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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® Reusable PEEP (Positive
End Expiratory Pressure) 10 Valve and Ambu® Reusable PEEP 20 Valve (in this document
collectively referred to as Ambu Reusable PEEP Valve unless otherwise specified). The
instructions for use may be updated without further notice. Copies of the current version
are available upon request. Please be aware that these instructions do not explain or
discuss clinical procedures. They describe only the basic operation and precautions
related to the operation of the Ambu Reusable PEEP Valve. Before initial use of the Ambu
Reusable PEEP Valve, it is essential for operators to have received sufficient training and
be familiar with the intended use, warnings, cautions, and indications mentioned in these
instructions. There is no warranty on the Ambu Reusable PEEP Valve.

1.1.Intended use

The Ambu Reusable PEEP Valve is suitable for use with resuscitators, portable ventilators,
and CPAP systems which have airtight connections and can operate with a positive
pressure in the patient connection throughout the entire expiratory phase.

1.2. Indications for use

Use of the Ambu Reusable PEEP Valve is indicated when achievement of a pressure above
ambient in the patient’s lungs is needed in order to improve oxygenation of the blood,
and to treat different respiratory diseases and symptoms.

1.3. Intended patient population
The Ambu Reusable PEEP Valve is to be used on all age groups from premature infants
to elderly.

1.4. Intended user

Medical professionals trained in airway management and use of the Ambu Reusable PEEP
Valve function such as anesthesiologists, nurses, rescue personnel and emergency personnel.

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits

Improved oxygenation by means of alveolar stabilization, compliance, increased surface
area for gas exchange and residual lung capacity.
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1.7. Warnings and Cautions

WARNINGS A

Always visually inspect the product after unpacking, assembly and prior to use as
defects and foreign matter can lead to no or reduced ventilation of the patient.
Do not reuse the product on another patient without reprocessing due to the risk
of cross infection.

Only to be used by intended users who are familiar with the content of this
manual, as incorrect use might harm the patient.

Professionals performing the procedure should assess the choice of size in accordance
with the patient’s specific condition(s), as incorrect use may harm the patient.

Always reprocess the Ambu Reusable PEEP Valve if visible residues are left inside
the device in order to avoid the risk of infection or malfunction.

Always reprocess the Ambu Reusable PEEP Valve after each use in order to avoid
the risk of infection.

Do not use the product if contaminated by external sources as this can

cause infection.

Always use the Ambu Reusable PEEP Valve with a manometer as the manometer
ensures correct adjustment of PEEP during ventilation. Too high or low PEEP
during ventilation may cause barotrauma and hypoxia, respectively.

Do not use the Ambu Reusable PEEP Valve after a maximum of 30 times of
reprocessing in order to avoid the risk of infection or malfunction of the device.
Always reprocess the Ambu Reusable PEEP Valve minimum once a week when
used on the same patient in order to avoid the risk of infection.

. Do not use the product in patients with obstructive lung disease, unless a medical

assessment indicates the necessity, as increased airway pressure can accelerate
airway irritation and inflammatory response.

. Do not use the product in patients with a medical condition causing elevated

peak and mean airway pressures, unless a medical assessment indicates the
necessity, as increased PEEP can lead to barotrauma.



13. Do not use the product in patients suffering from conditions such as cardiogenic
shock, myocardial infarction, left heart failure, hypovolaermia or a combination
of these conditions resulting in haemodynamic instability unless a medical
assessment indicates the necessity, as high PEEP can lead to reduced cardiac
output and systemic perfusion.

14. Do not use a product with decreased performance unless a medical assessment
indicates the necessity as decreased performance can lead to hypoxia.

15. Do not use the product in patients with unilateral (one-sided) lung disease,
bronchopleural fistulae or similar conditions unless a medical assessment
indicates the necessity, as this can lead to hyperinflation of the lung tissue
reducing healing of injured site.

16. When using supplemental oxygen, do not allow smoking or use of device near
open flame, oil, grease, other flammable chemicals or equipment and tools,
which cause sparks, due to the risk of fire and/or explosion.

CAUTIONS

1. Please see packaging for more specific information about the expiration date, as
the use of an expired device might lead to decreased performance or malfunction
of the product.

2. Alwa:}/s keep components from same device together during reprocessing to
avoid reassembly of components with different durability leading to the risk of
product failure.

3. Be careful not to unscrew the adjustment cap as it can detach. If this happens the
cap can be reattached again.

4. US. federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed health
care practitioner.

1.8. Potential Adverse events

Potential adverse events related to the use of the Ambu Reusable PEEP Valve
(not exhaustive): Hypoxia, barotrauma including pneumothorax, volutrauma,
reduced cardiac output and systemic perfusion.

1.9. General notes

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to your national authority.

6



2. Device description

The Ambu Reusable PEEP Valve is a positive end-expiratory pressure valve for use with
breathing equipment conforming to EN ISO 5356-1. The product can be supplied with
a connector of either ID @ 30 mm or OD @ 22 mm. The Ambu Reusable PEEP Valve is
delivered non-sterile and must be reprocessed according to section 4.2.

3. Explanation of symbols used

Symbol indication Description

Global Trade Item Number (GTIN™)
Lot Number

@I Country of Manufacturer
Medical Device
® MR Unsafe

Rx Only Prescription use only
A full list of symbol explanations can be found on ambu.com/symbol-explanation.

4. Product use
4.1. Operating the Ambu Reusable PEEP Valve
1. Inspect the Ambu Reusable PEEP Valve to make sure it is free of obstructions.

2. Firmly attach the inlet connector of the Ambu Reusable PEEP Valve to the
resuscitator, portable ventilator, or CPAP system in accordance with the
Manufacturer’s Instructions for Use.



3. Rotate the adjustment cap to the desired PEEP setting
« PEEP 10: from 0 - 10 cmH,0 (0 - 1.0 kPa).
«  PEEP 20: from 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa).

4. For correct adjustment of the PEEP, a manometer should be connected to
the breathing device for monitoring of the PEEP.

4.2, Repr ing: cleani lisinfection, sterilization

Follow these reprocessing instructions after each use to reduce the risk of cross-contamination.

Disassembly

Before reprocessing, manually disassemble the Ambu Reusable PEEP Valve into three
components as shown in illustration 1. Turn the housing counterclockwise while holding the
inlet connector. Take out the internal valve assembly. No further disassembly is necessary.

Keep components from same device together during reprocessing to avoid reassembly
of components with different durability.

Recommended reprocessing procedures
For complete reprocessing of the Ambu Reusable PEEP Valve, use one of the procedures
listed below.

Recommended reprocessing procedures (select one)

« Manual cleaning followed by chemical disinfection, or
« Manual cleaning followed by sterilization, or
« Automated cleaning, including a thermal disinfection stage, followed by sterilization, or

« Automated cleaning, including a thermal disinfection stage, followed by
chemical disinfection.

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

Product testing has shown that the Ambu Reusable PEEP Valve is fully functional after 30
full reprocessing cycles, as listed in Table 1.



It is the user’s responsibility to qualify any deviations from the recommended cycles and
methods of processing, and to monitor that the recommended number of reprocessing
cycles is not exceeded.

Illustration 1: Inlet connector ID 30 mm

Housing with

Internal valve adjustment cap

assembly

Inlet connector OD 22 mm

Procedures for reprocessing
MANUAL CLEANING
Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.

2. Prepare a detergent bath using a cleaning detergent solution, e.g. Neodisher®
MediClean Forte or equivalent, for the removal of residues of dried and denatured
blood and proteins, using the detergent manufacturer’s recommended concentration.

3. Fully immerse the components to keep them submerged in the solution per
detergent instruction label. During the soak time thoroughly clean the components
with a soft brush until all visible soil is removed.

4. Rinse the components with running utility (tap) water for one minute.
5. Dry the components with a clean lint-free, free cloth and compressed air.

AUTOMATED CLEANING WITH THERMAL DISINFECTION

1. Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.
2. Place the components onto a manifold rack or in a wire basked inside the washer.
3. Select the appropriate cycle as listed below:



Recirculation Detergent type

Stage time (minutes) [empberatas and concentration
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Wash 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte
Tap water or an equivalent detergent
using manufacturer’s
recommended concentration
Rinse 01:00 43°C(110°°F) N/A
Tap water
Thermal 05:00 91°C (196 °F) N/A
disinfection
Dry time 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Table 2: Automated cleaning with thermal disinfection cycles.

CHEMICAL DISINFECTION

1.

Equilibrate the bath of Cidex OPA, or an equwalent OPA (ortho-phthalaldehyde),
disinfectant at the temperature specified in the OPA disinfectant manufacturer’s
instructions.

Ensure the minimum effective concentration (MEC) of the OPA disinfectant using
the OPA test strips specified in the OPA disinfectant manufacturer’s instructions.
Fully immerse the device in the OPA and ensure all air bubbles are removed from
the device surface by agitating the device.

Allow the device to soak for the time specified by the OPA disinfectant
manufacturer’s instructions.

Thoroughly rinse the device by fully immersing it in purified water, agitating and
allowing it to set for a minimum of 1 minute.

Repeat step 5 two more times for a total of 3 rinses using a fresh batch of purified
water each time.

Dry the device using a sterile lint-free cloth.



Sterilization

Sterilize the product using a gravity steam autoclave running a full cycle at 134 - 135 °C
(274 - 275 °F) with an exposure time of 10 minutes and a dry time of 45 minutes. Leave the
parts to dry and/or cool completely before reassembling the Ambu Reusable PEEP Valve.

Inspection of components

After reprocessing, carefully inspect the components for damage and residuals or
excessive wear and replace if necessary. Some methods may cause discoloration of
rubber components without affecting the lifetime. In case of material deterioration, e.g.
cracking, the components should be discarded and replaced with a new component.

Reassembly

When mounting the internal valve assembly (see illustration 1), ensure that the ends of
the central spindle are correctly situated in the hole of the inlet connector and in the
housing with adjustment cap, respectively. Turn the housing clockwise while holding the
inlet connector for completion of the assembly.

4.3. Disposal
Used products must be disposed of according to local procedures.



5. Technical product specifications
5.1. Specifications

Connector size OD @22 mm or ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Adjustment range PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1.0 kPa)
PEEP 20: 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa)
Dimensions Length @ 65 - 78 mm (depending on adjustment),
diameter 45 mm
Weight Less than 45 g
Operating temperature limit | -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F) "
Storage temperature limit -40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F) *

Recommended long term storage in closed packaging at room temperature,
away from sunlight.

“Tested according to EN ISO 10651-4.

5.2. MRI Safety Information ®
The Ambu Reusable PEEP Valves are classified as MR unsafe. It's recommended to have an
alternative MR conditional PEEP valve available.

6. Troubleshooting

Problem: It is not possible to obtain correct adjustment of the required PEEP level.
Possible cause: Leak in the system.

Correction: Reassemble the product.

Problem: Valve noise.

Possible cause:  Insufficient damping.

Correction: Disassemble the valve, move the valve disc back and forth in relation to

the valve spindle (the inner rod).



1. BaxkHa uHdpopmauyus - NMpouerteTte npeaun ynorpeda

MpoueTeTe BHAMATENHO UHCTPYKLMWTE 3a 6e30NacHOCT, Npeau Aa N3Non3eate KnanaHute
3a MHOroKpaTHa ynotpeba Ambu® Reusable PEEP (MonoXnTenHo KpanHo eKcnmpaTopHo
HansraHe) 10 » Ambu® Reusable PEEP 20 (HapvuaHu 0610 B TO31 BOKYMEHT ,KNnanaH 3a
MHOroKkpartHa ynotpe6a Ambu PEEP’, 0cBeH aKo He e yka3aHo Apyro). IHCTpyKuuuTe 3a
ynotpeba noanexar Ha akTyanusmpare 6e3 JoNbAHUTENHO Npean3BecTue. Konua Ha
TeKyllaTa BEPCUA Ca HaIMYHU NPU NOUCKBaHe. MimanTte npeaBuny, Ye Te3n MHCTPYKLMU He
Aasart 06ACHEHNA 1 He pasrnexxaaT KNnMHUYHNTE npoueaypu. Te onuceaTt camo OCHOBHOTO
[lefCTBYE 1 NPeAnasHUTe MepKK, CBbp3aHu ¢ paboTaTa Ha KfarnaHa 3a MHOrokpaTtHa
ynotpe6a Ambu PEEP. Mpeawn nbpeata ynotpeba Ha KnanaHa 3a MHOrOKpaTHa

ynotpe6a Ambu PEEP e BaxxHO onepaTtopuTe Aa ca noayunnm JoCTaTbyHo obyyeHne

1 [ja ca 3ano3HaTu C NpeAHa3sHayYeHneTo, NpeaynpexaeHnaTa, npeanasHuTe Mepku n
NOKa3aHWATa, NOCOYEHN B Te3U NHCTPYKUUN. Hsama rapaHuma 3a KnanaHa 3a MHOrokpaTHa
ynotpe6a Ambu PEEP.

1.1. NpeaHasHavyeHne

KnanaHbT 3a MHorokpatHa ynotpe6a Ambu PEEP e noaxoasLy 3a ynotpe6a ¢
pecycuuTaTopy, NPeHOCMI anapatu 3a BeHTunauua u CPAP cuctemu, Kouto umat
XepPMeTUYHMN BPB3KN 1 MoraT Aa PaboTAT C MONOXKMUTENHO HanAraHe B NalyieHTcKaTta
BPb3Ka Mo Bpeme Ha LiAnata ekcnupatopHa dasa.

1.2. MokasaHusA 3a ynotpe6a

Ynotpeb6arta Ha knanaHa 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a Ambu PEEP e noka3saHa, Korato e
HeobXOAMMO J1a ce MOCTUTHE HanAraHe Haf TOBa Ha OKONHaTa cpefa B 6enute fpo6ose
Ha NauveHTa, 3a ja ce NoAobpU OKCUreHaumMATa Ha KPbBTa 1 fla ce NleKyBaT pasinuHm
pecnmpaTtopHu 3a60N1ABaHNA 1 CUMMTOMM.

13.4 TCKa nony
KnanaHbt 3a MHorokpatHa ynotpe6a Ambu PEEP e npegHa3sHaueH 3a u3nonssaHe npu
BCUUKM Bb3PacTOBY rPynu OT HefloHOCeHU 6e6eTa 10 Bb3pacTHI Xopa.

1.4. MpepasunaeHa rpyna notpeburenn

MeauUMHCKM cnelyanucTy, obyyeHn 3a o6e3neyaBaHeTo Ha MPOXOANMOCTTa Ha
[VXaTenHuTe MbTYLA U U3NON3BaHETO Ha GYHKLMATA Ha KNanaHa 3a MHOroKpaTHa
ynotpe6a Ambu PEEP, KaTo aHecTe310103u, MeanLMHCKN CECTPH, CYXUTENN B
CMacnTenHn CNy»6u 1 CNYXKUTENU Ha CrellHaTa NoMoLL,.



1.5. MpoTnBonokasaHuns
He ca ussecthu.

1.6. KnuHnynm nonsu

I'IonoﬁpeHa OKCUreHaymAa NocpeacTBOM anseonapHa cTabvnusauma, CboTBETCTBYE,
yBennyeHa noBbpxXHOCTHa niowy 3a 06MeH Ha ras v ocTaTbueH 6enonpoGeH KanayurteTt.

1.7. MpepynpexxaeHns u npeanasHN MepKu

I1PEJ1VI1PE)KJ1EHI/IH A

BuHaru nposepsBaiiTe NpoayKTa BIU3yaiHO Ciejj pasonakoBaHe, crnobnsate n
npeav ynotpe6a, Tbi KaTo AedeKkTnTe 1 UyKANTE MaTepun MOXe fla AoBefaT Ao
NVNCBaLLA UM HamaneHa BEHTUNALMA Ha NaLyeHTa.

