Rekommenderade rutiner for reprocessing
For fullstandig reprocessing av Ambu Mark IV ska en av procedurerna i tabell 1 anvéndas.

Produkt/del Rekommenderade rutiner for reprocessing (vélj en).

. Manuell rengéring och dérefter kemisk desinfektion.

. Manuell rengéring och dérefter sterilisering.

. Automatisk rengéring, inklusive termisk
desinfektion, darefter sterilisering.

Mark IV Vuxen och
Mark IV Baby (utom

oxygenreservoarslangen)
. Automatisk rengéring, inklusive termisk
desinfektion, darefter kemisk desinfektion.

Oxygenreservoarslang for
Mark IV Baby

Tabell 1: Rekommenderade rutiner fér reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu Mark IV andningsballong ar fullt fungerande efter 30
fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgar av tabell 1. Detta gaéller dock inte
oxygenreservoarpasen som kan steriliseras hogst 15 ganger eller desinficeras pa kemisk
vdg hogst 30 ganger.

Anvandaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran de
rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstalla att rekommenderat
antal reprocessingcykler inte dverskrids.

Utfor alltid en funktionskontroll infor varje anvandningstillfalle (se avsnitt 4.2.2.).
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Manuell rengéring och dérefter kemisk desinfektion.

Rutiner for reprocessing
MANUELL RENGORING

1.
2.

Avldgsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten fréan kranen.
Forbered en rengoringsvatska for att avldgsna kvarstaende rester av torkat och
denaturerat blod och proteiner. Anvand lamplig rengéringsldsning som t.ex.
Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vétskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

Sénk ned delarna fullsténdigt i rengéringsvétskan och lat dem ligga i blot enligt
instruktionerna for rengoringsmedlet. Rengor delarna omsorgsfullt med en mjuk
borste medan de ligger i blét och spola pasar och rérformiga delar anda till dess alla
synliga orenheter har avldagsnats.

Skolj delarna noga genom att sdnka ned den fullstandigt i kranvatten. Satt delarna i
rorelse och It vila i vattnet i minst tre minuter.

Upprepa foregaende steg ytterligare tva ganger for totalt tre skéljningar. Anvand nytt
kranvatten varje gang.

Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.

AUTOMATISK RENGORING OCH TERMISK DESINFEKTION (GALLER EJ
OXYGENRESERVOARSLANGEN)

1.
2.
3.

Avlagsna kraftig smuts genom att skélja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.
Placera delarna pé ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.
Vilj lamplig cykel enligt nedan:



Cirkulationstid Typ av rengoringsmedel

Etapp (minuter) Temperatur och koncentration

Férrengdring 02:00 Kallt kranvatten N/A
Neodisher® MediClean Forte
eller motsvarande
Disk 01:00 43 °C kranvatten rengoringsmedel i den
koncentration som tillverkaren
rekommenderar
Skoéljning 05:00 43 °C kranvatten N/A
Termisk o

desinfektion 05:00 a1°c N/A
Torktid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring av Mark IV andningsballong.

KEMISK DESINFEKTON

1.

Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-desinfektionsmedel
(o-ftalaldehyd) till jamvikt vid den temperatur som anges i instruktionerna fran
tillverkaren av medlet.

Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel har
uppnatts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna fran tillverkaren
av medlet.

Sank ned enheten fullstandigt i OPA-badet och sékerstall att alla bubblor forsvinner
fran enhetens yta genom att satta den i rorelse.

Lat enheten ligga i bl6t under den tid som anges i instruktionerna frén tillverkaren av
OPA-medlet.

Skolj enheten noga genom att sanka ned den fullstandigt i renat vatten. Satt enheten i
rorelse och 1at vila i vattnet i minst en minut. Spola padsen med det renade vattnet
under skéljningen.

6. Upprepa steg 5 ytterligare tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvénd nytt renat
vatten varje gang.
7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.

STERILISERING (EJ TILLAMPLIGT FOR OXYGENRESERVOARSLANGEN)

Sterilisera produkten i en &ngautoklav av standardtyp. Kor en fullstandig cykel vid
134 - 135 °C med en exponeringstid pa 10 minuter och en torkningstid pa 45 minuter.
Lat delarna torka och/eller svalna fullsténdigt innan andningsballongen ater sétts ihop.

Inspektera delarna

Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador, rester av
smuts eller verdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan medféra missfargning av
gummidelar utan att deras livslingd paverkas. Om materialet ar uppenbart férsamrat, t.ex.
sprucket, ska delarna kasseras och erséttas med nya.

Om oxygenreservoarballongen steriliseras kan den se nagot skrynklig ut. Detta paverkar
varken livslangd eller funktion.

lhopsittning

Satt ihop andningsballongens delar enligt (6 .

