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1. Viktig information - Las fore anvdandning

Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® SPUR® Il andningsballong.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan foregdende meddelande. Exemplar
av den aktuella versionen kan erhallas pé begéaran. Observera att denna bruksanvisning
inte forklarar eller beskriver kliniska férfaranden. Beskrivningen avser endast den
grundldggande funktionen och de forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av
andningsballongen. Innan andningsballongen anvands for forsta gangen ar det viktigt
att anvandarna har erhéllit tillracklig utbildning i aterupplivning samt har lst igenom
informationen om avsedd anvéandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och
indikationer i denna bruksanvisning. Ambu SPUR Il andningsballong omfattas inte av
nagon garanti.

1.1. Avsedd anvdndning
Ambu SPUR Il &r en andningsballong for enpatientsbruk som &r avsedd for lungraddning.

1.2. Indikationer for anvdndning

Ambu SPUR Il andningsballong &r avsedd att anvédndas i situationer dar en manuell
andningsballong for hjart-lungraddning behdvs for assisterad ventilation.

Ambu SPUR Il andningsballong ar indikerad for ventilation och syreséttning av patienter
fram till dess en mer definitiv luftvdg kan etableras eller patienten har aterhdmtat sig.

1.3. Avsedd patientpopulation

Anvéandningsomraden och storlekar for de olika versionerna ar:

- Vuxen: Vuxna och barn med kroppsvikt éver 30 kg.

- Barn: Spadbarn och barn med en kroppsvikt fran 6 till 30 kg.

- Spadbarn: Nyfédda och spadbarn med kroppsvikt upp till 10 kg.

Observera att alla konfigurationer av Ambu SPUR Il andningsballong inte &r tillgangliga for
samtliga tre patientgrupper.
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1.4. Avsedda anvidndare

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

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.6. Kliniska fordelar

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

1.7. Varningar och forsiktighetsatgarder

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

VARNINGAR /)

1. Anvand inte andningsballongen mer &n fyra timmar sammanlagt under en maximal
tidsperiod pa en vecka for att undvika infektionsrisk.

2. Andningsballongen ska inte anvandas igen om synlig fukt eller restprodukter finns
kvar inne i enheten, detta for att undvika infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

3. Sakerstall att endera stankskyddet eller Ambu PEEP-ventil &r ansluten till
utandningsporten. Om utandningsporten ar 6ppen finns det risk fér att den kan
oavsiktligt blockeras, vilket kan medféra alltfor stor luftvolym i lungorna som i sin
tur kan valla vavnadstrauma.

4. Undvik att anvanda andningsballongen i giftiga eller farliga miljoer for att undvika
risk for vavnadsskada.



Sékerstall alltid att oxygenreservoarslangen inte dr blockerad eftersom en
blockerad slang kan férhindra att kompressionsballongen blases upp pa nytt, vilket
kan leda till att ventilation blir omgjlig.

Anvand inte produkten om den ar kontaminerad eftersom detta kan leda

till infektion.

Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfor ett funktionstest efter
uppackning, montering och infér anvandning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.

Anvand inte produkten om den inte godkants vid funktionstestning eftersom detta
kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation.

Asidosatt aldrig tryckbegransningsventilen savida det inte &r indikerat enligt
medicinsk bedémning. Héga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Endast for enpatientsbruk. Anvandning pa andra patienter kan leda till

smittspridning.
Det gar inte att tillféra lakemedel via M-porten om tillbehor (t.ex. filter, CO,-
detektor) har kopplats in mellan andningsballongen och ansiktsmasken.

. Ldmna inte M-porten 6ppen efter anvandning for att undvika lackage, vilket kan

leda till minskad O,-tillférsel till patienten.

. M-porten ska inte anvéndas for endtidal CO,-6vervakning da patienten ventileras

med mindre &n 400 ml tidalvolym fér att undvika felaktiga CO,-matningar.

. Vid tillférsel av Idkemedel i mindre volymer dn 1 ml maste M-porten forst spolas for

att sakerstalla korrekt dosering.

. Anslut inte syrgasslangen till M-porten eftersom 6nskad O,-koncentration da inte

kommer att tillféras patienten.

. Anvéndning av tillbehor kan goéra att motstandet vid in- och/eller utandning 6kar.

Anslut inte tillbehér om 6kat andningsmotsténd skulle vara till men fér patienten.