He uznonseaiite NOBTOPHO NpoAyKTa BbpXY APYr NaLneHT 6e3 nosBTopHa
06paboTKa, Nopaan PUCK OT KPbCTOCaHa UHPEKLUUA.

[la ce n3non3Ba camo OT NpefBMAEHaTa rpyna NoTpPe6bUTeNM, KOUTO Ca 3ano3HaT
CbC CbAbPKAHMETO Ha TOBa PbKOBOACTBO, Thil KaTo HenpaBu/HaTa ynotpeba
MOXe J1a HaBpeay Ha nauyeHTa.

CneuvanncTuTe, KOUTO M3BBPLUBAT NPOLieAlypaTa, TPAGBA fja NpeLieHAT n3bopa
Ha pa3mepa B CbOTBETCTBME C KOHKPETHOTO CbCTOAHME Ha NaLlMeHTa, Thbii KaTo
Henpasw/HaTa ynoTpe6a MoxXe fla HaBpeAu Ha NaLyeHTa.

BuHaru o6paboTBaliTe MOBTOPHO KNanaHa 3a MHorokpaTHa ynotpe6a Ambu
PEEP, ako B 13p TO Ca OCTaHanu ocTaTbuy, 3a Aa U3berHeTe pucka ot
VHOEKLMA UK HEMPABUHO GYHKLIMOHMPaHe.

BuHaru o6paboTBaliTe MOBTOPHO KnanaHa 3a MHoOrokpatHa ynotpe6a Ambu PEEP
cnep BcAKa ynotpeba, 3a Aa U3berHeTe pUcka oT MHGEKLMA.

He u3nonsBaiite NpofyKTa, ako € 3aMbpCeH OT BbHLUIHM N3TOYHMLY, Tbid KaTo TOBa
MOXe f]a MPUYNHN NHEKLMA.

BuHaru u3nonseaiiTe KnarnaHa 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a Ambu PEEP ¢
MaHOMETbP, Thil KaTO MaHOMETbPLT OCUTypABa NPaBUIIHO perynupaHe Ha PEEP
no Bpeme Ha BeHTunauus. NMpekaneHo BUCOKOTO unu Hucko PEEP no Bpeme Ha
BEHTUNALMA MOXe Aa NPUUYNHI CbOTBETHO 6apOTPaBMa 1 XUNOKCUA.




He n3non3gaiite knanaHa 3a MHorokpatHa ynotpe6a Ambu PEEP cnep
V3BbpPLIBaHe Ha NOBTOPHa 06paboTka Makcumym 30 MbTW, 3a Aa U3berHeTe pucka
OT MHGEKLMA MW HeMPaBUITHO GYHKLIMOHMPaHe Ha 13aenveTo.

. BuHaru o6paboTBarite NOBTOPHO KnanaHa 3a MHorokpaTHa ynotpe6a Ambu PEEP

Hal-Masiko BEJHBX CEIMUYHO, KOraTo Ce U3M0/13Ba NPV €AVH 1 Cbil MaLMEHT,

3a fja n36erHeTe prcka ot HGEKLA.

He n3nonsBaiite npopyKTa Npy NauneHTu ¢ o6CTpyKTBHa 6enoapobHa

6011eCT, 0CBEH aKO MeAVILIMHCKaTa OLiEHKa He MoKa3Ba HEOBXOAMMOCT, Thil KaTo
MOBULIEHOTO HanAraHe B AUXaTeHUTE MbTULLA MOXKE Aa 3aCUN APA3HEHETO Ha
AuxaTeNnHnTe NbTULa 1 Bb3nanutesiHatTa peakuyua.

He n3non3eante npoAayKTa Npu nauneHTn ¢ MeANLMHCKO CbCToAHNE,
NPUYNHABALLO MNOBULLEHN NUKOBU CTOMHOCTW 1 cpeaHn CTOMHOCTM Ha HaNAraHeTo
B AnxaTesiHUTe NbTULla, OCBEH aKO MeAMUMHCKaTa OUeHKa He NoKa3sa
HeobX0ANMOCT, Tbi1 KaTo nosuweHoTo PEEP moxe fa foBefe Ao 6apoTpaema.

. He n3nonsgavite npoaykTta npu nauneHTn, ctpagalin ot CbCTOAHUA,

KaTo KapAVIOTeHeH LIOK, UHPapPKT Ha MOKapAa, NeBOCTPaHHa CbpAeyHa
He[IOCTaTbYHOCT, XUMOBOMIEMUA WAV KOMOMHALIMA OT Te3U CbCTOAHUSA, JOBENa 10
XeMOAVHAMMYHa HeCTabUTHOCT, OCBEH ako MeAMLIMHCKATa OLieHKa He MoKasBa
HeobX0ANMOCT, Tbi1 KaTo BMcoKoTo PEEP moxe Aa AoBefAe A0 HamaneH CbpaeyeH
[ebuT 1 cuctemHa nepdysua.

He usnonsgaiite NpofyKT C HamaneHa NPOV3BOANTENHOCT, OCBEH aKo
MeAMLMHCKaTa OLieHKa He NMoKasBa HeobXoMMOCT, Thil KaTo HamaneHarta
NPOK3BOANTENHOCT MOXe fla A0BeIe 10 XUMOKCHA.

. He u3nonsgaiite npogyKTa npy NaLyeHTy C yHUnatepanHo (eAHOCTPaHHO)

6enogpobHo 3abonasaHe, bpoHxonneBpanHy GUCTyNn UM NOAO6HU CbCTOAHMA,
OCBEH aKo MefMLMHCKaTa OLieHKa He MoKa3Ba HEOOXOAVMOCT, Thil KaTo TOBa
MOXe fia AOBefie A0 XunepuHnaums Ha 6enoppobHaTa TbKaH, pefyLmpainku
3apacTBaHETO Ha yBPEAEHOTO MACTO.

. Korato nsnonssare AONDb/IHUTENEH KNC/TIOPOA, He FlOI'IyCKaVITe nyweHe nan

13non3BaHe Ha U3[enneTo B 6N130CT A0 OTKPUT NNamMbK, Macslo, CMasKa,
[pyry 3ananvMmy XMMyKany unu obopyzsaHe 1 MHCTPYMEHTM, KOUTO MoraT
[la NPUYMHAT UCKPW, MOPaAn ONacHOCT OT MoXap W/van eKCniosmna.



YKA3AHUA 3A BHUMAHUE

1. BuTe onakoBKaTa 3a NO-KOHKPETHa MHGOPMALIMA OTHOCHO CPOKa Ha FOAHOCT,
Tbi1 KaTo N3MON3BaHETO Ha U3eNNe C U3TEKBS CPOK Ha FOAHOCT MOXe Aa AoBeae
710 HamaneHa epeKTUBHOCT UM HeMPaBUIHO GYHKLMOHMPaHe Ha NPoayKTa.

2. BuHaru apbKTe KOMMOHEHTUTE OT €[IHO 1 CbLLO U3/leNne 3aefiHO Mo Bpeme Ha
noBTOpHa 06paboTKa, 3a f1a U3GerHeTe MOBTOPHO CrI0BABaHE Ha KOMMOHEHTY C
pasnnyHa TpaiHoCT, KOeTo Aa loBe/ie 10 PUCK OT MOBPe/ia Ha NPoayKTa.

3. BHumaBaliTe fja He pa3BuneTe perynmpalyata Kanauka, Tbii KaTo TA MOXe fla ce
oTKauu. AKO TOBa Ce Cllyuu, KanaykaTa MoXe /la Ce NOCTaBy OTHOBO.

4. OepepanHoTo 3akoHoaaTtenctso Ha CALL Hanara orpaHuyeHneTo ToBa U3aenne
Aa ce Nnpojasa OT fiekap Ui No NOPbYKa Ha NUUEH3NpPaH NpPakTuKyBaLy
3[paBeH cneunannct.

1.8. MoTeHUMaNHN HeXenaHn cbouTNA

MoTeHUManHu HexenaHn cbbyuTUsA, CBbp3aHn ¢ ynotpebata Ha KnanaHa 3a MHOrOKpaTHa
ynotpe6a Ambu PEEP (HeusuepnatenHa nipopmauua): Xunokcvs, 6apotpasma, BKIOUMN-
TeNHO NHEeBMOTOPAKC, BONYTPaBMa, HaManeH CbpAeyeH Ae6uT n cuctemHa nepoysus.

1.9. 06K 6enexkn

Ako no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa usfenune Uin Kato pesyntart OoT HeroeaTta
yn0Tpe6a Bb3HMKHAT CEPUO3HN NHUUAOEHTH, C'bOﬁLL[ETe 3a TAX Ha Nnpon3soauTena n Ha
HauMOHaNHNA KOMNeTeHTeH opraH.

2. OnucaHune Ha nsgennerto

KnanaHbT 3a MHorokpatHa ynotpe6a Ambu PEEP e knanaH 3a NonoXuTenHo KpaiHo
EKCMMPATOPHO HanAraHe 3a ynotpeba ¢ AuxatenHo obopyABaHe, CbOTBETCTBALLO Ha
EN ISO 5356-1. MpoayKT®T MOXe Aa ce JOCTaBU UM C KOHEKTOP C BbTPeLleH AnameTbp
@ 30 mm, UK C KOHEKTOP C BbHLLEH AMameTbp @ 22 mm. KnanaHbT 3a MHOTOKpaTHa
ynotpe6a Ambu PEEP ce aocTaBa HecTepuneH v Tpsabea Aa ce 06paboTsa NOBTOPHO
cbrnacHo pasgen 4.2.



3. 065CHeHne Ha U3NoNI3BaHNTe CUMBONU

O3HayeHMe Ha cuMBOAIUTE OnucaHne

[nobaneH HoMep Ha TbprosckaTta eaunHmLa (GTIN™)
- Homep Ha napTtuga

@I [vpxaBa Ha npovi3BoanTens
MepuumnHcKo nsgenve

® Heb6e3sonacHo 3a paboTa B MarHUTHO-pe3oHaHCHa cpefjia

Camo Rx 3a ynotpeba camo Mo nieKapcko npepnucaxne

[MbneH CNMCBbK ¢ 06ACHEHNATA Ha CUMBOJINTE MOXeTe Aa HamepuTe Ha ajpec
ambu.com/symbol-explanation.

4. 3non3BaHe Ha NnpoAyKTa
4.1. Pa6oTa c KnanaHa 3a MHorokpaTtHa ynorpe6a Ambu PEEP

1.

2.

MpernepaiTe KNanaHa 3a MHorokpaTtHa ynotpeba Ambu PEEP, 3a aa ce yBepurte,

Ye e cBOBOJEH OT NPENATCTBUA.

3akpeneTe 3paBO BXOAHVA KOHEKTOP Ha KnamnaHa 3a MHOTroKpaTHa ynotpe6a Ambu
PEEP kbm pecycuutaTopa, NpeHocuMuA anapat 3a BeHTunauma unu CPAP cuctemata
B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha npoussoguTens.

3aBbpTeTe perynupallata Kanayka fjo xenaHata PEEP HacTpoiika

« PEEP 10: 01 0 - 10 cm H,0 (0 - 1,0 kPa).

«  PEEP 20:0t 1,5 -20 cm H,0 (0,15 - 2,0 kPa).

3a npaBwnHo perynvpaHe Ha PEEP Kbm avixatenHus anapat Tpsa6Ba Aa ce CBbpxe
MaHOMeTbp 3a HabniogeHue Ha PEEP.



4.2, MNoBTopHa 06paboTKa: nouncTBaHe, A ¢ cTep

CnepBaiiTe Te31 MHCTPYKLIMM 3a NOBTOPHa 06paboTka cnen BCAKa ynotpeba, 3a Aa
HamanuTe pucka oT KpbCToCaHa KOHTaMUHaUumA.

Pasrno6aBsaHe

Mpean nosTopHa 06paboTka pa3rnobeTe PbUHO KianaHa 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a
Ambu PEEP Ha Tpu KOMNOHEHTa, KaKTo € NMoKa3aHo Ha uilcTpauus 1. 3aBbpTeTe Kopryca
OépaTHO Ha YaCOBHMKOBAaTa CTpeJiKa, A0KaTO AbpPXUTe BXOAHUA KOHEKTOP. |/|3Ba}:leTE
BbBTPELWHMA MOy Ha KnanaHa. Hee HeOﬁXO[ZLI/IMO NO-HaTaTbWHO pa3rn06$|BaHe.

JpbKTe KOMMOHEHTUTE OT €1HO 1 CHLUO U3fenne 3aeAHO NO Bpeme Ha NOBTOPHa
06paboTKa, 3a Aa M3berHete NOBTOPHO CrNOGABaHE HAa KOMMOHEHTU C pasnuyHa
N3apPbXKNNBOCT.

MNpenop TenHW Np pu 3a noBTOpHa o6paboTka
3a nbnHa NoBTOPHa obpaboTKa Ha KnanaHa 3a MHOTOKpaTtHa ynotpe6a Ambu PEEP
13non3BaiiTe efiHa OT NpoLieflypuTe, N36poeHN No-aosy.

(

MpenopbunTenHn npoueaypm 3a p p Ka peTe eiHa OT TAX)

«  PbuHO NouncTBaHe, NOCNeABaHO OT XUMUYECKa Ae3NHbEeKLMA, Unn

«  PbuHO noumncTBaHe, NocnefBaHo oOT CTepunn3aums, nn

«  ABTOMaTMYHO NOUNCTBAHE, BKMIOUNTENHO eTan Ha TepMUYHa Je3nHdeKLus,
nocnieaBaHa oT CTepunusauma, unn

«  ABTOMaTMYHO NOUNCTBAHE, BKIIOUNTENHO eTar Ha TepMUYHa Ae3nHdeKLms,
nocneaBaHa oT Xummyecka AesnHpekuva.

Ta6nuua 1: MpenopbunTeNHN NPoLIEAYpY 3a NOBTOPHa 06paboTKa.

TecTBaHe Ha NPOAYKTa MOKa3Ba, Ye KNanaHbT 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a Ambu PEEP
€ Hamb/HO GYHKLMOHaneH cnef 30 MbIHK LIMKbNa Ha MOBTOPHa 06paboTka, KaKTo e
nocoyeHo B Tabnuua 1.

OTroBopHOCT Ha NOTPe6uUTeNA e Aa onpeeny BCAKaKBN OTKIIOHEHWA OT
NPenopbUYUTENHUTE LMKAW U METOAN Ha 06paboTKa 1 Aa Habnogasa Aanu He ce
npeBuLIaBa NPENOPbUNTENHUAT 6OV LIMKNM Ha MOBTOPHa 06paboTka.
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Wnioctpauuns 1:

BbTpeleH AnameTbp Ha BXofieH KOHeKTop 30

Kopnyc c kanauka 3a

Burpewen perynupate 22 mm

Mogiyn Ha
Knanasa

BbHLIEH AnameTbp Ha BXOJieH KOHEKTOp 22 mm

Mpoueaypw 3a noBTopHa o6paboTka

PBHYHO MOYUCTBAHE

1. M3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE NOJ Tevalya CTyAeHa (YelIMAHa) BOAa, 3a fla NpemaxHeTe
rofiemmTe YyacTuuym.

2. TlpuroTeeTe BaHa C A€TEPreHT, KaTo U3Mof3BaTe Pa3TBOP Ha MOUNCTBALL AeTepreHT,
Hanpumep Neodisher® MediClean Forte nnu ekBuBaneHTeH, 3a OTCTpaHABaHe Ha
OCTaTbLM OT 3aCbXHaNM 1 AeHaTyPUPaHN KPbB 1 NPOTENHW, KaTo n3nonssare
npenopbyaHaTa OT NPOU3BOAUTENA Ha leTepreHTa KOHLEHTpaLUuA.