. Nar du for in inloppsventilens ventilhus, se till att pasens 6ppning sluter an val mot flansen.

. Na&r du for in ventilskivorna, se till att trycka skaftets ande mot halet i mitten av
ventilsatet som visas i bilderna 6.3.

. Vid montering av stdnkskyddet: Observera att 6ppningen pa stankskyddet ska vara
véand nedét 6,9

. Koppla ihop oxygenreservoarpasen med Ambu Mark IV Baby genom att fésta adaptern
vid andningsballongens inloppsventil. Det gér du genom att séatta adapterns rafflade
koppling pa ingdngskopplingen och sétta adapterlocket pa syrgasingangen. Dérefter
kan oxygenreservoarpasen anslutas till adapterns réfflade koppling.
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Utfor ett funktionstest efter ihopsattning och innan produkten férbereds for omedelbar

anvéandning i en nodsituation.

Service

Schemalagt underhall av andningsballongen kravs inte, utéver regelbunden reprocessing,

inspektion och testning.

4.5. Kassering

Anvénda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Tillampade standarder

Ambu Mark IV uppfyller kraven i den produktspecifika standarden SS-EN ISO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Mark IV Baby

Mark IV Adult

Tryckbegransningsventil™

40 cmH,0

<5ml+10%

<5ml+10%

Dead space av den levererade av den levererade
volymen volymen
. 1500 ml (pase)
Oxygenreservoarpase, volym 1500 ml

100 ml (slang)

Inspiratoriskt motstand ™

m. oxygenreservoarslang:

0,6 cmH,0 vid 5 I/min
4,0 cmH,0 vid 50 I/min

m. oxygenreservoarpése:

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

3,7 cmH,0 vid 50 I/min

Utandningsmotstand ™

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

2,2 cmH,0 vid 50 I/min

Mark IV Baby Mark IV Adult
Andningsballongens volym™* 420 ml 1450 ml
Levererad volym,
enhandsfattning’, ™ 300 ml 600 ml
Levererad volym, _
tvahandsfattning’, """ 900 ml
Matt (lingd x diameter)™™ 265 x 80 mm 270x 130 mm
Vikt, utan reservoar och mask™** 1909 4159

PEEP genererad av
andningsballongen vid normal
anvdndning med tillsatt
tillforselgasflode™, ™

m. oxygenreservoarslang:

< 2 cmH,0 vid
5,10 och 15 I/min

m. oxygenreservoarpase:

2,5 cmH,0 vid 5 I/min

3,7 cmH,0 vid 10 I/min

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

< 2 cmH,0 vid
5,10 och 15 I/min
(V;225 mloch
600 ml, f 20)
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Mark IV Baby Mark IV Adult

Utvéndigt, 22 mm hane (SS-EN 1SO 5356-1)

Patientanslutni
atientansiitning Invindigt, 15 mm hona (SS-EN SO 5356-1)

Utandningsanslutning
(for anslutning av PEEP-
ventiltillbehor)

30 mm hane (SS-EN 1SO 5356-1)

Anslutning, manometerport @4.2+01 mm

Ventilkoppling for

pafyllning av pase’ - Invandig, 32 mm hona

Lackage, framat och bakat Ej matbart

O,-inloppsanslutning Enligt SS-EN ISO 13544-2

Intervall for

L . . -18 °C till +50 °C
anvandningstemperatur

Intervall fér

L . -40 °C till +60 °C
forvaringstemperatur

Vid langre tids forvaring bor enheten férvaras oppnad i sin forpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

Obs!

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventilationsvolym, f: Frekvens (andetag per minut).

“Testad enligt SS-EN ISO 10651-4.

“ Hogre leveranstryck kan erhallas genom att asidosatta tryckbegransningsventilen.
“*Vid allménna testforhallanden enligt SS-EN ISO 10651-4:2009.

“*Vardena ar ungefarliga.

“** Maxvarden

5.3. MR-sédkerhet A

Ambu Mark IV @ MR-villkorad och kan darfér anvandas pa ett sakert satt i MR-miljo (inte
inne i MR-tunneln) under nedanstaende forutsattningar.

. Statiskt magnetfalt pa hogst 7 tesla
. Maximalt spatialt gradientfalt p4 10 000 G/cm (100 T/m)
. Maximal energiprodukt pa 450 000 000 G*/cm (450 T2/m)

Anvéndning inne i MR-tunneln kan paverka MR-bildens kvalitet.

Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad varme och artefakter pa MR-bilder. Alla
metalldelar &r helt inkapslade och kommer inte i kontakt med méanniskokroppen.
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Ambu
“Ambu A/S

Baltorpbakken 13
2750 Ballerup
Denmark
T+4572 252000
ambu.com

Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark.
Ambu A/S is certified according to ISO 13485.
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