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

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

. Tillférsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rékning ar forbjuden och

Oppen laga, olja, smorjfett, andra lattantandliga kemikalier eller utrustning/verktyg
som kan leda till gnistbildning inte férekommer pa grund av risken for brand och/
eller explosion.

. Anslut aldrig en andningsstyrd ventil till spadbarnsversionen eftersom det kan ge

upphov till h6ga syrekoncentrationer som kan skada nyfodda.

Var uppmarksam pa tecken pé fullstandig/partiell blockering av 6vre luftvdagarna
nar andningsballongen &r ansluten till en ansiktsmask, eftersom detta medfér
utebliven eller begrénsad syretillforsel. Vélj alltid ett annat alternativ (om mgjligt)
an ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

Anvand inte produkten med ansiktsmask ansluten vid ventilation av spadbarn med
medfott diafragmabréack pa grund av risken for inblasning. Valj ett annat alternativ
(om majligt) an ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

Den vérdpersonal som utfér proceduren ska vélja 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 Ambu SPUR Il nér tillforsel av fritt flodande syrgas krévs pa grund av att
det finns risk for otillracklig syrgasadministration, ndgot som kan leda till hypoxi.
Manometerlocket méste alltid sattas tillbaka pa M-porten nar trycket inte
Overvakas for att undvika lackage, vilket kan leda till minskad O,-tillforsel till
patienten.

Anslut alltid syrgasslangen till syrgastillforseln vid en temperatur Gverstigande 0 °C
eftersom det kan vara svart att ansluta den i minusgrader, ndgot som ocksa kan
medféra minskad syrgastillforsel till patienten.

Nar 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.

131




FORSIKTIGHET

1. Forvara aldrig andningsballongen pé annat sétt én hopvikt pa samma satt som nar
den levererades fran tillverkaren. Annan foérvaring kan leda till permanent
deformation vilket kan minska ventilationens effektivitet. Omradet for vikning syns
tydligt pa ballongen (endast versionerna for vuxna och barn kan vikas).

2. Observera alltid bréstkorgens rérelser och lyssna efter exspirationsljud fran
patientventilen for att sékerstalla effektiv ventilation. Overgéd omedelbart till
mun-mot-mun-metoden om det inte &r majligt att uppna tillrackligt effektiv
ventilation med andningsballongen.

3. Produkten far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte fungerar. Produktens
utformning och material tél inte vanliga rengérings- och steriliseringsprocesser.

4. M-porten far endast anvandas for antingen endtidal CO,-matning ELLER
lakemedelstillférsel eftersom uppmatta varden kan paverkas.

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

6. Om produkter och enheter for syrgastillforsel (t.ex. filter och andningsstyrda
ventiler) fran tredje part anvands tillsammans med Ambu SPUR Il andningsballong
kan detta paverka produktens funktion negativt. Kontakta tillverkaren av enheten
frén tredje part for att sékerstélla att den kan anvdndas med Ambu SPUR I
andningsballong och avg6ra om den kan paverka prestandan.

7. Oxygenreservoarpdasen ar permanent monterad vid inloppsventilen pa
andningsballonger for vuxna och barn, dock inte pa versionerna med
andningsstyrd ventil. Forsok aldrig ta isar den. Dra inte i oxygenreservoarpasen
eftersom enheten kan upphara att fungera.

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

Om allvarliga negativa hdndelser 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 SPUR Il andningsballong kan anslutas till Ambu® engdngsmanometer,
Ambu® PEEP-ventiler och Ambu® ansiktsmasker enligt beskrivningen i avsnitt 4.3
Anvanda andningsballongen.

3. Forklaring av anvanda symboler

Symbol/indikation Beskrivning

Vuxna
Tilltankt idealisk kroppsvikt ver 30 kg

Barn
Tilltankt idealisk kroppsvikt fran 6 till 30 kg

Spadbarn
Tilltankt idealisk kroppsvikt upp 10 kg

MR-villkorad




Symbol/indikation Beskrivning

Tillverkningsland

Medicinteknisk produkt

For flergangsbruk pé en patient

Drainte i oxygenreservoarpasen

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

4. Produktanvdndning

4.1. Funktionsprincip

Bild (1 visar ventilationsgasfldet till ballongen och till/fran patienten vid manuell hantering
av andningsballongen. (1a Andningsballong fér vuxna och barn, b andningsballong for
spadbarn med sluten oxygenreservoarpase (reservoarpase), (1¢ andningsballong for
spadbarn med 6ppen oxygenreservoarslang (slangreservoar).