3. TloToneTe HaMb/HO KOMMOHEHTUTE, 3a Aa ' /bPXWTe NOTOMNeHN B Pa3TBOpa B
CbOTBETCTBUE C eTUKeTa C UHCTPYKLWM 3a ieTepreHTa. [1o Bpeme Ha HaK1CBaHeTo
roumncTeTe cTapaTesIHO KOMMOHEHTUTE C Meka YeTKa, [0KaTo ce OTCTPaHAT BCUUKK
BUAMMM 3aMbPCABAHUA.

4. V3nnakHeTe KOMMOHEHTUTE C Tevalya BoAa (YelumsaHa) B npoAab/iKeHne Ha eAHa MUHYyTa.

5. I'IoncymeTe KOMMOHEHTUTE C YncTa Kbpna 6e3 BNaCUHKN U CrbCTeH Bb3AyX.

ABTOMATUYHO MNOYUCTBAHE C TEPMUYHA AE3UHOEKLUA
1. V3nnakHeTe KOMMOHEHTWTE MOZ Tevalla CTyAeHa (YelumAHa) BOAa, 3a Aa NpemaxHeTe
rofemMuTe YacTuuu.

2. [ocTaBeTe KOMMOHEHTUTE BbpPXy peleTbyeH WeHaep in B TefieHa KoWwHMUa B
MUANHaTa MalnHa.

3. VI36epeTe NoaxofAWMA LUMKBI, KAKTO e MOCOUEHO No-AoNy:



PeuunpkynaunoHHo Tun petepreHT
Eran Bpeme (MUHYTK) Temneparypa " KOHUEeHTpauua
MpepsaputenHo 02:00 CryneHa He e npunoxmumo
n3MnBaHe yelmAHa Bofla
M3mmBaHe 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean
yewmsHa Bofa | Forte nnu ekBMBaneHTeH
nleTepreHT ¢
npenopbyunTenHata
OT NpousBoauUTens
KOHLIeHTpaLa
W3nnakeaHe 01:00 43°C (110 °F) He e npunoxmmo
yewmsHa Bofa
TepmunuHa 05:00 91°C (196 °F) He e npunoxvumo
fe3nHdekuna
Bpeme Ha 07:00 90 °C (194 °F) He e npunoxmmo
cyleHe

Tabnuua 2: ABTOMAaTUYHO NOUYNCTBAHE C MKW Ha TEPMUYHA Ae3UHPEKLUA.

XUMWYECKA BE3UHOEKUUA
1.
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ExBunubpupaiite BaHata ¢ aesnHdpektaHT Cidex OPA unu eksusaneHTeH
ne3nHdekTaHT ¢ OPA (opTo-¢Tananaexwa) npu Temneparyparta, NocoueHa B
VHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOANTENA Ha Ae3nHbeKTaHTa ¢ OPA.

Ocurypete MUHMManHaTta edpekTBHa KOoHUeHTpauma (MEK) Ha ae3unHpekTaHTa ¢ OPA
C nomoluTa Ha TecT eHTuTe ¢ OPA, NOCOUYEHN B MHCTPYKLIMWTE Ha NPOMU3BOANTENA Ha
nesnHdekTaHTa ¢ OPA.

MoTonete HanbnHo nszenveTo B OPA 1 ce yBepeTe, Ye BCUUKY Bb3[yLLHN MeXypyeTa
Ca OTCTPaHeHM OT MOBbPXHOCTTa Ha WU3[leNIMeTo Ype3s pasknallaHe Ha nsaenueTo.
OcTaBeTe U3leNMETO Aa Ce HaKUCHE 3a BPEMETO, MOCOUYEHO B MHCTPYKLMNUTE Ha
npousBoanTens Ha AesnHdekTaHTa ¢ OPA.

W3nnakHeTe uoﬁpe N34enneTo, Kato ro NoTonnTe Hanb/IHO B NpeYncTeHa BoAa,
pa3KnaTeTe ro 1 ro octaBeTe Aa ce afjanTupa 3a MUHUMYM 1 MUHYyTa.



6. ToBTOpeTe OlLe ABa MbTU CTHMKA 5 3a 0610 3 N3MNaKBaHUA C M3MON3BaHE Ha NPACHA
napTnaa npeyncreHa BO4a BCEKU MbT.

7. TlopcylweTe U3enmeTo CbC CTepUiHa Kbprna 6e3 BnacuHKM.

Crepunusaums

Crepunusmnpalite NpoAyKTa, KaTo U3MoJi3BaTe rpaBUTaLMOHEH NapeH aBTOKNaB, N3MbHA-
BaLy MbsieH umkba npw 134 - 135 °C (274 - 275 °F) ¢ Bpeme Ha ekcnosuuma ot 10 MUHYTH
1 BpeMme Ha cyluieHe 45 muHyTi. OcTaBeTe yacTuTe fla U3CbXHaT 1/Unu aa ce oxnapat
Hamb/IHO, NPeAV OTHOBO Aa CrnobuTe KnanaHa 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Ambu PEEP.

LT Ha T™MTe

Cnep NOBTOPHa OGPBGOTKB BHUMaTENHO MHCHeKTVIpthTe KOMMOHEHTUTE 3a NoBpean N
0OCTaTbuUu v NPeKOMEPHO N3HOCBAHE U M NOAMEHETE, ako e Heobxogumo. Hakon metoam
MoraT ia fioBeaaT A0 obe3LBeTABaHe Ha ryMeHITe KOMMOHeHTH, 6e3 ToBa ia Bb3feiicTBa
Ha eKCnnoaTayMoHHWA UM NBOT. B CﬂyLIalh Ha B/IOLLIABAHE Ha Ka4eCTBOTO Ha MaTepuana,
Hanp. HanykeBaHe, KOMMOHEeHTUTe TpﬂGBa Aa Ce N3XBBPNIAT U Aa Ce 3aMEHAT C HOBW.

MoBTopHO crno6aBaHe

Korato MOHTMpaTe BbTPELLHMA MOAY Ha KnanaHa (BX. unoctpaums 1), ce yseperte,
Ue KpauLyaTa Ha LeHTPaNHWA WNNHAEN Ca NPaBUIHO Pa3nosoKEHN CbOTBETHO B
0TBOpPa Ha BXOAHMWA KOHEKTOP 1 KOPMYyca C Kanaykata 3a perynmpaHe. 3aBbprete
Kopriyca Mo Nocoka Ha YaCoOBHMKOBATA CTPENIKA, OKATO AbPXKIUTE BXOAHWUA KOHEKTOP
3a 3aBbPLUBAHE Ha MOHTaXa.

4.3. UsxBbpnsaHe
M3non3saHnTe NpoayKTH TpAGBa fla Ce U3XBLPAAT B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE NpoLeaypU.

5. TexHuueckn cneuyndmKauum Ha NPoAyKTa
5.1. Cneyndukauum

Pa3mep Ha KoHeKTop BbHLeH ArameTbp @ 22 mm 1Am BbTPELLeH JuameTbp
@ 30 mm (EN 1SO 5356-1)

[lnana3soH Ha perynupaHe PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
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Pazmepu [bmxmHa @65 — 78 mm (B 3aBUCUMOCT OT PErynnpaHeTo),
Avametbp 45 mm

Terno Mo-manko ot 45 g

OrpaHuyeHus Ha -18 po +50 °C (-0,4 go +122 °F) "
paboTHata Temneparypa

OrpaHnuyeHus Ha Temnepa- | -40 go +60 °C (-40 go +140 °F)
TypaTa Ha CbXpaHeHue

I'Ipenopbqaa Ce Ab/ITOCPOYHO CbXPaHeEHNE B 3aTBOPEHaA ONakoBKa npn cTanHa
TemnepaTtypa, Aaney ot CibHYeBa CBETIMHA.

" TectaHo cbrnacHo EN ISO 10651-4.

5.2. Undop 3a HoCT npu AMP @

KnanaHuTe 3a MHorokpatHa ynotpe6a Ambu PEEP ca knacuuuympanu kato HebesonacHn
3a pa6oTa B MarHNTHope3oHaHcHa cpepa. MpenopbynTenHo e Aa pasnosnarate C HajimyeH
antepHaTtuseH PEEP knanaH 3a ycnosua Ha MarHUTHOpe30OHaHCHa cpefa.

6. OTcTpaHABaHe Ha HEM3NPaBHOCTN

Mpobnem: He e Bb3MOXHO fla Ce MOCTVTHE NPaBUIHO perynnupaHe Ha
HeobxoammoTo PEEP HuBO.

Bb3moxHa npuumHa:  Teu B cucTemara.

Kopekuwa: Crno6eTe OTHOBO NPOAYKTa.

Mpo6nem: LLym B KnanaHa.

Bb3moxHa npuumHa:  HepoctaTbyHo HaBRaXHsABaHe.

Kopekuwa: Pasrno6eTe KnanaHa, npemecTeTe AVCKa Ha KnarnaHa Hasag v

Hanpej cnpAamMo WwnuHaena Ha KnanaHa (BprELUHaTa oc).
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1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim opakované pouzitelnych ventild Ambu® Reusable PEEP (Positive End
Expiratory Pressure/pozitivni tlak na konci exspiria) 10 a Ambu® Reusable PEEP 20

(v tomto dokumentu dale spole¢né uvadéné jako ,opakované pouzitelny ventil Ambu
PEEP”) si nejprve pozorné prectéte tyto bezpe¢nostni pokyny. Tento navod k pouziti
muze byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici
na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy
a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni Gikony a opatfeni souvisejici s pouzitim
opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP. Pfed prvnim pouzitim opakované pouzi-
telného ventilu Ambu PEEP je dulezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena a byla
obeznamena s uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi

v tomto navodu. Na opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti

Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je uréen k pouZiti s resuscitatory, prenosnymi
ventllatory a systémy CPAP, které j jsou vybaveny vzduchotésnymi pnpOJkaml a funguijii
pfi pozitivnim tlaku v pacientské pfipojce po celou dobu trvani exspira¢ni faze.

1.2. Indikace pro pouziti

Pouziti opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP je indikovéno, kdyz je Zadouci
dosahnout vy3si hodnoty tlaku v plicich pacienta, nez je tlak atmosféricky, za uc¢elem
zlepseni okysli¢eni krve a Ié¢by raznych respiracnich onemocnéni a symptoma.

1.3. Uréena populace pacienti
Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je uréen k pouziti u viech vékovych skupin od
predcasné narozenych kojencl az po osoby vyssiho véku.

1.4. Urceny uzivatel

Zdravotnicti pracovnici $koleni v postupech zajisténi dychaC|ch cest a pouziti funkci
opakované poumelneho ventilu Ambu PEEP, jako napt. anesteziologové, zdravotni sestry,
zdravotnicti a jini zachranafi.

1.5. Kontraindikace
Z3adné nejsou znamé.
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1.6. Klinické p¥inosy
Lepsi oxygenace prostiednictvim alveolarni stabilizace, kompliance, vétsi povrchové
plochy pro vyménu plynt a rezidualni plicni kapacitu.

1.7.Varovani a upozornéni

VAROVANI A

Po vybaleni, sestaveni a pied pouzitim vyrobek vzdy nejprve vizuélné zkontroluj-
te, nebot vady a cizi latky mohou znemoznit anebo omezit ventilaci pacienta.

2. Pred opétovnym pouzitim u jiného pacienta opakované pouzitelny ventil Ambu
PEEP nejprve obnovte, jinak hrozi riziko kiizové infekce.

3. Prostfedek smi pouzivat pouze urceni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem

tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.
4. Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti s piihlédnutim ke

specifickému stavu pacienta, nebot nespravné pouziti miize pacientovi zptsobit Gjmu.

5. Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP vzdy obnovte, jsou-li uvniti prostiedku
viditelna rezidua, abyste predesli riziku infekce a poruchy.

6. Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP vzdy po pouziti obnovte, abyste predesli

riziku infekce.
7. Nepouzivejte vyrobek v pfipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji,
nebot by to mohlo zpUsobit infekci.

8. Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP vzdy pouzivejte s manometrem, ktery
zajisti spravné nastaveni hodnoty PEEP béhem ventilace. Pfili$ vysoky nebo nizky
PEEP béhem ventilace muze zpUsobit barotrauma, resp. hypoxii.

9. Opakované poutzitelny ventil Ambu PEEP nepouzivejte po dosazeni maximalniho

poctu 30 obnovovacich cykld, abyste predesli riziku infekce nebo poruchy prostiedku.

10. Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP pouzivany u jednoho pacienta
obnovujte alespon jednou tydné, abyste predesli riziku infekce.

. Vyrobek nepouzivejte u pacientt s chronickou obstrukéni plicni nemoci, neni-li
jeho pouziti indikovano jako nezbytné na zakladé posouzeni lékare, nebot vys3si
tlak v dychacich cestach mtze uspisit jejich iritaci a vyvolat zanétlivou reakci.
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. Vyrobek nepouzivejte u pacientd, jejichz zdravotni stav zpusobuje zvyseny

Spickovy a stredni tlak v dychacich cestach, neni-li jeho pouziti indikovéno jako
nezbytné na zakladé posouzeni |ékaie, jelikoz vy3si hodnota PEEP mUze vést k
barotraumatu.

. Vyrobek nepouzivejte u pacient trpicich takovymi stavy, jako je kardiogenni sok,

infarkt myokardu, levostranné srdecni selhani, hypovolemie, pfipadné kombinaci
stavll, které maji za nasledek hemodynamickou nestabilitu, neni-li jeho pouziti
indikovano jako nezbytné na zékladé posouzeni lékare, nebot vysoka hodnota
PEEP mize vést ke snizenému srde¢nimu vydeji a systémové perfuzi.

. Nepouzivejte vyrobek se snizenou vykonnosti, neni-li jeho pouziti indikovano

jako nezbytné na zakladé posouzeni Iékafe, nebot snizeny vykon miize
zapficinit hypoxii.

. Vyrobek nepouzivejte u pacientt s unilateralnim (jednostrannym) plicnim

onemocnénim, bronchopleuralni pistéli nebo obdobnym stavem, neni-li jeho
pouziti indikovano jako nezbytné na zakladé posouzeni lékafe, jelikoz mize vést k
hyperinflaci plicni tkdné zpomalujici hojeni v misté poranéni.

Z diivodu nebezpeci pozéru nebo vybuchu pii pouziti dopliikového kysliku
nedovolte nikomu koufit ani pouzivat prostredek v blizkosti otevieného ohné,
olejd, maziv ¢i jinych hotlavych chemikalii anebo zafizeni a nastroju, které mohou
zpusobit jiskry.

UPOZORNENI

1.

2.

Informace o datu exspirace ovéfte na obalu, nebot pouziti prosttedku po datu
exspirace muze vést ke snizeni jeho vykonu nebo poruse.

Pfi obnové vzdy udrzujte soucasti stejného prostiedku pohromadg, abyste
zabranili opétovnému sestaveni soucasti s riznou odolnosti, coz by mohlo mit za
nasledek poruchu prostiedku.

Dbejte na to, abyste nevysroubovali nastavovaci krytku, ktera by mohla
odpadnout. Pokud k tomu dojde, znovu krytku nasroubujte.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na
|ékafe nebo na predpis lékafe s fadnou licenci k vykonu lékafské praxe.
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1.8. Potencialni nepfiznivé udalosti

Potencialni nepfiznivé udalosti v souvislosti s pouzitim opakované pouzitelného ventilu
Ambu PEEP (pfehled neni vycerpavajici): hypoxie, barotrauma, véetné pneumotoraxu,
volumotrauma, snizeny srde¢ni vydej a systémova perfuze.

1.9. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dusledku pouziti tohoto zdravotnického prostfedku dojde k
zavazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku

Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je ventil zajistujici pozitivni tlak na konci
exspiria, ktery je vhodny pro pouZziti s respira¢nimi pfistroji v souladu s normou EN ISO
5356-1. Vyrobek miize byt dodan s konektorem o vnitinim prdméru 30 mm, nebo o
vnéjsim praméru 22 mm. Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je dodavan nesterilni
a musi byt obnoven v souladu s ¢asti 4.2.

