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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
2797 Ambu is a registered trademark of Ambu A/S.




English

Directions for use 8-14
Bbarapckn

YKa3aHUA 3@ MOM3BAHE .cuuucvveernreresnermmssseessssnssssasneses 15-23
Cesky

Néavod k pouziti 24-32
Dansk

Brugsanvisning 33-41
Deutsch

Bedienungsanleitung 42-50
EMNAnvika

Snyieg Xprioewg 51-60
Espafiol

Manual de instrucciones 61-69
Eesti

Kasutusjuhised 70-77
Suomi

Kayttdohje 78-85

Francais

Mode diemploi 86-94
Hrvatski

Upute za upotrebu 95-103
Magyar

Hasznalati UtMULAO.......cccuveuuecereesssssenssessssssnnns 104-112
Italiano

Manuale d'uso 113-121
BaE

fER%E 122-129
Lietuviskai

Naudojimo iNStrukCijos ........ceeeeemmsnscceersssnnnns 130-138
Latviski

Lietosanas instrukcija 139-147
Nederlands

GebruiksaanWijzing ........eeeeeeeeessssmssnsssseeens 148-156
Norsk

Brukerveiledning 157-165

Polski

Instrukcja obstugi 166-175
Portugués

Manual de instrugoes 176-184
Romaéna

Instructiuni de Utilizare .........ooeecceeeeemmsnneccceresnnnnns 185-193
Pyccknin

CNOCOO MPUMEHEHUS ..cvvermrrvesssrerssessssssessssssseses 194-203
Slovencina

Navod na pouzitie 204-213

Slovenscina
Navodila za uporabo..

Svenska

Instruktionshandbok. 223-231
Tiirkge

Kullanim talimatlar 232-240
q: I A

[edzhink 241-248




1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim resuscitatorov Ambu® Mark IV (pre dospelych a deti > 15 kg, dalej len
Ambu Mark IV Adult) a Ambu® Mark IV Baby (pre novorodencoyv, dojcata a deti do 20 kg,
dalej len Ambu Mark IV Baby), ktoré sa sihrnne oznacuju ako Ambu Mark IV, si pozorne
preditajte tieto bezpecnostné pokyny. Tento ndvod na pouZzitie sa moze aktualizovat bez
oznamenia. Kopie aktudlnej verzie su k dispozicii na vyziadanie. Nezabuldajte, Ze tento
navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné tkony
a opatrenia suvisiace s ¢innostou resuscitatora. Pred prvym pouzitim resuscitatora je
nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostatocne odborne pripravena v oblasti resuscita¢nych
technik a oboznéamila sa s ur¢enym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami
uvedenymi v tomto navode. Na resuscitator Ambu Mark IV sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Ambu Mark IV je resuscitator na pulmonalnu resuscitaciu uréeny na opakované pouZzitie.

1.2. Indikacie na pouzitie
Resuscitator Ambu Mark IV je indikovany v situaciach, kedy je potrebny manuélny
kardiopulmondlny resuscitator na asistovanu ventilaciu pacientov.

Resuscitator Ambu Mark IV je urceny na ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je
mozné zabezpecit ucinnejsi spdsob ventilacie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontéanne
dychanie pacienta.

1.3. Uréena populacia pacientov

Rozsah poutzitia pre kazdu velkost je nasledujuci:

. Velkost Adult: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 15 kg (33 Ib).
. Velkost Baby: Novorodenci, doj¢até a deti s hmotnostou do 20 kg (44 Ib).
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1.4. Urceni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako su
napriklad anesteziolégovia, zdravotné sestry, zachrandri a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.6. Klinické vyhody

Zékladna technika starostlivosti o dychacie cesty pouzitim ru¢ného respiratora umoznuje
ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je mozné zabezpecit Gic¢innejsi spésob
ventildcie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontdnne dychanie pacienta.

1.7. Vystrahy a upozornenia
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, mbze to sposobit neefektivnu ventilaciu
pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHA /N

1. Vykonajte regeneraciu resuscitdtora Ambu Mark IV vzdy po kazdom pouziti, aby sa
zabranilo riziku infekcie.

2. Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpeénych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.