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

Oxygenreservoaren har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nar reservoaren
ar tom och den andra slapper ut Gverskottssyre nar oxygenreservoarpasen ar full.

M-porten ger tillgéng till det in- och exspiratoriska gasflodet vilket gor det mojligt att
ansluta en spruta for tillsattning av lakemedel 34 eller ansluta en gasprovtagningsledning
for métning av endtidal CO, e

1.1 Utslapp av dverskottsoxygen, 1:2 |uftingdng, 1:3 syrgasingang, 1.4 patientanslutning,
1.5 exspiration, 3, manometerport, 3 7 tryckbegransningsventil, 3.8 M-port.

OBS! Fastet for 1.5 kan endera vara ett stankskydd eller en PEEP-ventil.

4.2, Inspektion och férberedelse

Andningsballongen maste packas upp och férberedas (inklusive ett funktionstest) fér
omedelbar anvandning innan den placeras pa lamplig plats fér anvéandning i en noédsituation.

4.2.1.Forberedelser

- Om andningsballongen &r forpackad i hoppressad form, 6ppna den genom attdra i
patientventilen och inloppsventilen.

- Forbered andningsballongen och lagg alla delar i den medféljande véskan.

- Om ansiktsmasken som medféljer andningsballongen ligger i en skyddspase ska pasen
avlagsnas fore anvandning.

Se avsnitt 4.2.2. (Syrgasslang) nér det géller att forbereda enheten infér anvandning i
temperaturer under 0 °C.

4.2.2. Funktionstest (2

Andningsballong

Stang tryckbegransningsventilen med 6verkopplingsklamman och stang patientanslutningen
med tummen 2.1. Kldm energiskt pa ballongen. Andningsballongen ska bjuda motstand
nar den klams samman.
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Skjut bort 6verkopplingsklamman for att 6ppna tryckbegransningsventilen och upprepa
proceduren. Tryckbegrédnsningsventilen ska nu vara aktiverad och det ska ga att hora
flodet fran ventilen nar du kldmmer energiskt pa ballongen.

Kldm ihop och sldpp upp andningsballongen nagra ganger for att sékerstalla att luften
flodar genom ventilsystemet och ut genom patientventilen. 2,2

OBS! Ett svagt ljud kan horas nar ventilskivorna rér sig under funktionstestet eller pdgaende ventilation.
Detta &r inget fel och péverkar inte andningsballongens funktion.

Syrgasslang

Inkoppling av syrgasslang och funktionstest av oxygenreservoarpase och oxygenreservoar-
slang ska utféras vid temperaturer Gverstigande 0 °C. Om andningsballongen ska anvandas
vid temperaturer under 0 °C ska syrgasslangen forbli ansluten till syrgastillférseln efter
utfort funktionstest.

Oxygenreservoarpase

Tillfor ett syrgasflode pa 10 I/min. till syrgasingangen. Anvéand eventuellt handerna for
att hjalpa till att veckla upp ballongen. Kontrollera att oxygenreservoarpasen fylls. Om
inte, kontrollera att de tva ventilldsen &r hela och att oxygenreservoaren inte dr skadad
eller lacker.

Justera dérefter syrgastillforseln enligt medicinsk indikation.

Slang till oxygenreservoaren

Tillfor ett syrgasfléde pé 10 I/min. till syrgasingadngen. Kontrollera att syrgasen flédar ut
fran oxygenreservoarslangens @nde. Om inte, kontrollera om syrgasslangen &r blockerad.
Justera dérefter syrgastillforseln enligt medicinsk indikation.

M-port

Ta bort locket till M-Port och blockera patientanslutningen. Kldm pa ballongen och lyssna
efter ljud fran luft som tranger ut genom M-porten. 2.3
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4.3. Anvanda andningsballongen

- Anvénd rekommenderade metoder fér att rensa patientens mun och luftvag och
etablera en korrekt position for att dppna fri luftvag.

- Hall ansiktsmasken tatt mot patientens ansikte. 3.1

- Placera handen (version for vuxna) eller ring- och langfinger (pediatrisk version)
under handtaget. Barnversionen saknar stoédhandtag.Nar stodhandtag saknas kan
ventilation utféras genom att vrida ballongen. 3.2 Ventilation av patienten: Kontrollera
att brostkorgen hojs under inblasning. Slapp snabbt greppet om ballongen och lyssna
efter exspirationsljud fran patientventilen. Kontrollera ocksa att bréstkorgen sjunker.