3. Vysvétleni pouzitych symboli
Pouzity symbol Popis

Globalni obchodni ¢islo polozky (GTIN™)

Cislo 3arze
Zemé vyrobce

Zdravotnicky prostiedek

=l
®

Pouze na predpis Pouze na ptedpis lékate

MR nebezpecny

Uplny seznam vysvétlivek k symboldim naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.
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4. Pouziti prostifedku

4.1. Ovladani opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP

1. Zkontrolujte opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP, zda neni zablokovany.

2. Vstupni konektor opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP pfipojte pevné k
resuscitatoru, pfenosnému ventildtoru nebo systému CPAP podle navodu k pouziti
dodaného jejich vyrobcem.

3. Otocte nastavovaci krytku na pozadované nastaveni hodnoty tlaku PEEP
« PEEP 10: 0-10 cm H,0 (0-1,0 kPa).

«  PEEP 20: 1,5-20 cm H,0 (0,15-2,0 kPa).

4. Pro spravné nastaveni hodnoty PEEP by mél byt k dychacimu pfistroji pacienta

pfipojen manometr pro monitorovani PEEP.

4.2. Obnova: ¢isténi, dezinfekce, sterilizace

Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém pouziti, abyste sniZili riziko
kiizové kontaminace.

Demontaz

Pred obnovou ru¢né demontujte opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP na tfi ¢asti, jak
je zndzornéno na obr. 1. Pouzdro otocte proti sméru chodu hodinovych ruci¢ek a zaroven
pridrzujte vstupni konektor. Vyjméte vnitfni ventil. Zédna dal3i demontaz neni nutna.

Soucasti stejného prostiedku udrzujte béhem obnovy pohromadé, abyste zabranili
opétovnému sestaveni soucasti s riznou odolnosti.

Doporucené obnovovaci postupy

Pro Uplnou obnovu opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP poutzijte jeden z
postupl uvedenych nize.
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Doporucené obnovovaci postupy (vyberte jeden)

«  Rucni cisténi nasledované chemickou dezinfekci

«  Rucni ¢isténi nasledované sterilizaci

«  Automatizované ¢isténi, véetné faze tepelné dezinfekce, nasledované sterilizaci

. g\utor;laktizované cisténi, véetné faze tepelné dezinfekce, nasledované chemickou
ezinfekci

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.

Testy vyrobku prokazaly, Ze opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je pIné funkéni po
30 uplnych obnovovacich cyklech, jak je uvedeno v tabulce 1.

Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporucenych cykld
a metod zpracovani a dohlédnout na to, aby nebyl prekro¢en doporuceny pocet
obnovovacich cykld.

Obr. 1:
Vstupni konektor: vnitini pramér 30 mm

Pouzdro s
nastavovaci
krytkou

Vnitini ventil

Vstupni konektor: vnitini pramér 22 mm

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

1. Soucasti oplachnéte pod tekouci studenou uZitkovou vodou (z kohoutku), abyste
odstranili hrubé necistoty.
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2.

4.

5.

Pripravte lazen za poutziti roztoku cisticiho prostfedku v koncentraci doporucené

jeho vyrobcem, jako napf. Neodisher® MediClean Forte nebo obdobnych prostredkd,
abyste odstranili zbytky zaschlé ¢i denaturované krve a bilkovin.

Soucasti zcela ponoite do lazné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou v
pokynech na stitku Cisticiho prostredku. Béhem namaceni soucasti diikladné ocistéte
mékkym kartacem, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.

Poté soucasti oplachujte po dobu 1 minuty pod tekouci studenou uzitkovou vodou

(z kohoutku).

Nakonec je osuste Cistym netfepivym hadiikem a stlacenym vzduchem.

AUTOMATIZOVANE CISTENI S TEPELNOU DEZINFEKCI
Soucasti oplachnéte pod tekouci studenou uzitkovou vodou (z kohoutku), abyste
odstranili hrubé necistoty.

2. Umistéte je na viceuroviiovy rost nebo do draténého kose do mycky.
3. Vyberte vhodny cyklus, jak je uvedeno nize:

1.

7 Recirkulaéni Typ detergentu
Faze doba (minuty) Teplota a koncentrace
Predmyti 02:00 Studend voda N/A
z kohoutku
Myti 01:00 43°C (110 °F) Cistici prosttedek Neodisher®
voda z MediClean Forte nebo obdobny
kohoutku cistici prostfedek v koncentraci
doporucené vyrobcem
Oplachovani 01:00 43°C (110 °F) N/A
voda z
kohoutku
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) N/A
dezinfekce
Doba suseni 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabulka 2: Automatizované ¢isténi s cykly tepelné dezinfekce.
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CHEMICKA DEZINFEKCE

1. Pfipravte lazen s vyvazenou koncentraci dezinfekéniho prostfedku Cidex OPA nebo
obdobného dezinfekéniho prostiedku na bazi ortoftalaldehydu (OPA) a teplotou
uvedenou v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostiedku OPA.

2. Zajistéte minimalni tcinnou koncentraci (MEC) dezinfekéniho prostfedku OPA pomoci
testovacich prouzkt OPA uvedenych v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostiedku OPA.

3. Prostiedek zcela ponofte do lazné a mirnym zatfesenim odstrarite veskeré vzduchové
bubliny z jeho povrchu.

4. Nechte jej namoceny v lazni po dobu uvedenou v pokynech vyrobce dezinfekéniho
prostiedku OPA.

5. Poté prostiedek cely ponoite do Cisténé vody, mirné jim zatfeste a nechte ho
ponoreny po dobu nejméné 1 minuty.

6. Krok ¢. 5 zopakujte jesté dvakrat a na tii oplachovéni pokazdé pouzijte novou dévku
cisténé vody.

7. Nakonec prostfedek osuste sterilnim netfepivym hadiikem.

Sterilizace

Prosttedek sterilizujte v gravita¢nim parnim autoklavu za pouziti iplného cyklu s
teplotou 134 - 135 °C (274 - 275 °F), dobou expozice 10 minut a dobou suseni 45 minut.
Pred sestavenim opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP nechte jednotlivé soucasti
dukladné uschnout anebo zchladnout.

Kontrola soucasti

Po obnové peclivé zkontrolujte viechny soucasti, zda nevykazuji zndmky poskozeni,
nadmérného opotiebeni nebo pritomnost rezidui, a podle potieby je vymérite. Nékteré
metody mohou zpuUsobit zménu barvy gumovych soucasti, aniz by tim byla ovlivnéna
jejich Zivotnost. V piipadé poruseni materiald, jako napt. vyskyt prasklin, by soucasti mély
byt zlikvidovany a nahrazeny novymi.

Opétovné sestaveni

Pfi montazi vnitiniho ventilu (viz obr. 1) se ujistéte, Ze jsou konce stfedového vietena
spravné umistény v otvoru vstupniho konektoru, resp. v pouzdru s nastavovaci krytkou.
Pro dokonceni montaze otocte pouzdro ve sméru chodu hodinovych rucicek a zaroven
pidrzujte vstupni konektor.

4.3. Likvidace

Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.
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5. Technické specifikace prostiedku

5.1. Specifikace

Velikost konektoru Vnéjsi prameér 22 mm nebo vnitini prdmér 30 mm
(EN1SO 5356-1)

Rozsah nastaveni PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Rozméry Délka 65 - 78 mm (v zavislosti na nastaveni), pramér 45 mm

Hmotnost Méné nez45 g

Limit provozni teploty -18az+50°C (-0,4 az+122°F) "

Limit teploty skladovani -40 az +60 °C (-40 az +140 °F) "

Pro dlouhodobé skladovani je doporu¢eno uchovavat prostiedek v uzavieném obalu

pii pokojové teploté a mimo dosah slune¢niho zafeni.

“Testovano dle normy EN 1SO 10651-4.

5.2. Informace o bezpecnosti pro MR @

Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je klasifikovan jako nebezpe¢ny pro MR. Je
doporu¢eno mit k dispozici alternativni ventil PEEP MR pfipustny za urcitych podminek.

6. Odstranovani problému

Problém: Nelze dosédhnout spravného nastaveni pro pozadovanou trover ventilu PEEP.
Mozna pficina: Systém netésni.

Naprava: Znovu sestavte prostiedek.

Problém: Ventil vydava hluk.

Mozna pfi¢ina: Nedostate¢né tlumeni.
Naprava: Demontujte ventil, disk ventilu posunujte tam a zpét vii¢i vietenu ventilu
(vnitini dFik).
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1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu® genanvendelig PEEP (Positive
End Expiratory Pressure) 10-ventil og Ambu® genanvendelig PEEP 20-ventil tages i brug
(i dette dokument samlet kaldet Ambu genanvendelig PEEP-ventil, medmindre andet er
angivet). Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den
aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom p3, at denne brugervejledning
ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse
af den grundleeggende betjening af Ambu® genanvendelig PEEP-ventil og de dermed
forbundne forholdsregler. For forste brug af Ambu genanvendelig PEEP-ventil er det
vigtigt, at operateren er blevet beherigt instrueret i og er fortrolig med den tilsigtede
anvendelse samt de advarsler, forholdsregler og indikationer, som er anfert i denne
brugsanvisning. Der er ingen garanti pd Ambu genanvendelig PEEP-ventil.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu genanvendelig PEEP-ventil er egnet til anvendelse sammen med
genoplivningsballoner, transportable respiratorer og CPAP-systmer, der har lufttette
tilslutninger, og som fungerer med et positivt tryk ved patienttilslutningen gennem hele
den eksspiratoriske fase.

1.2. Indikationer for anvendelse

Anvendelse af Ambu genanvendelig PEEP-ventil er indiceret, nér der er behov for at opna
et tryk over det omgivende tryk i patientens lunger for at forbedre oxygenering af blodet
og behandle forskellige luftvejssygdomme og -symptomer.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Ambu genanvendelig PEEP-ventil er beregnet til anvendelse i alle aldersgrupper fra for
tidligt fedte bern til seldre.

1.4. Tilsigtede brugere

Laeger, der er uddannet i luftvejshandtering og brug af Ambu genanvendelig
PEEP-ventils funktion, sdsom anaestesiologer, sygeplejersker, redningspersonale og
personale pa skadestuer.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.
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1.6. Kliniske fordele

Forbedret oxygenering ved hjeelp af alveolzer stabilisering, compliance, gget overfladeareal
for gasudveksling og resterende lungekapacitet.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

aovarster /N

1. Kontrollér altid produktet visuelt efter udpakning, samling og fer brug, da defekter
og fremmedlegemer kan fere til ingen eller nedsat ventilation af patienten.

2. Produktet mé ikke genanvendes pé en anden patient uden genbehandling pa
grund af risikoen for krydsinfektion.

3. Ma kun anvendes af tilsigtede brugere, der er fortrolige med indholdet i denne
vejledning, da forkert anvendelse kan skade patienten.

4. Fagfolk, der udfgrer proceduren, skal vurdere valget af storrelse og tilbehor i
overensstemmelse med patientens specifikke tilstand(e), da forkert anvendelse
kan skade patienten.

5. Renger altid Ambu genanvendelig PEEP-ventil, hvis der er synlige rester inde i
udstyret, for at undga risiko for infektion og funktionsfejl.

6. Renger altid Ambu genanvendelig PEEP-ventil efter hver brug for at undga risiko
for infektion.

7. Produktet méa ikke anvendes, hvis det er forurenet fra eksterne kilder, da dette kan
forarsage infektion.

8. Anvend altid Ambu genanvendelig PEEP-ventil med et manometer, da
manometeret sikrer korrekt justering af PEEP under ventilation. For hgjt eller lavt
PEEP under ventilation kan forarsage henholdsvis barotraume og hypoksi.

9. Ambu genanvendelig PEEP-ventil ma ikke anvendes efter maks. 30 gange
genbehandling for at undgé risiko for infektion eller funktionsfejl pa enheden.

10. Ambu genanvendelig PEEP-ventil skal altid renggres mindst én gang om ugen,
nér den anvendes pa den samme patient, for at undga infektionsrisiko.

11. Produktet ma ikke anvendes til patienter med obstruktiv lungesygdom,

medmindre en medicinsk vurdering indikerer nedvendigheden, da et gget
luftvejstryk kan @ge luftvejsirritation og inflammatorisk respons.
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12. Produktet ma ikke anvendes til patienter med en medicinsk tilstand, der
forérsager forhgjede peak- og middelluftvejstryk, medmindre en medicinsk
vurdering indikerer nedvendigheden, da eget PEEP kan fare til barotraume.

13. Produktet ma ikke anvendes til patienter, der lider af tilstande sasom kardiogent
shock, myokardieinfarkt, venstresidig hjerteinsufficiens, hypovolaermi eller
en kombination af disse tilstande, der resulterer i haemodynamisk ustabilitet,
medmindre en medicinsk vurdering indikerer nedvendigheden, da hgj PEEP kan
fare til reduceret minutvolumen og systemisk perfusion.

14. Brug ikke et produkt med nedsat ydeevne, medmindre en medicinsk vurdering
indikerer, at det er ngdvendigt, da nedsat ydeevne kan fare til hypoxi.

15. Produktet ma ikke anvendes til patienter med unilateral (ensidet) lungesygdom,
bronkopleurale fistler eller lignende tilstande, medmindre en medicinsk vurdering
indikerer nedvendigheden, da dette kan fere til hyperinflation af lungevaevet,
hvilket reducerer helingen af det beskadigede sted.

16. Nar der anvendes supplerende oxygen, ma der ikke ryges, og udstyret ma ikke
bruges i naerheden af aben ild, olie, fedt, andre braendbare kemikalier eller udstyr
og veerktgj, der forarsager gnister, pa grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Se emballagen for at fa mere specifikke oplysninger om udlgbsdatoen, da brugen
af en udlgbet enhed kan fore til nedsat ydeevne eller funktionsfejl p& produktet.

2. Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at undga
at samle komponenter med forskellig holdbarhed, hvilket medferer risiko for
produktsvigt.

3. Pas pa ikke at skrue justeringshaetten af, da den kan lgsne sig. Hvis det sker, kan
haetten seettes pa igen.

4. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun salges af en autoriseret leege eller pa
foranledning af en autoriseret laege.

1.8. Potentielle utilsigtede haendelser

Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse med brugen af Ambu genanvendelig
PEEP-ventil (ikke udtemmende): Hypoksi, barotraume, herunder pneumothorax,
volutraume, nedsat minutvolumen og systemisk perfusion.
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1.9. Generelle bemaerkninger

Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af
brugen af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu genanvendelig PEEP-ventil er en positiv sluteksspiratorisk trykventil til anvendelse
sammen med respirationsudstyr i overensstemmelse med EN 1SO 5356-1. Produktet

kan leveres med en konnektor med enten ID @ 30 mm eller UD @ 22 mm. Ambu

genanvendelig PEEP-ventil leveres ikke-steril og skal genbehandles i henhold til afsnit 4.2.

3. Symbolforklaring
Symbolangivelse Beskrivelse
Globalt handelsvarenummer (GTIN™)
Lot-nummer
Producentland
Medicinsk udstyr

Ikke MR-sikker

[}
® 3 & [ |3

Receptpligtig (produktet
ma kun bruges til tilsigtet
anvendelse af kvalificeret,

medicinsk personale.)

Kun pa recept

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.
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4. Anvendelsesomrade

4.1. Anvendelse af Ambu genanvendelig PEEP-ventil

1. Efterse Ambu genanvendelig PEEP-ventil for at sikre, at den er fri for obstruktioner.

2. Tilslut indgangskonnektoren pa Ambu genanvendelig PEEP-ventil forsvarligt til
genoplivningsballonen, den baerbare ventilator eller CPAP-systemet i overensstemmelse
med producentens brugsanvisning.