3.  Pripouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomocku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a
nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

4. Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizudlne skontrolujte
a vykonajte skusku funkénosti, pretoze chyby a cudzie telesa mozu viest k nulovej
alebo znizenej ventilacii pacienta.



Nepouzivajte vyrobok, ak bola skiska funkénosti netispesna, pretoze to moze viest
k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.

Tato pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori s oboznameni

s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie mdze ublizit pacientovi.
Odbornici vykonavajuci postup by mali posudit vyber velkosti resuscitatora

a prislusenstva (napr. tvarova maska, ventil PEEP atd.) v stlade so $pecifickym
stavom pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze pacientovi ublizit.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze by to
mohlo spésobit infekciu.

Uistite sa, Ze k exspira¢nému portu je pripojeny bud'chrénic proti postriekaniu, alebo
ventil Ambu PEEP. Otvoreny exspiraény port sa moze nahodne zablokovat a viest

k nadmernému objemu vzduchu v plticach, ¢o méze viest k poraneniu tkaniva.

. Ked'sa tlak nemonitoruje, na porte manometra musi byt vzdy umiestneny kryt

manometra na zabranenie netesnosti, ¢o by mohlo viest k znizenému privodu
O, pacientovi.

Ak vo vnutri pomocky zostanu viditelné zvysky alebo vihkost, resuscitator Ambu
Mark IV vzdy regenerujte, aby ste predisli riziku infekcie a poruchy.

. Nepotlacajte funkciu ventilu na obmedzenie tlaku, pokial to nie je nutné na zéklade

lekarskeho postdenia. Vysoky ventilacny tlak moéze sposobit barotraumu.

. Vzdy sa uistite, ze hadi¢ka zasobného vaku na kyslik nie je upchatd, pretoze

upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému nafuknutiu kompresného vaku, ¢o by
mohlo znemoznit ventilaciu.

Pridanim prislusenstva sa moze zvysit odpor pri nadychu a/alebo vydychu. Prislusenstvo
nepripajajte, ak by zvyseny odpor pri dychani mohol byt pre pacienta skodlivy.

. Resuscitator nepouzivajte opakovane u iného pacienta bez vykonania regeneracie,

inak hrozi riziko krizovej infekcie.

. Vyrobok s nasadenou tvarovou maskou nepouzivajte pri ventilacii deti s vrodenou

herniou brénice z dévodu rizika insuflacie. Ak je to mozné, pouzite namiesto
tvérovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do plic pacienta.

20.

Pri pouzivani resuscitatora pripojeného k tvarovej maske si davajte pozor na znamky
uplného/ciastocného zablokovania hornych dychacich ciest, pretoze by to mohlo viest
k nulovému alebo obmedzenému privodu kyslika. Ak je to mozné, vzdy pouzite
namiesto tvarovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do pltic pacienta.

. Resuscitadtor Ambu Mark IV nepouzivajte po vykonani 30 cyklov regeneracie (po

vykonani 15 cyklov regenerécie zasobného vaku na kyslik), aby ste predisli riziku
infekcie alebo poruchy pomaécky.

Resuscitator Ambu Mark IV nepouzivajte, ak sa vyzaduje privod kyslika s volnym
prietokom, z dovodu mozného nedostato¢ného prisunu kyslika, o moze viest k hypoxii.
Pri pouziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou sa uistite, ze maska je
spravne umiestnena a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze viest

k prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatela.

UPOZORNENIA

1.

Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly sposobuju
predcasné opotrebovanie a degradéciu materialov, v désledku ¢oho sa skracuje
Zivotnost vyrobku.

Po vycisteni okamzite odstrante z resuscitatora vietky zvysky Cistiaceho
prostriedku, pretoze tieto zvysky mézu sposobit pred¢asné opotrebovanie alebo
skrétit Zivotnost vyrobku.

Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte, inak by mohlo dojst k trvalej
deformdcii vaku, ktord moze znizit efektivitu ventilacie.

Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocuvajte pridenie vzduchu z ventilu pacienta
pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z st do Ust.
Nepokusajte sa odpojit konektor pacienta od ventilu pacienta, pretoze su pevne
pripojené a demontéaz by mohla viest k poskodeniu a poruche pomécky.