- Vid fortsatt motstand mot inblasning, kontrollera om luftvagarna &r blockerade och/eller
dndra patientens position for att sékerstalla 6ppen luftvag.

- Om patienten kastar upp under pagaende ventilation, rensa omedelbart patientens
luftvdg och tom andningsballongen pa uppkastningar genom att skaka och trycka
samman ballongen kraftigt upprepade ganger innan du fortsatter med ventilationen.
Torka vid behov av produkten med en trasa med tvéattsprit och rengor stankskyddet
med vatten.

Manometerport

Bdde Ambus engangsmanometer och manometrar frén andra leverantérer kan anslutas till
manometerporten pa ovansidan av patientventilen. Ta bort locket och anslut
manometern/tryckmétaren

Tryckbegransningssystem (4
Tryckbegransningsventilen &r installd fér att 8ppnas vid 40 cmH,0 (4,0 kPa). 4.1

Om ett tryck ver 40 cmH,0 ar indicerat efter medicinisk bedémning kan tryckbegrans-
ningsventilen dsidosattas genom att flytta dverkopplingsklamman pa ventilen. 3.3

Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidoséttas genom att halla ett finger pa den
réda knappen samtidigt som ballongen kldms samman.



M-port

Ambu SPUR Il finns med eller utan M-port. M-porten ger tillgang till det in- och exspiratoriska
gasflodet och kan anvdndas for att ansluta en spruta for att tillféra Idkemedel, men ocksa
for att méta endtidal CO, (EtCO,). Nar M-porten inte anvéands, kom ihdg att satta tillbaka
det r6da locket for att stanga porten.

Mita endtidal CO,

For métning av endtidal CO,, anslut provtagningsslangen till endtidal CO,-métaren till
M-porten p& Ambu SPUR Il andningsballong. Anslut provtagningsslangens kontakt genom
att vrida den ett kvarts varv medurs.

Tillfora lakemedel

Var ytterst observant pé hur patienten reagerar pé den tillsatta medicineringen.
Administrering av volymer pa 1 ml vatska eller mer via M-Port &r jamférbar med
administrering direkt i en endotrakealtub. M-port har testats med epinefrin,
lidokain och atropin.

Ambu SPUR Il andningsball

g g med andni yrd ventil (5
Ambu SPUR Il andningsballong med andningsstyrd ventil finns i storlekar fér bade vuxna
och barn och kan anvidndas med eller utan andningsstyrd ventil och en l6stagbar

oxygenreservoarpase medfoljer.

En adapter anvédnds for att koppla ihop inloppsventilen pda Ambu SPUR Il andningsballong

med den andningsstyrda ventilen.

Koppla in den andningsstyrda ventilen:

- Ta bort oxygenreservoaren fran inloppsventilen pd Ambu SPUR Il andningsballong om en
sadan ar ansluten.

- Anslut adaptern till den andningsstyrda ventilen.

- For in adaptern till andningsstyrda ventilen i inloppsventilen pa Ambu SPUR Il
andningsballong.

0BS! Anvand endast delen mérkt "Kompressionsenhet” (Compression unit) tillsammans med adaptern och
den andningsstyrda ventilen. Delen mérkt "Oxygenreservoarpase” (Oxygen Reservoir Bag) kan fungera som
reserv om den andningsstyrda ventilen gar sonder.

Administrering av syrgas
Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Siffrorna i (6 visar berdknad tillférsel av syrgas i procent som kan erhéllas vid olika
ventilationsvolymer och -frekvenser vid olika gasflodeshastigheter. Syrehalterna visas for
6 Vuxen 6.1, Pediatrisk §,2, Spadbarn g.3.

Oxygenreservoarpase (7
Den tunna plastfolien p& oxygenreservoarpésen far aldrig tas loss fran andningsballongen.

Tillbehor (8

Anslutningarna pa Ambu SPUR Il andningsballong féljer standarderna ISO 5356-1 och
SS-EN 13544-2 och uppfyller dérmed kraven fér anvandning med annan sjukhusutrustning.
Om en extern enhet ska anvdndas, kontrollera forst att funktionen &r korrekt och las
bruksanvisningen for den externa enheten.

Foljande Ambu-produkter kan anvandas med Ambu SPUR Il andningsballong:
Ambu® ansiktsmask for engangsbruk
Mer information finns i bruksanvisningen fér Ambu ansiktsmask for engangsbruk.