3. Drejjusteringshaetten til den gnskede PEEP-indstilling
« PEEP 10:fra 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:fra 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. For korrekt justering af PEEP skal der sluttes et manometer til respirationsenheden til
monitorering af PEEP.

4.2. Genbehandling: rengering, desinfektion, sterilisation

Felg disse genbehandlingsanvisninger efter hver brug for at reducere risikoen for
krydskontaminering.

Adskillelse

For genbehandling skal Ambu genanvendelig PEEP-ventil adskilles manuelt i tre
komponenter som vist pa illustration 1. Drej huset mod uret, mens indgangskonnektoren
fastholdes. Tag den indvendige ventilsamling ud. Yderligere demontering er ikke ngdvendig.

Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at undga at
samle komponenter med forskellig holdbarhed.

Anbefalede genbehandlingsprocedurer
Til komplet genbehandling af Ambu genanvendelig PEEP-ventil skal en af nedenstaende
procedurer anvendes.



Anbefalede genbehandlingsprocedurer (valg en)

« Manuel rengering efterfulgt af kemisk desinfektion, eller
« Manuel rengering efterfulgt af sterilisation, eller

« Maskinel rengering, herunder et termisk desinfektionstrin, efterfulgt af

sterilisation, eller

« Maskinel rengering, herunder et termisk desinfektionstrin, efterfulgt af kemisk

desinfektion.

Tabel 1: Anbefalede genbehandlingsprocedurer.

Produkttest har vist, at Ambu genanvendelig PEEP-ventil er fuldt funktionsdygtig efter 30
fulde genbehandlingscyklusser som anfort i tabel 1.

Det er brugerens ansvar at kvalificere eventuelle afvigelser fra de anbefalede cyklusser og

behandlingsmetoder og at overvage, at det anbefalede antal genbehandlingscyklusser

ikke overskrides.

Illustration 1:

Indgangskonnektor indvendig diameter 30 mm

Hus med

Indvendig justeringshzette

ventilsamling

Indgangskonnektor udvendig diameter 22 mm
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Procedurer for genbehandling
MANUEL RENGORING

1.
2.

Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fierne groft snavs.
Klarger et rengeringsmiddelbad med en rengeringsmiddeloplasning, f.eks.
Neodisher® MediClean Forte eller tilsvarende, til fjernelse af rester af torret og
denatureret blod og proteiner ved hjzelp af rengeringsmiddelproducentens
anbefalede koncentration.

Nedsaenk komponenterne fuldstaendigt, og hold dem nedsaenket i oplgsningen i
henhold til rengeringsmidlets instruktionsmaerkat. Renger komponenterne grundigt
med en blad berste i ibledsaetningstiden, indtil alt synligt snavs er fjernet.

Skyl komponenterne med rindende postevand i et minut.

Tor komponenterne med en ren, fnugfri klud og trykluft.

AUTOMATISK RENGO@RING MED TERMISK DESINFEKTION

Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fjerne groft snavs.

2A Anbring komponenterne pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inde i vaskemaskinen.
3. Veelg den relevante cyklus som anfert nedenfor:
N Omlgbstid Vaskemiddeltype
Stadie (minutter) Temperatur og -koncentraton
Forvask 02:00 Koldt Ikke tilgeengelig
postevand
Vask 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte eller
postevand et tilsvarende rengeringsmiddel
med producentens anbefalede
koncentration
Skyl 01:00 43°C(110°F) Ikke tilgeengelig
postevand
Termisk 05:00 91°C (196 °F) Ikke tilgeengelig
desinfektion
Torretid 07:00 90 °C (194 °F) Ikke tilgeengelig

Tabel 2: Maskinel rengering med termiske desinfektionscyklusser.



KEMISK DESINFEKTION

1. Afbalancér badet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA-desinfektionsmiddel
(orthophthalaldehyd) ved den temperatur, der er angivet i instruktionerne fra
producenten af OPA-desinfektionsmidlet.

2. Serg for den mindste effektive koncentration (MEC) af OPA-desinfektionsmidlet ved
hjeelp af OPA-teststrimlerne, der er angivet i instruktionerne fra producenten af
OPA-desinfektionsmidlet.

3. Nedszenk enheden fuldstaendigt i OPA, og serg for, at alle luftbobler er fjernet fra
enhedens overflade ved at bevaege den.

4. Lad enheden ligge i bled i det tidsrum, der er angivet i producentens instruktioner
for OPA-desinfektionsmidlet.

5. Skyl enheden grundigt ved at nedseenke den i renset vand, bevaege den og lade den
sta i mindst 1 minut.

6. Gentag trin 5 yderligere to gange for i alt 3 skylninger med en frisk batch renset vand
hver gang.

7. Tor enheden med en steril, fnugfri klud.

Sterilisation

Sterilisér produktet ved hjaelp af en gravitationsdampautoklave, der kerer en fuld cyklus
ved 134 - 135 °C (274 - 275 °F) med en eksponeringstid pd 10 minutter og en torretid
pa 45 minutter. Lad delene ligge og terre og/eller kgle helt af, for Ambu genanvendelig
PEEP-ventil samles igen.

Inspektion af komponenter

Efter genbehandling skal komponenterne efterses omhyggeligt for skader, rester

eller kraftig slitage, og om ngdvendigt skal de udskiftes. Nogle metoder kan

forarsage misfarvning af gummikomponenter uden at pavirke levetiden. | tilfelde af
materialenedbrydning, f.eks. revner, skal komponenterne kasseres og udskiftes med en
ny komponent.

Genmontering

Ved montering af den indvendige ventilsamling (se illustration 1) skal det sikres, at
enderne af midterspindlen er korrekt placeret i henholdsvis indgangskonnektorens hul
og i huset med justeringshatten. Drej huset med uret, mens indgangskonnektoren
fastholdes, for at faerdiggere samlingen.
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4.3. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Konnektorstarrelse UD @ 22 mm eller ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Justeringsinterval PEEP 10: 0-10 cmH,0 (0-1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Dimensioner Leengde 65 - 78 mm (afhaengigt af
justering), diameter 45 mm.
Vaegt Mindre end 45 g
Driftstemperaturbegraensninger -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F)

Opbevaringstemperaturbegraensning -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F)
Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod sollys.
“Testet i henhold til EN ISO 10651-4.
5.2. MR-sikkerhedsoplysninger ®

Ambu genanvendelige PEEP-ventiler er klassificeret som MR-usikre. Det anbefales at have
en alternativ PEEP-ventil, der er betinget MR-sikker, til radighed.

6. Fejlfinding
Problem: Det er ikke muligt at opna korrekt justering af det nedvendige PEEP-niveau.
Mulig érsag: Laekage i systemet.

Afhjaelpning:  Saml produktet igen.

Problem: Ventilstgj.

Mulig érsag: Utilstraekkelig deempning.

Afhjeelpning: Demontér ventilen, bevaeg ventilskiven frem og tilbage i forhold til
ventilspindelen. (den indvendige stav).
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor Sie das Ambu®
Mehrweg-PEEP-Ventil 10 (PEEP = positiv endexspiratorischer Druck) und das Ambu®
Mehrweg-PEEP-Ventil 20 (in diesem Dokument gemeinsam als Ambu
Mehrweg-PEEP-Ventil bezeichnet, sofern nicht anders angegeben) verwenden. Die
Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt
werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in der
hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert oder diskutiert werden.
Sie beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und Vorsichtsmanahmen zur
Bedienung des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils. Vor der ersten Verwendung des Ambu
Mehrweg-PEEP-Ventils ist es erforderlich, dass der Anwender ausreichend geschult
wurde und mit der Zweckbestimmung, den Warnhinweisen, Vorsichtsma8nahmen und
Indikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist. Fir das Ambu
Mehrweg-PEEP-Ventil wird keine Gewéhrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung

Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil eignet sich zur Verwendung mit Beatmungsbeuteln,
tragbaren Beatmungsgeraten sowie CPAP-Systemen mit luftdichten Verbindungen
und kann wahrend der gesamten Exspirationsphase mit positivem Druck im
Patientenanschluss arbeiten.

1.2. Indikationen

Die Verwendung des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil ist indiziert, wenn in der Lunge

des Patienten ein Druck tiber dem Umgebungsdruck erreicht werden muss, um die
Oxygenierung des Blutes zu verbessern und verschiedene Atemwegserkrankungen und
-symptome zu behandeln.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe
Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil ist fiir alle Altersgruppen von Frithgeborenen bis hin zu
Senioren geeignet.

1.4.Vorgesehene Anwender

Medizinische Fachkrafte, die im Atemwegsmanagement und in der Verwendung der
Ventilfunktion des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils geschult sind, wie Anasthesisten,
Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.



1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile

Verbesserte Oxygenierung durch alveoldre Stabilisierung, Compliance, VergroBerung
der Oberflache fir den Gasaustausch und der Residualkapazitat.

1.7. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISE A

42

Fiihren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer
eine Sichtpriifung des Produkts durch, da Defekte und Fremdkérper dazu fiihren
konnen, dass der Patient gar nicht oder unzureichend beatmet wird.

Das Produkt nicht ohne Aufbereitung an einem anderen Patienten
wiederverwenden, da das Risiko einer Kreuzinfektion besteht.

Darf nur von Anwendern verwendet werden, die mit dem Inhalt dieser
Bedienungsanleitung vertraut sind, da ein unsachgemaBer Gebrauch den
Patienten schadigen kann.

Fachkrafte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der GroBe
gemaB des spezifischen Zustands des Patienten treffen, da eine unsachgemafe
Verwendung den Patienten schadigen kann.

Bereiten Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil immer auf, wenn sichtbare
Riickstande im Produkt zuriickbleiben, um das Risiko einer Infektion oder
Fehlfunktion zu vermeiden.

Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil muss nach jedem Gebrauch aufbereitet werden,
um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es durch externe Quellen kontaminiert
ist, da dies zu Infektionen fiihren kann.

Verwenden Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil immer mit einem Manometer,
da das Manometer die korrekte Einstellung des PEEP wahrend der Beatmung
sicherstellt. Ein zu hoher oder zu niedriger PEEP wahrend der Beatmung kann zu
Barotrauma bzw. Hypoxie fihren.



Verwenden Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil nicht nach maximal

30 Aufbereitungen, um das Risiko einer Infektion oder Fehlfunktion des Gerats
zu vermeiden.

Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil bei Verwendung am selben Patienten immer
mindestens einmal wochentlich aufbereiten, um das Risiko einer Infektion zu
vermeiden.

. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit obstruktiver

Lungenerkrankung, es sei denn, eine medizinische Beurteilung weist auf die
Notwendigkeit hin, da ein erhohter Atemwegsdruck die Atemwegsreizung und
Entziindungsreaktion verstarken kann.

. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit einer Erkrankung, die einen

erhohten Spitzen- und mittleren Atemwegsdruck verursacht, es sei denn, eine
medizinische Beurteilung weist auf die Notwendigkeit hin, da ein erhohter PEEP
zu Barotrauma fiihren kann.

. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, die unter Erkrankungen wie

kardiogenem Schock, Myokardinfarkt, Linksherzinsuffizienz, Hypovolamie oder
einer Kombination dieser Erkrankungen leiden, die zu einer hamodynamischen
Instabilitat fihren, es sei denn, eine medizinische Beurteilung weist auf die
Notwendigkeit hin, da ein hoher PEEP zu einem verminderten Herzzeitvolumen
und einer systemischen Perfusion fiihren kann.

Verwenden Sie kein Produkt mit verminderter Leistung, es sei denn, eine
medizinische Beurteilung weist auf die Notwendigkeit hin, da eine verminderte
Leistung zu Hypoxie fuhren kann.

. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit unilateraler (einseitiger)

Lungenerkrankung, bronchopleuralen Fisteln oder dhnlichen Erkrankungen,

es sei denn, eine medizinische Beurteilung weist auf die Notwendigkeit hin,

da dies zu einer Hyperinflation des Lungengewebes fihren kann, die die Heilung
der verletzten Stelle beeintrachtigt.

Wenn Sie zusétzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht rauchen oder

das Gerét in der Ndhe von offenem Feuer, Ol, Fett, anderen entflammbaren
Chemikalien oder Gerdten und Werkzeugen verwenden, die Funken erzeugen,
da Brand- und/oder Explosionsgefahr besteht.
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SICHERHEITSHINWEISE

1. Beachten Sie bitte die weiteren Informationen zum Verfallsdatum auf der
Verpackung, da die Verwendung eines abgelaufenen Produkts zu einer
verminderten Leistung oder Fehlfunktion des Produkts fihren kann.

2. Halten Sie die Komponenten desselben Produkts wéhrend der Aufbereitung
immer zusammen, um den Wiederzusammenbau von Komponenten
mit unterschiedlicher Haltbarkeit zu vermeiden, was zu einem Risiko des
Produktversagens fiihren kann.

3. Achten Sie darauf, dass die Einstellkappe nicht abgeschraubt wird, da sie sich
16sen kann. In diesem Fall kann die Kappe wieder angebracht werden.

4, Laut US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von lizenzierten, in einem Heilberuf
tatigen Personen oder auf deren Anweisung verkauft werden.

1.8. Potenziell unerwiinschte Ereignisse

Potenziell unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung des Ambu
Mehrweg-PEEP-Ventil (Auflistung nicht vollsténdig): Hypoxie, Barotrauma einschlieBlich
Pneumothorax, Volutrauma, vermindertes Herzzeitvolumen und systemische Perfusion.

1.9. Allgemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer
zustdndigen nationalen Behorde.

2. Gerdtebeschreibung

Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil ist ein positives endexspiratorisches Druckventil zur
Verwendung mit Beatmungsgeraten gemaf EN ISO 5356-1. Das Produkt kann mit

einem Verbindungsstiick mit einem Innendurchmesser von @ 30 mm oder einem
AuBendurchmesser von @ 22 mm geliefert werden. Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil wird
unsteril geliefert und muss gemaR Abschnitt 4.2 aufbereitet werden.
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3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung Beschreibung

Globale Artikelnummer (GTIN™)
n Lotnummer
@ Produktionsland
Medizinprodukt

@ Nicht MR-sicher

Rx Only Nur nach Verschreibung
Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation

4. Anwendung des Produkts
4.1. Anwendung des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils

1. Uberpriifen Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil, um sicherzustellen, dass es frei
von Obstruktionen ist.

2. SchlieBen Sie den Einlasskonnektor des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils fest an den
Beatmungsbeutel, das tragbare Beatmungsgerat oder das CPAP-System gemaR der
Gebrauchsanweisung des Herstellers an.

3. Durch Drehen der Einstellkappe das gewiinschte PEEP-Niveau einstellen.

« PEEP 10: von 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:von 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Zur korrekten Einstellung des PEEP sollte zur Uberwachung ein Manometer an das
Beatmungsgerat angeschlossen werden.
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4.2. Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
Befolgen Sie diese Aufbereitungsanweisungen nach jedem Gebrauch, um das Risiko
einer Kreuzkontamination zu verringern.

Demontage

Vor der Wiederaufbereitung das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil von Hand in drei
Komponenten zerlegen, wie in Abbildung 1 dargestellt. Das Gehause gegen den
Uhrzeigersinn drehen und dabei den Einlasskonnektor festhalten. Nehmen Sie die
interne Ventilbaugruppe heraus. Eine weitere Demontage ist nicht erforderlich.

Halten Sie die Komponenten desselben Produkts wahrend der Aufbereitung zusammen,
um den Wiederzusammenbau von Komponenten mit unterschiedlicher Haltbarkeit zu
vermeiden.

Empfohlene Aufbereitungsverfahren
Zur vollstandigen Wiederaufbereitung des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils ist eines der
unten aufgefiihrten Verfahren anzuwenden.