205



6. Nepokusajte sa resuscitator rozoberat vo va¢som rozsahu, nez je opisané v tychto
pokynoch, pretoze hrozi riziko poskodenia a poruchy pomécky.

7.V pripade potreby si pozrite podrobnejsie informécie o jednotlivych kusoch
prislusenstva na ich obale, pretoze nespravna manipulacia moze viest k poruche
celého vyrobku.

8. Pouzitie vyrobkov a zariadeni na privod kyslika od inych vyrobcov (ako st napr.
filtre a regula¢né ventily) spolu s resuscitdtorom Ambu Mark IV méze mat vplyv na
vykonnost vyrobku. Na overenie kompatibility s resuscitdtorom Ambu Mark IV
a ziskanie informacii o moznych zmenach vykonu sa obrétte na vyrobcu zariadenia
tretej strany.

9. Komponenty z tej istej pomdcky uchovévajte pocas regeneracie spolu, aby sa
predislo opdtovnému zostaveniu komponentov s odlisnou trvanlivostou, ¢o moze
viest k riziku zlyhania vyrobku.

10. Federalne zékony USA povoluju predaj tejto pomdcky len licencovanym lekdrom
alebo na ich objedndvku.

1.8. Potencialne neziaduce udalosti
Potencialne neziaduce udalosti stvisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma,
volutrauma, hypoxia, hyperkapnia a aspira¢na pneumonia.

1.9. Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznej
nehode, ohléste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Popis pomocky

Resuscitator Ambu Mark IV sa moze pripojit k jednorazovym manometrom Ambu®,
ventilom Ambu PEEP a tvarovym maskam Ambu, ako aj k inému dychaciemu prislusenstvu
v stlade s normami EN ISO 5356-1 a EN ISO 13544-2.
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov

GTIN

Iba na lekarsky
predpis

[LoT]
@l

Opis

Verzia pre dospelych
Urcena idealna telesna hmotnost vacsia ako 15 kg.

Verzia pre deti
Urcena idealna telesna hmotnost do 20 kg.

Kod GTIN™ (Global Trade Item Number).

Len na lekérsky predpis.

Cislo 3arze.

Krajina vyrobcu.

Zdravotnicka pomocka.



Indikacia symbolov

JAN

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

Opis

Bezpecné pri zachovani stanovenych podmienok MR.

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Princip pouzitia

Na obrézku na strane 2 (1 je zndzornené, ako po¢as manuélneho pouzivania resuscitatora
zmes ventila¢ného plynu pradi do vaku, do pltic a von z pltic pacienta. (@ Resuscitator
Mark IV Adult, (b Mark IV Baby so zésobnym vakom na kyslik, resuscitator (€ Mark IV Baby
s hadickou zdsobného vaku na kyslik.

Pradenie plynu je podobné, ako ked pacient dycha touto pomdckou spontanne.

Zasobnik na kyslik je vybaveny dvomi ventilmi - jeden umoziuje nasatie okolitého
vzduchu, ked je zésobnik prazdny, a druhy vypustenie nadbyto¢ného kyslika, ked'je
zasobny vak piny. 1.1 4.2

1.1 Uvolnenie nadbyto¢ného kyslika, 1.2 Privod vzduchu, 4.3 Privod kyslika, 1.4 Konektor
pacienta, 1.4 Vydych, 1.5 Port pre manometer, 1.7 Ventil na obmedzenie tlaku.

4.2, Kontrola a priprava

Resuscitator sa musi odbalit a pripravit (vratane vykonania funkéného testu) na okamzité
poutzitie v nidzovych situéciach.

4.2.1. Priprava

. Pripravte resuscitator podla montaznej prirucky a vietky polozky vlozte do
prepravného vaku dodaného s resuscitatorom.

. Ak sa s resuscitdtorom dodava tvarova maska, pred pouzitim nezabudnite odstranit
ochranné vrecko (ak sa pouziva).

. Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skuasku funk¢nosti spésobom opisanym
v Casti 4.2.2.