Ambu® PEEP 20-ventil for engangsbruk 8.1 8.2

Mer information finns i bruksanvisningen for Ambu PEEP 20-ventilen for engangsbruk eller
iillustrationen 8.1 i denna bruksanvisning. For att ansluta Ambu PEEP 20-ventilen for
engangsbruk (vid behov) till andningsballongen, ta bort stankskyddet. 8.2
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Ambu® engangsmanometer 8.3

Mer information finns i bruksanvisningen for Ambu engangsmanometer.

4.4, Efter anvandning

Anvanda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Tillampade standarder
Andningsballongen Ambu SPUR Il uppfyller kraven i den produktspecifika standarden

SS-EN1SO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Spadbarn Barn Vuxna
max 0,1 kPa max 0,5 kPa max 0,5 kPa
Inspiratoriskt motstand** (1,0 cmH,0) (5,0 cmH,0) (5,0 cmH,0)
vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
max 0,2 kPa max 0,27 kPa max 0,27 kPa
Exspiratoriskt motstand** (2,0 cmH,0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH,0)
vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
ca 300 ml (ballong) ca
Reservoarvolym ca 100 mi (slang) ca 2600 ml (ballong) 2600 ml (ballong)

Patientanslutning

Utsida, 22 mm hane (ISO 5356-1)
Insida, 15 mm hona (ISO 5356-1)

Utandningsanslutning
(for anslutning av PEEP-ventil)

30 mm hane (ISO 5356-1)

Anslutning, manometerport

@4,2+0,1 mm

Dead space

<5ml+10%avden
levererade volymen

<5ml+10%avden
levererade volymen

<5ml+10%av
den levererade
volymen
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*Testad enligt SS-EN ISO 10651-4.

** Hogre leveranstryck kan erhéllas genom att asidoséatta tryckbegransningsventilen.
***Vid allmdnna testférhallanden enligt SS-EN ISO 10651-4.

gadbany Earn Nuxna Koppling for - Insida, 32 mm hona (SS-EN ISO 10651-4)
Handventilatorns volym ca215ml ca 664 ml ca1547 ml andningsstyrd ventil
Léackage, framat och bakét Ej matbart
Levererad V°'¥m’ 150 ml 450 ml 600 ml " -
enhandsfattning® M-port Anslutning kompatibel med SS-EN 1SO 80369-7
Levererad volym, 1000 ml O,-inloppsanslutning Enligt SS-EN 13544-2
- - m
tvéhandsfattning® o
,;I'a arl'__ ° z "(':g L’:\Z";Z'::;” emperatur 18 till +50 °C, testad i enlighet med SS-EN ISO 10651-4
att (langd x Iamefer) . ca190x71 mm ca223 x99 mm ca 284 x 127 mm “g P
utan reservoar och tillbehor Intervall for " R
" " . -40 till +60 °C, testad i enlighet med SS-EN ISO 10651-4
Vikt utan reservoar férvaringstemperatur
| 5 ca70g calasg 2209 . e n X ~ . - A, S o
och tillbehor Vid langre tids forvaring bor enheten férvaras oéppnad i sin forpackning i rumstemperatur och €j i
Tryckbegréansningsventil** 4,0 kPa 40 kPa 4,0 kPa direkt solljus.
yekbed 9 (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH;0)




5.3. MRT-sdkerhet A

Ambu SPUR Il andningsballong' och Ambu SPUR Il andningsballong med ansluten Ambu
PEEP 20-ventil fér engangsbruk? och Ambu SPUR Il andningsballong med ansluten Ambu
PEEP 20-ventil och ansluten manometer for engangsbruk? & MR-villkorade och kan darfor
anvandas pa ett sdkert sdtt i MR-milj6 (inte inne i MR-tunneln) under féljande
forutsattningar:
Statiskt magnetfélt pa hégst 7 tesla med
« Maximalt spatialt gradientfalt pa

-10000 G/cm (100 T/m)'

- 16 000 G/cm (160 T/m)?

Maximal kraft (produkt) pa

- 450000 000 G?/cm (450 T?/m)’

—721 000 000 G*/cm (721 T2/m)?
Anvandning inne i MR-tunneln kan paverka MR-bildens kvalitet.
Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad vdarme och artefakter pa MR-bilder. Alla
metalldelar ar helt inkapslade och kommer inte i kontakt med méanniskokroppen.
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