Emnfohl Aufherei £.
f

en (eines auswahlen)

« Manuelle Reinigung mit anschlieBender chemischer Desinfektion oder
« Manuelle Reinigung mit anschlieBender Sterilisation oder

« Automatische Reinigung, einschlieBlich thermischer Desinfektion, gefolgt von
Sterilisation oder

« Automatische Reinigung, einschlieBlich thermischer Desinfektion, gefolgt von
chemischer Desinfektion

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.

Produkttests haben gezeigt, dass das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil nach 30 vollstandigen
Aufbereitungszyklen, wie in Tabelle 1 aufgefiihrt, voll funktionsféhig ist.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Abweichungen von den empfohlenen

Zyklen und Aufbereitungsmethoden zu qualifizieren und zu tiberwachen, dass die
empfohlene Anzahl von Aufbereitungszyklen nicht tiberschritten wird.
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Abbildung 1: Durchmesser des Einlasskonnektors: 30 mm

oder
Gehause mit

nterne Einstellkappe

Ventilbaugruppe

AD des Einlasskonnektors: 22 mm

Aufbereitungsverfahren

MANUELLE REINIGUNG

1. Spulen Sie die Komponenten unter flieBend kaltem Leitungswasser ab, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Bereiten Sie ein Reinigungsmittelbad mit einer Reinigungslésung, z. B.
Neodisher® MediClean Forte o. A,, zur Entfernung von Rucksténden von
angetrocknetem und denaturiertem Blut und Proteinen unter Verwendung der vom
Reinigungsmittelhersteller empfohlenen Konzentration vor.

3. Tauchen Sie die Komponenten vollstandig ein, um sie geméaB den Anweisungen
auf dem Etikett des Reinigungsmittels in die Losung einzutauchen. Wahrend der
Einwirkzeit die Komponenten griindlich mit einer weichen Biirste reinigen, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

4. Spilen Sie die Komponenten eine Minute lang unter flieBendem Leitungswasser.

5. Trocknen Sie die Komponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch und Druckluft.

AUTOMATISCHE REINIGUNG MIT THERMISCHER DESINFEKTION
Sptilen Sie die Komponenten unter flieBend kaltem Leitungswasser ab, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Platzieren Sie die Komponenten auf einem Verteilergestell oder in einem Drahtkorb
im Reinigungsgerat.
3. Wihlen Sie den entsprechenden Zyklus aus, wie unten aufgefiihrt:
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Riickspiildauer Reinigungsmittel

Stufe (Minuten) Py und Konzentration
Vorwdsche 02:00 Kaltes N/A
Leitungswasser
Waschen 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte

Leitungswasser oder ein gleichwertiges
Reinigungsmittel mit der
vom Hersteller empfohlenen
Konzentration

Spiilen 01:00 43°C (110 °F) N/A
Leitungswasser

Thermische 05:00 91°C (196 °F) N/A
Desinfektion
Trockenzeit 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabelle 2: Automatische Reinigung mit thermischen Desinfektionszyklen.

CHEMISCHE DESINFEKTION

1.

Bringen Sie das Bad von Cidex OPA oder einem glemhwertlgen
OPA-Desinfektionsmittel (Orthophthalaldehyd) auf die in den Anweisungen des
OPA-Desinfektionsmittelherstellers angegebene Temperatur.

Stellen Sie die minimale effektive Konzentration (MEC) des OPA-Desinfektionsmittels
mithilfe der OPA-Teststreifen sicher, die in den Anweisungen des
OPA-Desinfektionsmittelherstellers angegeben sind.

Das Gerit vollstandig in die OPA eintauchen und durch Schwenken sicherstellen,
dass alle Luftblasen von der Gerateoberflache entfernt werden.

Lassen Sie das Gerat so lange einwirken, wie es in den Anweisungen des Herstellers
fiir das OPA-Desinfektionsmittel angegeben ist.

Sptilen Sie das Gerét griindlich ab, indem Sie es vollstéandig in destilliertes Wasser
eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen.
Wiederholen Sie Schritt 5 zwei weitere Male fiir insgesamt 3 Spiilungen mit jeweils
frischem destillierten Wasser.

Trocknen Sie das Gerat mit einem sterilen, fusselfreien Tuch.



Sterilisation

Das Produkt im Gravitationsdampfautoklaven mit einem vollstandigen Zyklus bei
134-135 °C (274-275 °F) und einer Einwirkzeit von 10 Minuten und einer Trockenzeit von
45 Minuten sterilisieren. Lassen Sie die Teile vollstandig trocknen und/oder abkihlen,
bevor Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil wieder zusammenbauen.

Priifung der Komponenten

Nach der Aufbereitung die Komponenten sorgfaltig auf Beschadigungen, Riickstande
oder tiberméBigen Verschleil prifen und bei Bedarf austauschen. Einige Methoden
kénnen zu Verfarbungen von Gummikomponenten fiihren, ohne die Lebensdauer zu
beeintrachtigen. Bei Materialermiidung, z. B. Rissen sollten die Komponenten entsorgt
und durch neue ersetzt werden.

Zusammenbau

Achten Sie bei der Montage der internen Ventilbaugruppe (sieche Abbildung 1) darauf,
dass die Enden der zentralen Spindel korrekt in der Bohrung des Einlasskonnektors bzw.
im Gehé&use mit Einstellkappe sitzen. Drehen Sie das Gehduse im Uhrzeigersinn, wéhrend
Sie den Einlasskonnektor festhalten, um die Montage abzuschlieBen.

4.3. Entsorgung
Gebrauchte Produkte miissen gemaR den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.
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5. Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

KonnektorgroBe AD @ 22 mm oder ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Einstellbereich PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Abmessungen Lange @ 65-78 mm (je nach Einstellung), Durchmesser 45 mm.
Gewicht Weniger als 45 g
Grenzwert fiir die -18 °C bis +50 °C (-0,4 °F bis +122 °F) "
Betriebstemperatur
Grenzwert fur die -40 °C bis +60 °C (-40 °F bis +140 °F) *
Lagertemperatur

Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener Verpackung bei Raumtemperatur, vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt.

" Getestet gemal EN 1SO 10651-4.

5.2. MRT-Sicherheitshinweise @

Die Ambu Mehrweg-PEEP-Ventile sind als nicht MR-sicher eingestuft. Es wird empfohlen,
ein alternatives bedingt MR-sicheres PEEP-Ventil zur Verfigung zu haben.

6. Fehlerbehebung

Problem: Es ist nicht moglich, das erforderliche PEEP-Niveau
korrekt einzustellen.

Magliche Ursache: Leckage im System.

Korrektur: Produkt wieder zusammenbauen.

Problem: Ventilgerdusch.

Magliche Ursache: Unzureichende Dampfung.

Behebung: Zerlegen Sie das Ventil und bewegen Sie die Ventilklappe relativ

zur Ventilspindel (Innengestange) vor und zuriick.
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1. Znpavtikég mAinpo@opieg - AlaBaoTte mpiv amo Tn Xprion

AlaBAEoTE TTPOCEKTIKA TIG TAPOUCEC 0dnyieg xpriong, mptv amd Tn xprion g
Emavaypnotpomnotovpevng BarBidag PEEP 10 Ambu® (O€TIKr| TENOEKTIVELOTIKN TTiEDN)
kat ng Emavaypnotpomnotovpevng BarBidag PEEP 20 Ambu® (oto mapdv €yypago
avagépovtal GUNOYIKA wg emavaypnotpomolovpevn BarBida PEEP Ambu, extdg eav
kaBopiletal Stapopetikd). Ot Mapovoeg odnyieg xpriong evoéxetal va evnuepwbolv
Xwpi¢ mponyoUpevn e1domoinon. AvTtiypaga tng TPEXOUCAG €KS00NC TAPEXOVTAL KATOTIV
arrpatog. AdBete undyn cag Tt auTég ol 0dnyieg dev emegnyouv ouTe avaiouy Tig
KAWIKEC Sladikacieg. Meptypdgouv amwg Tn Bactkr A&ttoupyia Kat TIC TPOQUAGEELG
mou oxetiCovtal pe Tn Aettoupyia ¢ Emavaypnotpomnolovpevng BarBidag Ambu

PEEP. lMptv amé v apxikr xprion tg Emavaypnotpomnolovpevng BarBidag Ambu

PEEP, gival onpavTiko ot XEIPIoTEG va €xouv AABeL KaTdAANAN ekmaidevon kat va éxouv
£€0IKEIWOEL e TV evEedelypévn Xprion, TIC TTPOEISOTTOINGELG, TIC CUCTAGCELS TIPOCOXNG
Kal TIG eVOEIEEIC TOU avaépovTal oTIC TAPOVCEC 0dnyieg. Agv UTTAPXEL yyunon yla TRV
Emavaypnotpomnotovpevn BaABida Ambu PEEP.

1.1. Ev8edatypévn xprion

H Emavaypnaotpomnoloupevn Bq)\Bléa Ambu PEEP givat Kam)\)\n)\n yia xprion pe

OUOKEUEC avavnPng, 9OpNTOLG AVATVEUGTAPES KAl OUCTHHATA CLVEXOUG BETIKAC TriEon¢
agpaywywv (CPAP) mou S1aBétouv agpoaoTeyeic CUVSECEIS Kal UTTOPOUV va AElToupyricouV
He BeTikn mieon ot cVVOEDN TOu 0oBeVOUC KaB' OAN TN SIAPKELR TG PACNG EKTIVONG.

1.2. Ev8eieig xpriong

H xprion ¢ Emavaypnotpomoloupevng BaABidag Ambu PEEP evdeikvutatl 6tav n
eniteuén mieong mMavw amo To mepIBAAOV GTOUG TIVEDOVEC Tou acBevi amarteital yia
va Be)mwesl n o§uyévwon tou aipATOE KAl Va QVTIHETWIOTOUV S1apopec acBéveieg kat
GUUMTOHOTA TOU AVATTVEUGTIKOU GUCTHAHOTOG.

1.3. Evéedetypévog minbuopog acOevwv

H Emavaypnotpomototpevn BarBida Ambu PEEP mpoopiletat yia Xprion og OAeG Tig
NAIKIOKEG OpAdEC amd mpowpa Bpépn £wg NNIKIWUEVOUG.

1.4. Evéedetypévog xpriotng

EmayyeApatieg uyeiag mou €xouv eKMAISEUTE TN SIOXEIPION TWV AEPAYWYWV Kal
™ xprion Emavaypnotpomolovpevng BarBidag Ambu PEEP, 6mwg avaiobnaotohoyol,
VOONAEUTEG, TPOOWTTIKO S1A0WONG KAl TIPOOWTTIKO €KTAKTNG AVAYKNG.
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1.5. Avtevéeigeig
Kapia yvwoTtn.

1.6. KAivika o@éAn

BeAtiwpévn ofuyovwon péow KUYENSIKNG oTtabBepommoinong, ev8oTIKOTNTAG, auénuévng
EMPAVELQC YIo QVTANAYF AEPIWVY KAt UTTOAELTTOHEVN IKAVOTNTA TWV TIVEUUOVWV.

1.7. Nposgidomocelg Kat mpo@uAageig

NPOEIAOMOIHZEIZ A

o

EmBewpeite mdvta onTikd To MPOI6V YETA TV AMOCUOKELAT(a, TN
OLVAPHOASYNON KAl TTPLV amd Tn XPron, KaBwg Tuxov eAaTtwiata Kat &éva
OWHATA UTOPOVV Va 08NYHCOLY GTNV amouaia 1 TN HEIWaN Tou agPIoUOU Tou
aoBevouc.

Mnv emavaypnotpomoleite To MPoidv oe GAov aoBevi xwpig emavenegepyaaia,
AOYW TOU KIvSUVoUL emudAUVONG.

To MapeAKOPEVA TIPETTEL VAl XPNOIMOTOI0UVTAL HOVO amfd IPOOPILOPEVOUG XPIOTES,
ol omoiol eival EE0IKEIWEVOL UE TA TIEPIEXOHEVA TOU TIAPOVTOG EYXEIPISIOU, KaBWG
n €0@alpévn xprion pumopei va BAaPel Tov acBevny.

O1 emayyeAparieg mou ektehouv Tn Siadikacia Ba mpémel va alohoyouv Tv
£MAOYH TOU HEYEBOUG TNG HAOKAG TIPOCWITOU CUMPWVA HE TIG EISIKEG CUVONKEG
Tou acBevoug, kabwg n AavBacpévn xprion pmopei va BAdypel Tov aobevi.

Na emavenegepydleote mavta tnv Emavaypnotpomnolovpevn BarBida Ambu

PEEP o€ mepimTwon mou €X0ouV ammopEiVel UTTOAEIUMATA HECA OTN GUOKEUH, Yia va
ano@euxBei o Kivduvog pdAuvong rj Sucheitoupyiag.

Na emavene€epyaleote mavta tnv Emavaypnotponolovpevn BarBiba Ambu PEEP
HETA ammo KABE Xprion, Yia va amo@UYETE Tov Kivduvo pdAuvong.

Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV €XEL MONUVOET amd EEWTEPIKES TINYEG,

KaBwg autd pmopei va mpokahéoel poAuvon.

Xpnotpomoleite mavta tnv Emavaxpnotponolovpevn Ba)\BnSa Ambu PEEP pe
HAVOUETPO, KABWG TO MAVOUETPO 6[00(‘)0)\[(8[ M owoTr pUBuIoN tng PEEP katd
Tov agpIopo. H umepBoAika uPnAn fi xapnAr) PEEP katd tn Sidpkela Tou agpiopol
umopei va mpokaAéoel Bapotpavpa Kat umodia, avtiotolxa.



Mn xpnoipomoleite tnv Emavaypnotpomnotovpevn BarBida Ambu PEEP peta amod
T0 TTOAU 30 (POPEG EMAVEMEEEPYATIAG, TIPOKEIUEVOU VA AMTOPUYETE TOV KivOUvo
HOAuvOoNG 1 SUCAEITOUPYIAG TNG GUCKEUNG.

Na emavenegepydleote mavta tnv Emavaypnotpomnolotpevn BarBida Ambu PEEP
TOUAAXIoTOV pia opd TV eRSopada, 6tav xpnotpomoleital oTov {510 acbevr,
TIPOKEINEVOU vl amopeuxBei o kivduvog pdAuvong.

. Mn xpnoipomoleite To mMPoIdV o€ aoBEVEIG PUE AMOPPAKTIKN TIVEUpOVOTIABELa,

£KTOG €AV pia LaTPIKN a§loAdynon umodelkvUel TRV avaykaldtnTa, Kabwg n
auénpévn Tieon agPAYWYWY MTOPEL va AUEHOEL TOV EPEBICHO TWV AEPAYWYWV Kal
™ Aeypovwdn avtidpaon.

. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO IPOIGV OE AOBEVEIG PE IATPIKI) KATAOTAGH TIOU TTPOKAAEL

AUENMEVEG ALXHEG KAl MECEG TIIECEIG AEPAYWYWY, EKTOC EAV pIa 1ATPIKN a§loAdynon
UTTOOEIKVUEL TNV avayKaldtnTa, Kabwg n avénuévn PEEP pmopei va odnyrioel
o€ Bapotpavpa.

. Mn xpnotpomnolgite To mpoidv o€ acBeveig mov mdoyouv and mabroelg,

OMwg KapSI0YEVES COK, EUPPAYHA TOU puoKapdiou, KapSiakr avemdpkela
aAPIOTEPQ, UTTOPAEYHOVH I} GUVSUOOHO QUTWY TWV TTABrCEWV TTOU £XOUV WG
AmoTEAECHA AIHOSUVAIKT AOTABELD EKTOC EAV pIa lATPIKT a§loAdynon Seifel tnv
avaykaidtnTa, kabwe n upnAr PEEP pmopei va odnyroel og pelwpévn Kapdiakn
TIAPOXI KAl GUCTNHATIKA AlpdTwon.