4.2.2. Testovanie funkénosti

Resuscitator

Pomocou poistky ventilu zatvorte ventil na obmedzenie tlaku (tyka sa to len resuscitatora
Ambu Mark IV Baby) a palcom prekryte konektor pacienta 33 7.1. Kratko stlacte vak.
Resuscitator musi pri stlaceni klast odpor.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku otvorenim poistky ventilu 3.1 a zopakovanim tohto
postupu. Ventil na obmedzenie tlaku by teraz mal byt aktivovany a malo by byt pocut
prudenie vzduchu vychéddzajiceho z ventilu.

Dajte prst dolu z konektora pacienta a niekolkokrat stla¢te a uvolnite resuscitator s ciefom
uistit sa, Ze vzduch prudi cez systém ventilov a von cez ventil pacienta 7.2.

POZNAMKA: Pocas prevadzky mézu pohybujlce sa disky ventilu vydavat jemny zvuk.
Nema to vplyv na funk¢nost resuscitatora.

Zasobny vak na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Umoznite
rozlozenie zasobného vaku na kyslik. Skontrolujte, ¢i sa zasobny vak na kyslik pIni. Ak sa
nenaplia, skontrolujte celistvost dvoch klapiek ventilu, 6.3alebo ¢i zasobny vak na kyslik nie
je natrhnuty. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podlfa zdravotnickych indikacii.
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Hadicka zasobného vaku na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Skontrolujte, ¢i
kyslik vychadza z koncovej ¢asti hadicky zasobného vaku na kyslik. Ak nie, skontrolujte, ¢i
nie je upchata hadicka zasobnika.

Nésledne upravte prietok privadzaného plynu podla zdravotnickych indikacii.

4.3. Pouzivanie resuscitatora

. Pouzite odporucané techniky na vycistenie ust a dychacich ciest pacienta
a umiestnite pacienta do spravnej polohy na zaistenie priechodnosti dychacich ciest.

. Tvarovd masku pevne drzte na tvari pacienta. (2

. Zasunte ruku (Ambu Mark IV Adult) pod rukovét (model Ambu Mark IV Baby nema
opornu rukovat).

Ventilacia pacienta: Pocas insuflacie (vdychnutia) sledujte, ¢i sa hrudnik nadvihuje.
Prudko uvolnite ruku stlacajucu vak, pocuvajte pradenie vzduchu vychadzajliceho
z ventilu pacienta a zaroven vizuélne sledujte pokles hrudnika.

. Ak pocas insuflacie pocitujete trvaly odpor, skontrolujte prekazku v dychacich
cestach a zmenite polohu pacienta tak, aby boli dychacie cesty priechodné.

. Ak pacient pocas ventilacie vracia; okamzite odstrante resuscitator, aby ste mohli
vycistit dychacie cesty pacienta a pred pokracovanim vo ventilacii odstrante zvratky z
resuscitatora tak, Zze nim niekolkokrét rychlo zatrasiete a silno ho stlacite.

V pripade, Ze prietoku vzduchu brani nadmerné mnozstvo zvratkov, mozete rozobrat
a vycistit ventil pacienta. Podrobnosti o demontazi a opatovnej montazi ventilu
pacienta najdete na obrazkoch 5.5 a 6.1.

. Pri pripdjani externych pomocok k resuscitatoru zabezpecte, aby bola preverend ich

funkénost a preditajte si ndvod na pouZitie prislusnej externej pomocky.

Port pre manometer (plati len pre model Ambu Mark IV Baby)

K portu pre manometer, ktory sa nachadza vo vrchnej ¢asti ventilu pacienta, sa moze
pripojit jednorazovy manometer od spolo¢nosti Ambu alebo manometer od inych
vyrobcov. Zlozte kryt a pripojte manometer/tlakomer (8 .
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Ventil na obmedzenie tlaku (platilen pre model Ambu Mark IV Baby)

Ventil na obmedzenie tlaku je nastaveny tak, aby sa otvaral pri tlaku ekvivalentnom 40 cm
stlpca H,0 (4,0 kPa).

Ak lekdrske a odborné posudenie indikuje potrebu tlaku vy$sieho ako 40 cm stlpca H,0,
ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit zatla¢enim poistky ventilu na ventile 3.2.
Ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit aj prilozenim ukazovaka na modré tlacidlo pri
stlacani vaku.

Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Obrézok 4 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré je mozné
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu pre
model Mark IV Adult 4.7, respektive Mark IV Baby 4.2.

4.4. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneraciu, aby ste znizili riziko
krizovej kontaminacie.

Demontaz

Pred manuélnou regeneraciou rozmontujte resuscitator na jednotlivé komponenty na
uroven uvedenu v ¢asti 5.1 (Mark IV Adult), 5.2 (Mark IV Baby so zésobnym vakom na
kyslik), 5.3 (Mark IV Baby s hadickou zésobného vaku na kyslik), aby boli povrchy pristupné
na cistenie. Postupujte podla metédy uvedenej v ¢asti 5.4 5.5 a 5.6.

Komponenty rovnakej pomdcky uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste zabranili
opdtovnému zostaveniu komponentov s roznou trvanlivostou.



Odporucané postupy regeneracie
Na kompletnu regeneraciu resuscitatora Ambu Mark IV pouZite jeden z postupov
uvedenych v tabulke 1.

Odportcané postupy regeneracie

/zekakiomponsnt (vyberte jednu moznost)

. Manualne cistenie a nasledna chemicka dezinfekcia.

L Manualne istenie a nasledna sterilizacia.
Resuscitator Mark IV Adult a A ) s . . P Inei
Mark IV Baby (okrem hadicky | ° utomatizované Cistenie vratane fazy tepelnej

zasobného vaku na kyslik) dezinfekcie a nasledna sterilizacia.

Automatizované Cistenie vratane fazy tepelnej
dezinfekcie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Hadicka zasobného vaku na

kyslik pre verziu Mark IV Baby Manuélne ¢istenie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Tabulka 1: Odporiucané postupy regenerdcie.

Testovanie vyrobku preukazalo, ze resuscitator Ambu Mark IV je pIne funkény po 30
kompletnych cykloch regenerécie, ako je uvedené v tabulke 1, s vynimkou zasobného vaku
na kyslik, ktory sa moze sterilizovat maximalne 15-krat alebo chemicky dezinfikovat
maximalne 30-krat.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie odchylok od odporucanych cyklov a metéd

regeneracie a za sledovanie toho, Ze nebol prekroceny odporuacany pocet cyklov regeneracie.

Pred kazdym pouzitim vzdy preskusajte funkénost (pozrite si ¢ast 4.2.2.)

Postupy pri regeneracii

MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tecticou studenou Uzitkovou vodou (z
vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

Pripravte kupel's Cistiacim prostriedkom pouzitim roztoku ¢istiaceho prostriedku,
ako je napr. Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentny istiaci prostriedok,

na odstranenie zvyskov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovin pouzitim
koncentrécie odporicanej vyrobcom cistiaceho prostriedku.

Komponenty Gplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku v stlade s pokynmi
uvedenymi na stitku Cistiaceho prostriedku. Poc¢as namécania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou a preplachnite vaky a limeny, az kym sa neodstrénia
vietky viditelné necistoty.

Jednotlivé diely dékladne oplachnite tak, ze ich Gplne ponorite do vody z vodovodu,
premiesate a nechate ustalit minimalne 3 minuty.

Predchédzajlci krok zopakujte ete dvakrat, aby sa celkovo vykonali tri cykly
oplachovania, pricom vzdy pouzite ¢erstvi vodu z vodovodu.

Vysuste komponenty Cistou utierkou, ktora neuvolfiuje vldkna, a stla¢cenym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE A TEPELNA DEZINFEKCIA (NEPLATNE PRE HADICKU
ZASOBNEHO VAKU NA KYSLIK)

1.

Opléchnite jednotlivé komponenty pod te¢licou studenou Uzitkovou vodou (z
vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

Komponenty umiestnite na stojan rozdelovaca alebo do droteného kosa vo vnutri
umyvacky.