Mn xpnolpomoLEiTe éva POIOV PE PEIWHEVN amOS00T, EKTOG EGV MIa LATPIKT
a&loAdynon UOSEIKVUEL TNV AvAYKAIOTNTA, KABWG N HEIwpéVN amodoon umopei
va odnynoel o€ vmogia.

. Mn XpNOIHOTOIEITE TO TPOIGV GE ACOEVEIG e HOVOMEPT (LOVOTTAEUPIKT)

TIVEUHOVIKT| VOO0, BPOYXOOWHATIKA GUPIyYLa 1} TTAPOHOLEG KATACTACELS, EKTOG £V
Hia 1aTpIkr) a§loAdynaon umodEeIKVUEL TNV avayKaloTNTa, KABWE autd Pmopei va
0dnyroel og UTEPSIOYKWON TOU TIVEUHOVIKOU IGTOU, HEIWVOVTAG TNV EMOVAWCN
TOU TPAUHATIOUEVOU CNUEIOU.

‘OTav XPNOIUOTIOIEITE CUMMANPWHATIKO 0EUYOVO, LNV EMITPETTETE TO KATIVIOUA 1) TN
XPron TNG CUCKEUNG KOVTA O YUV AOYa, AddL, ypdoo, GANa eDPAEKTA XNUIKA
1 e€omAlop6 Kat epyaleia, Ta omoia mpokalolv omiveripeg, e§attiag Tou kivduvou
TupKaylag f/kat ékpnéng.
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MPO®YAAZEIZ

1. AvaTp£E€Te 0T CUOKEVATIA YL TTO EISIKEG TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TV
npepopnvia Ang, Kabwe n Xprion Hag CUCKEUNG TIou xel el evExeTal va
0o8nynoel o€ PEwpEVN amddoon 1) SuCAEIToLpPYIa TOU TIPOTIOVTOC.

2. Awatnpeite mavta ta e§aptripata and 1o i510 mpoidv padi katd tn Sidpkela TG
emavene€epyaoiag yla va ano@UyeTe TNV EMAvVAcUVAPUOAGYNON EEAPTNHATWY UE
S1aPOPETIKA avToxr, 08nywvTag o€ Kivduvo SUoAEIToUpyiag Tou TPOIGVTOG.

3. MNpoo£€te va pnv EEPISWOETE To KATTAKI PUBIONG, KABWG UTTOPEL VOl arTOKOANNBEi.
Edv oupPei autd, To kamdkt pmopei va emavatomoBetnOei.

4. H opoomovdiakn vouoBesia twv HIMA mieplopilel Tnv mwAnon tng mapovoag
OUOKEUNAG amo 1aTpo 1 KATOTIV EVTOARG 1ATPOU.

1.8. MBava avemBuunta cupavra

MBavd avemBUpNTa cupPavta mou oxetiovtal pe T Xpron tng Emavaypnaoipomnotov-
Hevng BaABidag Ambu PEEP (evdeiktika): Yrogia, Bapotpavpatiopdc, cupnephappa-
VOMEVOU TOU TIVEUHOBWPOKA, KUPENSIKN UTTEPSIATAON, HEWMEVN Kapdiakh TTapoxr Kat
OUOTNUATIKA atpdTwon.

1.9. FTevikég mapatnpRoElg

Edv katd tn S1dpkela Tng Xpnonc QUTAG TNG CUOKEVAG 1 WG ano‘re)\cha ™me xprnong ™me
TIPOKUYEL coBapd T[EplOT(]TlKO HNV TAPAAEIPETE VA TO QVAPEPETE OTOV KATAOKELAOTH
Kal oTnv appodia apyr Tng XWpag oag.

2. Neprypagn TnG GUOKEVNG

H Emavaypnotpomolotpevn BarBida Ambu PEEP givat pia BaABida BeTikrg tehoekmveu-
OTIKAG TTEONG Yla XPrion He EEOMAIGHO AvaTTVOr|G TTOU GUUHOPPWVETAL PE TO TIPOTUTIO

EN ISO 5356-1. To mpoiov pmopei va e§omAioTei €ite pe ouvdeopo ID @ 30 mm eite pe OD
@ 22 mm. H Emavaypnotpomnotovpevn BarBida Ambu PEEP mapéxetal pn amootelpwpévn
Kat pémel va uTOBANETaL O emaveneéepyacia CUUPWVA PE TNV EVOTNTA 4.2.



3. Ene§iiynon twv cupBoAwv mou Xpnoipomotovvtat

ZopBolo Evéeién Meprypapn
Aebvric Kwdikdg Movadwy Eumopiag
(Global Trade Item Number - GTIN™)

n ApBuodg maptidag
@ Xwpa KaTaoKevaoTh
latpotexvoloyikd mpoidv
@ Mn ac@alég o mepiBdAhov MR

Moévo Rx Xprion uovo pe ouvtayn

Mmopeite va Bpeite pia mApn Niota Twv eMeényRoewv Twv cuPBOAwWY oTo
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion mpoiovtog
4.1. Aerroupyia tng E XPNO Opevng BaABidag Ambu PEEP

1. EmBewprioete Tnv Emavaypnotpomnolovpevn BarBida PEEP yia va Staopalicete 6Tt
Sev umapyouv epmodia.

2. TpocaptAoTe 6TaBepd Tov oUVEEcHO £10680u TG EMavaxpnotponolodpevng
Banidac Ambu PEEP oTn cuokeur avdvnyng, oTn ¢opNnTH CUCKEUH agpiopol 1y 6To
ovoTnpa CPAP GUPGWVA HE TIC OBNYIEC XPHONG TOU KATAOKELATTH.

3. MNeploTpEPTE TO KATTAKI pUBMIONG £WE TNV EMBUUNTH PUBUION PEEP
« PEEP 10: amé 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20: amné 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. a1t owoTr puBuion ¢ PEEP, Ba mpénel va ouvdebei éva pavopetpo otnv
QVATIVEUOTIKK CUOKELN yia TNV mapakohoudnon g PEEP.

55



4.2, Enavenegepyacia: kaBapiopo Aop ), anooTeipwon

AKo)\ouenoTe TIC MapoUoEC 0dnyieg snavsns&epyamac HETA amo kABe Xprion, yia va
HEWOETE TOV Kivouvo eMuoOAVONG.

Anocuvappoléynon

Mpwv and v emaveneéepyacia, amocuUVapHONOYNOTE XElpokivnTa Ty Emavaypnaotpomnolov-
pevng BaABida Ambu PEEP oe Tpia e€aptripata, 6Tiwe paivetal otny €ikova 1. Tupiote to
TEPIBANUA APIOTEPOTTPOPA, EVW) KPATATE TOV CUVSEGHO E10050UL. AQAIPETTE TNV ECWTEPIKN
Siatagn ParBidag. Aev anarteital mEPAITEPW AMOCUVAPHOAOYNON.

Kpatarte ta e€aptripata and tnv ida cuokeur padi Katd tn SidpKela TG emaveneéepyaoi-
ag Yla va amo@UYETE TV EMAVACUVAPHOAOYNON €EAPTNHATWY HE SIAPOPETIKNA avToxn.

ZUVICTWH S1ad ieq emavene€ i
Ma v n)\npq enavene{epyaola mge Enavuxpnouuononoupevnc BaABuSac Ambu PEEP,
XPNotomooTe pia armd Ti¢ Stadikacieg mou avagépovTat mapoKATw.

Py : <

JUVIOCTWHEVEG & pyaciag (eEmAé€Te pia)

«  XelpokivnTtog Kabapiopog akoAouBoUHEVOG ammd XNHIKH amoAdpavon 1

«  XelpokivnTtog kaBaplopog akoAouBoUpEVOG amd amoaTeipwon 1y

«  Autopatomoinuévog kabapiopdg, ouunspl)\auﬁavouevou Tou atadiou Beppuikng
amoAUHavonG, aKOAOUBOUHEVOG amd amooTeipwon i

+  AuTopaTomoINpéVOG KABAPIOUOG, CUMTTEPIANAUBAVOUEVOL TOU OTASIOU BEPUIKAG
amoAUpavong, akoAouBoUPEVOC amd XNUIKA amoAluavon.

Mivakag 1: ZuvioTpeveg Sladikaoieg emavenegepyaoiag.

H Sokipn mpoidvtog £dei&e 6T1 n Emavaypnaotpomnotovpevn BarBida Ambu PEEP ivat
TAPWE AEITOUPYIKA HETA amd 30 MARPELG KUKAOUG emavene€epyaciag, Onwg mapatiBevTat
otov Mivaka 1.

Anoteei euBUVN Tou XPHOTN va A§IOAOYHOEL TUXOV QMTOKNITELG OO TOUG CUVICTWHEVOUG
KUKAOUG Kat peBodouc eme€epyaciag, kabuwg kat va mapakohouBei 6t Sev umepBaivetal o
OUVIOTWHEVOG apIBUAG KUKAWY EMaveTeEEPYaoiag.



Ewova 1: S0v8eopog 10650u ID 30 mm

MNepiBAnpa pe

Eowrzpikh Kamakt puduong

Sidtagn
BaABidag

Zovdeopog e1065ou OD 22 mm

Awadikacieg enavenefepyaciag

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

1. ZenAOvete Ta s&apmuam HE TPEXOUHEVO, KPUO VEPO (BPUONG) YIa VA apaIPECETE
TOUG 0paToUg PUTOUC.

2. [POETOIPAOTE £va AOUTPO AMOPPUTIAVTIKOU XPNOIMOTTOIWVTAS éva SIaAupa
anoppumavtikoy, 1.x. Neodisher® MediClean Forte rj 1codUvapo, yia v
QAMOHAKPUVON UTTOAEIMHATWY amo&npapévou Kat HETOUCIWHEVOU QiMATOG Kat
TIPWTEVWY, XPNOILOTIOIWVTAG TN CUVICTWHEVN CUYKEVTPWON TOU TTOPACKEVACTH TOU
aTOPPEUTIAVTIKOU.

3. BuBiote m\npwg ta e€aptripata yia va ta Siatnproete ubiopéva oto Stahupa
OUPPWVA HE TNV ETIKETA 0SNYIWV TOU amoppuTavTIKoU. Katd T Sidpkela Tou xpdvou
EUMOTIOHOU, KABAPIOTE OXOAACTIKA Ta §APTAHATA ME Hia HoAaKT BoupToa, uéxpt va
amopakpuvBoLy dAot ot opartoi pumoL.

4. ZemAUVETE Ta €6APTAHATA PE TPEXOUHEVO VEPO (BPUONG) yia éval AeMTO.

5. ZTeyvwoTe Ta e§aptripata pe kabapod mavi wpig xvoudia Kal TIEMECUEVO agpa.

AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ ME OEPMIKH AMIOAYMANZH
1. ZemA\UVeTe Ta €0PTHHATA PE TPEXOUHEVO, KPUO VEPO (BPUONC) yia va apatpéceTe
TOUG 0paToug PUTIOUG.
2. TomoBetriote Ta e€apTripaTa o éva pAgt moANamou Slavopéa fj oe éva ouppdTIivo
miepiBAnpa péoa oto muvTrplo.
3. EmA£ETE Tov KATAAANAO KUKAO, OTIWG TIEPLYPAPETAL TAPAKATW:
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Xpéy &5 . Tomog amoppunavtikoy

Ttado c £
-TaoK (emta) LA Kal OUYKEVTPWON
Mpomiuon 02:00 Kpuo vepd AY
Bpuong
M\voIpo 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean
Nepo Bpvong | Forte y l006l.')vcl|.10 arnoppu-
TIQVTIKO XPr\OIHOTOIVTaG
TN GUVICTWHEV CUYKE-
VTIPWON TOU KATAOKEVAOTH
‘Ekmuon 01:00 43°C (110 °F) AY
Nepo Bpoong
OgpuIkn 05:00 91°C (196 °F) AY
amoAUpaveon
Xpovog 07:00 90 °C (194 °F) AY
OTEYVWHATOG

Mivakag 2: Autopatomnolnpévog KaBapiopog pe KUKAOUG BEpIKRG amoAbpavong.

XHMIKH AMOAYMANZH

1. E€iooppommote To )\ourpo Cidex OPA 1j 1cobUvapo OPA (opBopBarardelidn),
o€ BeppoKpacia CUUPWVN LE TIG 0SNYIEC KATAOKEVAGTH Tou amoAupavTikoy OPA.

2. Alao@alioTe TV ENAXIOTN amoTeEAeoATIK ouyKévTpwon (MEC) Tou amoAupavTiko
OPA, xpnotpomolwvTag Tic SokipaoTikég Tatvieg OPA mou kaBopilovtat oTig 08nyieg
KATOOKEUAOTH Tou amoAupavTikol OPA.

3. BubBiote m\fjpwg Tn oum(sur] oto OPA kat BsBalesns ou o)\sc ot q:uau)\lésc aépa
£X0UV aQaIPEDEL amod TNV EMPAVELD TNG CUCKEUNG, AVAKIVWVTAG TN GUCKELN.

4. AQNOTE TN CUOKEUN Va EUTTOTIOTEL YIa TO XPOVIKO S1d0Tna ou kaBopiletal oTig
00nyieg KaTaokeLAOTH Tou amoAupavtikoy OPA.

5. ZemAUVETE OXOAAOTIKA TN ouoKeun, BubifovTtag Tnv MAfjpwg oe KaBaplopévo vepod,
avadevovTag Kal agrivovtag To va otabepommotndei yia TouAAXIoToV 1 AemTO.



6. EmavaldPete 1o Bripa 5 800 aKOHA POPEC YIa CUVONIKA 3 EKTTAUCELC,
XPnotpomolwvtag KABe popd pia véa maptida Kabapiopévou vepou.
7. ZTEYVWOTE TN OUOKEUN HE €va amooTelpwUEVo Tavi Tou Sev a@rivel xvoudt.

Anocteipwon

ATIOOTEIPWOTE TO TIPOIOV XPNOIUOTTOIWVTAG AUTOKAUOTO ATHOU HE BapUTnTa, EKTEAWVTAC
£vav PN KUKAo oToug 134 - 135 °C (274 - 275 K'F) pe xpovo ékBeonc 10 Aemtd Kat Xpovo
OTEYVWHATOG 45 AeTTA. AQHOTE Ta EEAPTALATA VA GTEYVWOOUV Kal/f VO KPUWGOULV TARPWS
TIPOTOU EMavacuvappoloyrioete Tnv Emavaypnotpomnolovpevn BaABida Ambu PEEP.

EmOswpnon Twv e§aptnuatwv

Meta tnv emaveneéepyaoia, eMOewWPHOTE TPOCEKTIKA Ta e€apTrpaTa yia {NUIEC Kat
katahourma fj umePPOAIKR OOPA Kat AVTIKATAOTAOTE, £Qv gival amapaitnto. Oplopéveg
HEBOSOL PITOpPE( va TTPOKAAEGOUV ATTOXPWHATIOHO TWV EEAPTNHATWY ATTO KAOUTCOUK
Xwpic va emnpedoouv tn Sidpkela {wNE TOUG. Z& MEPIMTWON POOPAS TWV UAIKWY, TLY.
PWYHEC, Ta EEAPTANATA TTPETTEL VO AMOPPIMITOVTAL KA VA avTikaBiotavTal He Kavoupyla.

Emavacuvappoléynon

Katd tnv TomoBétnon ¢ eowtepikrig Statadng BarBidag (BAéne eikova 1), BePaiwbeite
T Ta AKPA TOU KEVTPIKOU Afova BpiokovTal owoTd GTNV OTTF) TOU GUVSEGHOU El06S0U
Kat 0To TEPIBANA PE Kamakt puBIoNG, avtioTolxa. ZTPEYTe To mepiBAnpa de§léoTpoga,
£VW KPATATE TOV GUVSECHO €1GOSOU YA TNV OAOKARPWON TNG GUVAPHOASYNONG.