Vyberte cyklus podla nasledujiceho zoznamu:

Faza Cas recirkulacie Teplota Typ a koncentracia
(minaty) P Cistiaceho prostriedku
Predbe_zne 02:00 Studena voda z Neuvadza sa
umytie vodovodu
Neodisher® MediClean Forte
. . 43°C (110 °F) alebo ekvivalentny cistiaci
Umytie 01:00 voda z vodovodu prostriedok v koncentracii

odporucanej vyrobcom
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Cas recirkulacie Typ a koncentracia

Faza (mindty) Teplota cistiaceho prostriedku
Oplachovanie 05:00 43°C(110°F) Neuvédza sa
voda z vodovodu
Tepelnd 05:00 91°C (196 °F) Neuvadza sa
dezinfekcia
Cas susenia 07:00 90°C (192 °F) Neuvédza sa

Tabulka 2: Postup automatizovaného Cistenia resuscitdtora Mark IV.

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1. Kupel dezinfekéného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfek¢ného
prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri teplote $pecifikovanej v
pokynoch vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimalnu efektivnu koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku OPA
pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu dezinfek¢ného
prostriedku OPA.

3. Pomdcku uplne ponorte do OPA a zaistite odstranenie vietkych vzduchovych bublin z
povrchu pomacky tak, Ze ju pomiesate.

4. Nechajte pomdcku nasiaknut po dobu uvedenu v pokynoch od vyrobcu dezinfekéného
prostriedku OPA.

5. Pomdcku dokladne opléchnite tak, Ze ju iplne ponorite do vycistenej vody,
premiesate a nechate ustalit minimalne 1 minutu. Pocas oplachovania vak vyplachnite
vycistenou vodou.

6. Krok ¢. 5 zopakujte este dvakrat, aby sa celkovo vykonali 3 cykly oplachovania, pricom
vzdy pouzite Cerstvu davku vycistenej vody.

7. Vysuste pomocku sterilnou utierkou, ktora neuvoliiuje vidkna.
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STERILIZACIA (NEPLATI PRE HADICKU ZASOBNEHO VAKU NA KYSLIK)

Vyrobok sterilizujte v gravitatnom parnom autoklave pouzitim tplného cyklu pri teplote
134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minut a ¢asom sudenia 45 minut. Pred
opatovnou montazou resuscitdtora nechajte vietky komponenty dékladne vyschnut a/
alebo vychladnut.

Opis komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie st poskodené, ¢i na nich
nie st zvysky, alebo ¢i nie st nadmerné opotrebované, a podla potreby ich vymerite.
Niektoré metédy mézu viest k zmene zafarbenia gumenych komponentov, ¢o nema vplyv
na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materialu, napr. praskliny, by sa mali prislusné
komponenty zlikvidovat a nahradit novymi.

Pri sterilizacii m6ze zasobny vak na kyslik vyzerat mierne pokréeny. Nema to ziadny vplyv
na jeho Zivotnost alebo funkciu.

Opédtovné zmontovanie

Komponenty resuscitdtora manualne znovu zmontujte tak, ako je znazornené na obrazku (6 .

. Pri vkladani puzdra vstupného ventilu sa uistite, Zze otvor vaku tesne prilieha k prirube.

. Pri vkladani diskov ventilu dbajte na to, aby sa patka drieku vysuvala cez otvor v
strede sedla ventilu, ako je zndzornené na obrazkoch 6.3.

. Pri montazi chranica proti postriekaniu: Davajte pozor, aby otvor krytu proti
postriekaniu smeroval nadol 6.1.

. Ak chcete namontovat zasobny vak na kyslik na resuscitdtor Ambu Mark IV Baby,
pripojte adaptér k vstupnému ventilu resuscitatora tak, Ze namontujete vinity
konektor adaptéra na vstupny konektor a okrem toho zakryjete vstupny konektor
kyslika uzaverom adaptéra. Nasledne sa mdze k vinitému konektoru adaptéra pripojit
zasobny vak na kyslik.



Po opatovnej montazi a pred pripravou na okamzité pouzitie v nidzovych situaciach
vykonajte funkény test.

Servis
Resuscitator si nevyzaduje ziadnu int planovanu udrzbu okrem pravidelnej regeneracie,
kontroly a testovania.

4.5, Likvidacia

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Resuscitator Ambu Mark IV spliia poziadavky osobitnej normy pre tieto vyrobky
ENISO 10651-4.

Zariadenie Mark IV Baby

Zariadenie Mark IV Adult

Hmotnost, bez zasobnika

amasky™ 1909 4159
Ventil na obmedzenie tlaku™ 40 cmH,0 -
<5ml+10% <5ml+10%

Mftvy priestor

dodaného objemu

dodaného objemu

Objem zasobného vaku na
kyslik™"

1500 ml (vak)
100 ml (hadicka)

1500 ml

Odpor pri nadychu ™, =

s hadickou zasobného
vaku na kyslik:

0,6 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5 I/min
4,0 cm stlpca H,0 pri
prietoku 50 |/min
so zasobnym vakom na
kyslik:

0,8 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5 I/min
4,9 cm stipca H,0 pri
prietoku 50 |/min

3,7 cm stlpca H,0 pri
prietoku 50 |/min

5.2. Specifikacie
Zariadenie Mark IV Baby | Zariadenie Mark IV Adult
Objem resuscitatora™ 420 ml 1450 ml
Dodavany objem jednou 300 ml 600 ml
rukou’,
Dodaverlx’objem dvoma _ 900 ml
rukami’,
Rozmery (dlzka x priemer) 265 x 80 mm 270 x 130 mm

Odpor pri vydychu ™,

1,3 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5 I/min
4,4 cm stlpca H,0 pri
prietoku 50 |/min

2,2 cm stlpca H,0 pri
prietoku 50 I/min
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Zariadenie Mark IV Baby

Zariadenie Mark IV Adult

Zariadenie Mark IV Baby | Zariadenie Mark IV Adult

Hodnota tlaku PEEP
generovana resuscitdtorom
pri normélnom pouzivani s
pridanym prietokom
privodného plynu™, ™

s hadi¢kou zasobného
vaku na kyslik:
< 2 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5,10 a 15 I/min
so zasobnym vakom na
kyslik:
2,5 cm stipca H,0 pri
prietoku 5 I/min
3,7 cm stlpca H,0 pri
prietoku 10 |/min
4,5 cm stlpca H,0 pri
prietoku 15 |/min
(V, 20 ml, f 60)

<2 cm stlpca H,0 pri
prietoku 5, 10 a 15 I/min
(V; 225 ml a 600 ml, f 20)

Konektor pacienta

Vonkajsi, 22 mm, zasuvaci (EN ISO 5356-1)
Vnatorny, 15 mm, nastvaci (EN ISO 5356-1)

Vydychovy konektor
(na pripojenie ventilu PEEP)

30 mm, zasuvaci (EN ISO 5356-1)

Konektor portu manometra

@ 4,2 +/-0,1 mm

Konektor plniaceho
ventilu vaku”

Vnutorny, 32 mm, nastvaci

Unik smerom dopredu
adozadu

Nemeratelny

Vstupny konektor O,

Podla normy EN ISO 13544-2
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Obmedzenia prevadzkovej

N -18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)
teploty

Obmedzenia skladovacej

teploty” -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)

Pri dlhodobom skladovani odporu¢ame skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej
teplote mimo dosahu slne¢ného ziarenia.

Poznamky:

-10cm H,0 =1,0 kPa

-V, :ventilatny objem, f: Frekvencia (dychy za mindtu).
“ Testované podla normy EN ISO 10651-4.

“ Vys3i tlak v dychacich cestach mézete dosiahnut vyradenim funkcie ventilu na
obmedzenie tlaku.

""" Pri vSeobecnych testovacich podmienkach podfa normy EN I1SO 10651-4:2009
""" Hodnoty su len priblizné.
" Maximalne hodnoty



5.3. Bezpecnostné informacie tykajuce sa MRI A

Testovanim sa stanovilo, Ze resuscitator Ambu Mark IV je podmienecne bezpeény v
prostredi MR a preto sa méze bezpecne pouzivat v prostredi MR (nie vnutri otvoru MR)
za nasledujucich podmienok.

. Statické magnetické pole s intenzitou max. 7 T.
. Maximélny priestorovy gradient pola - 10 000 G/cm (100 T/m)
. Sucin maximalnej sily - 450 000 000 G*/cm (450 T?/m)

Pouzitie vo vnutri otvoru MR moze ovplyvnit kvalitu obrazu MR.

Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu MR neboli testované. Vsetky kovové diely su
uplne zapuzdrené a nemaju ziadny kontakt s fudskym telom.
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