4.3. Amoppipn
Ta XxpnolHomoINHEVA TTPOTOVTA TIPETIEL VA AMTOPPITITOVTAL CUUPWVA UE TIG TOTTIKES

Sladikaaieg.
5. Texvikég mpoSiaypapEg mpoidvTog
5.1. Mpodiaypagpég
MéyeBoc ouvdéopou OD @22 mm 1 ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)

Evpog mipooappoyc | PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1.0 kPa)
PEEP 20: 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa)
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AlaoTaoEIg Mrkoc @ 65 — 78 mm (avaAoya pe Tn puBuion), SIapETpog 45 mm

Bdpog Ayotepo ané 45 g

‘Opta Beppokpaciag -18 °C éw¢ +50 °C (-0,4 °F £w¢ +122 °F) "

AetToupyiag

‘Opta Beppokpaciag -40 °C éw¢ +60 °C (-40 °F éw¢ +140 °F)

anoBrikeuong

JUVIOTWHEVN HOKPOTIPOBETUN AmoBrKEVDN O€ KAEIOTH OUOKEUACIa, og Beppokpacia
Swpatiov, Hakpld amd To NAIAKO PG,

* EAeypévo katd to mpdtumo EN 1SO 10651-4.

5.2. MAnpo@opieg yia Tnv acpdaleia og mepIBAANOV HayvNTIKIG
Topoypagiag (MRI) @)

Ot Emavaypnotpomolopeveg BarBidec Ambu PEEP €xouv TaivounOei wg pn ao@aleic
yla xprion o€ mepiBaiov MR. Zuviotdtal va umdpyel SlaBéotpun pia evaAAakTik BaABida
PEEP und 6poug o€ mepiBaiiov MR.

6. AvTipeTwmon mpofAnpatwv

MpdBAnua: Aev gival Suvatr) n cwoTH TPOoAPHOYN Tou anattovpevou emmédou PEEP.
MBavr artio: Awppor| oTo cuoTnUa.
A6pbwon: EmavacuvappoAoynoTe To mpoiov.

MpdBAnua: ©06pufoc BarBidac.

MOBavn artio: Avemapknig vypacia.

A6pbwon: AmocuvappoAoyriote T BarBida, petakivriote Tov dioko BarBidag
Hmpo¢-miow o€ oxéon pe Tov d§ova Tne BarBidag (n ecwtepikn paBSoC).
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea atentamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar la valvula Ambu®
PEEP (presion positiva al final de la respiracion) 10 reutilizable y la vélvula Ambu® PEEP
20 reutilizable (en este documento se hace referencia a ambas como vélvula Ambu PEEP
reutilizable, a menos que se especifique lo contrario). Estas instrucciones de uso estan
sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las copias
disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni
analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basico y las
precauciones relacionadas con el funcionamiento de la valvula Ambu PEEP reutilizable.
Antes de empezar a usar la valvula Ambu PEEP reutilizable, es esencial que los usuarios
hayan recibido una formacién suficiente y que estén familiarizados con la finalidad de
uso, las advertencias, los avisos de precaucion y las indicaciones que se presentan en
estas instrucciones de uso. La valvula Ambu PEEP reutilizable no tiene garantia.

1.1. Uso previsto

La valvula Ambu PEEP reutilizable es apta para su uso con reanimadores, respiradores
portétiles y sistemas CPAP que tienen conexiones herméticas y pueden funcionar con
una presion positiva en la conexién con el paciente durante toda la fase espiratoria.

1.2. Indicaciones de uso

El uso de la valvula Ambu PEEP reutilizable esta indicado cuando se necesita alcanzar una
presion por encima de la presion ambiente en los pulmones del paciente para mejorar la
oxigenacion de la sangre y para tratar diferentes enfermedades y sintomas respiratorios.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo

La valvula Ambu PEEP reutilizable se puede utilizar en todos los grupos de edad, desde
bebés prematuros hasta ancianos.

1.4. Usuario previsto

Profesionales médicos formados en el control de la via aérea y el uso de la funcién de la
vélvula Ambu PEEP reutilizable, como anestesistas, personal de enfermeria, personal de
rescate y personal de urgencias.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.
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1.6. Beneficios clinicos
Mejora de la oxigenacion mediante la estabilizacion alveolar, la distensibilidad, el
aumento de la superficie para el intercambio de gases y la capacidad pulmonar residual.

1.7. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS A

o
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Inspeccione siempre visualmente el producto después de desembalarlo, montarlo
y antes de usarlo, ya que los defectos y las materias extranas pueden provocar la
ausencia o reduccién de la ventilacion del paciente.

No reutilice el producto en otro paciente sin reprocesarlo, ya que existe el riesgo
de infeccién cruzada.

Solo deben utilizarlos usuarios que estén familiarizados con el contenido de este
manual, ya que un uso incorrecto podria danar al paciente.

Los profesionales que llevan a cabo el procedimiento deben evaluar la eleccion
del tamario de acuerdo con las condiciones especificas del paciente, ya que un
uso incorrecto puede danar al paciente.

No reutilice la valvula Ambu PEEP reutilizable si quedan residuos en el interior del
dispositivo, para evitar cualquier riesgo de infeccion o funcionamiento incorrecto.
Reprocese siempre la valvula Ambu PEEP reutilizable después de cada uso para
evitar el riesgo de infeccion.

No utilice el producto si estd contaminado por fuentes externas, ya que esto
puede provocar infecciones.

Utilice siempre la vélvula Ambu PEEP reutilizable con un manémetro, ya que

este garantiza el ajuste correcto de la PEEP durante la ventilacién. Una PEEP
demasiado alta o baja durante la ventilacién puede causar barotrauma e hipoxia,
respectivamente.

No utilice la valvula Ambu PEEP reutilizable después de reprocesarla un maximo
de 30 veces para evitar el riesgo de infeccién o un funcionamiento incorrecto

del dispositivo.

Reprocese siempre la valvula Ambu PEEP reutilizable como minimo una vez a la
semana cuando se utilice en el mismo paciente para evitar el riesgo de infeccién.
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. No utilice el producto en pacientes con enfermedades pulmonares obstructivas,

a menos que una evaluacién médica indique la necesidad, ya que el aumento
de la presion en la via aérea puede acelerar la irritacion de la via aérea 'y la
respuesta inflamatoria.

. No utilice el producto en pacientes con una afeccién médica que cause un

pico elevado y presiones medias en la via aérea, a menos que una evaluacién
médica indique la necesidad, ya que un aumento de la PEEP puede provocar

un barotrauma.

No utilice el producto en pacientes que padezcan shock cardiogénico, infarto de
miocardio, insuficiencia cardiaca en el lado izquierdo del corazén, hipovolemia o
una combinacion de estas afecciones que provoque inestabilidad hemodinamica,
a menos que una evaluacién médica indique que es necesario, ya que una PEEP
alta puede reducir el gasto cardiaco y la perfusion sistémica.

No utilice un producto con un rendimiento reducido a menos que una
evaluacion médica indique la necesidad, ya que un rendimiento reducido

puede provocar hipoxia.

. No utilice el producto en pacientes con enfermedades pulmonares unilaterales

(un pulmon), fistulas broncopleurales o afecciones similares a menos que una
evaluacion médica indique la necesidad, ya que esto puede provocar un inflado
excesivo del tejido pulmonar y reducir la capacidad de curacion de la zona de
la lesion.

Cuando utilice oxigeno suplementario, no permita que se fume ni el uso del
dispositivo cerca de llamas abiertas, aceites, grasas u otros productos quimicos
inflamables, o equipos y herramientas que puedan provocar chispas debido al
riesgo de incendio y/o explosion.

PRECAUCIONES

1.

Consulte el envase para obtener informaciéon mas especifica sobre la fecha

de caducidad, ya que el uso de un dispositivo caducado puede provocar una
disminucion del rendimiento o un funcionamiento incorrecto del producto.
Mantenga siempre juntos los componentes del mismo dispositivo durante el
reprocesamiento para evitar que se monten componentes con una durabilidad
diferente, lo que podria provocar un fallo de funcionamiento del producto.
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3. Tenga cuidado de no desenroscar la tapa de ajuste, ya que se puede soltar. Si esto
ocurre, se puede volver a colocar la tapa.

4. La legislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a través
de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcion facultativa.

1.8. Sucesos potencialmente adversos

Posibles efectos adversos relacionados con el uso de la valvula Ambu PEEP reutilizable
(lista no exhaustiva): Hipoxia, barotrauma que incluye neumotdrax, volutrauma,

gasto cardiaco reducido y perfusion sistémica.

1.9. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente
grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo

La vélvula Ambu PEEP reutilizable es una vélvula de presion positiva al final de la
respiracion disefada para su uso con equipos de respiracién conformes con la norma
EN1SO 5356-1. El producto puede suministrarse con un conector de @ 30 mm de D.I. o

de @ 22 mm de D.E. La valvula Ambu PEEP reutilizable se suministra no estéril y debe
reprocesarse de acuerdo con lo indicado en el apartado 4.2.

3. Explicacion de los simbolos utilizados
Indicacion de los simbolos Descripcion

Numero Global de Identificacion de Articulo (GTIN™)

Numero de lote

@I Pais de origen del fabricante
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Indicacion de los simbolos Descripcion

Producto sanitario
® No compatible con RM

Solo con receta Solo para su uso bajo prescripcion facultativa

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en
ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del producto

4.1. Funcionamiento de la valvula Ambu PEEP reutilizable

1. Inspeccione la valvula Ambu PEEP reutilizable para asegurarse de que no haya
ninguna obstruccién.

2. Acople firmemente el conector de entrada de la valvula Ambu PEEP reutilizable al
resucitador, ventilador portatil o sistema CPAP de acuerdo con las instrucciones de
uso del fabricante.

3. Gire la tapa de ajuste hasta la configuracion deseada para la presion espiratoria
final positiva.

« PEEP 10: de 0 a 10 cmH,O0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20: de 1,5 a 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Para ajustar correctamente la PEEP, se debe conectar un manémetro al dispositivo de
respiracion para monitorizar la PEEP.

4.2. Reproc i limpieza, desinfeccién y esterilizacion

Siga estas instrucciones de reprocesamiento después de cada uso para reducir el riesgo
de contaminacién cruzada.




Desmontaje

Antes del reprocesamiento, desmonte manualmente la valvula Ambu PEEP reutilizable
en tres componentes, tal como se muestra en la ilustracion 1. Gire la carcasa en sentido
contrario a las agujas del reloj mientras sujeta el conector de entrada. Extraiga el
conjunto de la vélvula interna. No es necesario ningin desmontaje posterior.

Mantenga juntos los componentes del mismo dispositivo durante el reprocesamiento
para evitar que se monten componentes con una durabilidad diferente.

™ . dad.

Proc de rep rec
Para el reprocesamiento completo de la vélvula Ambu PEEP reutilizable, utilice uno de los
procedimientos que se indican a continuacion.

5 5 A

de reproc rec (seleccione uno)

P
Proc

« Limpieza manual seguida de desinfeccién quimica, o

« Limpieza manual seguida de esterilizacién, o

« Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccién térmica, seguida de
esterilizacion, o

« Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccion térmica, seguida de una
desinfeccién quimica.

Tabla 1: Procedimientos de reprocesamiento recomendados.
Las pruebas realizadas con el producto han demostrado que la vélvula Ambu PEEP
reutilizable es totalmente funcional después de 30 ciclos de reprocesamiento completos,
tal como se ha indicado en la Tabla 1.
Es responsabilidad del usuario determinar cualquier desviacion respecto a los ciclos y

métodos de procesamiento recomendados, asi como supervisar que no se supere el
numero recomendado de ciclos de reprocesamiento.
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llustracién 1: DI del conector de entrada: 30 mm

Proc

p
LIMPIEZA MANUAL

1.

2.

Carcasa con

N ) tapa de ajuste
vélvula interna

D.E. del conector de entrada: 22 mm

™

ara el reproc

Enjuague los componentes con agua corriente fria (del grifo) para eliminar la
suciedad visible.

Prepare un bafo de detergente con una solucién detergente, por ejemplo,
Neodisher® MediClean Forte o equivalente, para eliminar los residuos de sangre seca
desnaturalizada, y de proteinas, con la concentracién recomendada por el fabricante
del detergente.

Sumerja completamente los componentes y manténgalos sumergidos en la solucién
de acuerdo con lo indicado en la etiqueta de instrucciones del detergente. Durante
el tiempo de actuacion, limpie a fondo los componentes con un cepillo suave hasta
eliminar toda la suciedad visible.

Enjuague los componentes con agua corriente (del grifo) durante un minuto.

Seque los componentes con un pafio limpio y sin pelusa, y aire comprimido.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA CON DESINFECCION TERMICA

Enjuague los componentes con agua corriente fria (del grifo) para eliminar la
suciedad visible.

Coloque los componentes en un soporte para colectores o en una cesta de alambre
dentro de la lavadora.

Seleccione el ciclo apropiado como se indica a continuacion:

67



Tiempo de Tipo de detergente

Fase re(c:i‘ricnu"!:;is?n Temperatura y concentracién
Prelavado 02:00 Agua del grifo N/A
fria
Lavado 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte o

agua de grifo un detergente equivalente con la
concentracion recomendada por
el fabricante

Aclarado 01:00 43°C (110 °F) N/A
agua de grifo
Desinfeccién 05:00 91 °C (196 °F) N/A
térmica
Tiempo de 07:00 90 °C (194 °F) N/A
secado

Tabla 2: Limpieza automatizada con ciclos de desinfeccion térmica.

DESINFECCION QuUIiMICA
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Equilibre el bafio de Cidex OPA o de un desinfectante con OPA (ortoftalaldehido)
equivalente a la temperatura especificada en las instrucciones del fabricante del
desinfectante con OPA.

Asegurese de que la concentracion efectiva minima (CEM) del desinfectante con
OPA sea la minima que la especificada en las instrucciones del fabricante de las tiras
reactivas de comprobacion de OPA.

Sumerja completamente el dispositivo en el OPA y asegurese de que se eliminan
todas las burbujas de aire de la superficie del dispositivo agitandolo.

Deje el dispositivo en remojo durante el tiempo especificado en las instrucciones del
fabricante del desinfectante con OPA.

Aclare bien el dispositivo sumergiéndolo por completo en agua purificada, agitando
y dejando que se asiente durante 1 minuto como minimo.



6. Repita el paso 5 dos veces méas para un total de 3 enjuagues, utilizando un lote nuevo
de agua purificada cada vez.

7. Seque el dispositivo con un pano estéril que no deje pelusa.

Esterilice el producto en autoclave con vapor por gravedad, ejecutando un ciclo
completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F), con un tiempo de exposicion de 10 minutos y
un tiempo de secado de 45 minutos. Deje que las piezas se sequen y enfrien totalmente
antes de volver a montar la valvula Ambu PEEP reutilizable.

Inspeccion de los componentes

Después del reprocesamiento, inspeccione cuidadosamente los componentes en busca
de danos, residuos o un desgaste excesivo. Sustituyalos si fuera necesario. Algunos
métodos, pueden provocar la decoloracién de los componentes de caucho, sin que esto
afecte a su vida util. En caso de deterioro del material, por ejemplo, agrietamiento, los
componentes deben desecharse y sustituirse por otros nuevos.

Montaje

Al montar el conjunto de la vélvula interna (véase la ilustracion 1), asegurese de que
los extremos del husillo central estén correctamente situados en el orificio del conector
de entrada y en la carcasa con la tapa de ajuste, respectivamente. Gire la carcasa en el
sentido de las agujas del reloj mientras sujeta el conector de entrada para finalizar el
montaje.

4.3. Eliminaciéon

Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los
procedimientos locales.
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5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Tamaio del conector D.E. @ 22 mm o D.I. @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Rango de ajuste PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Dimensiones Longitud @ 65 - 76 mm (dependiendo del ajuste),
didmetro 45 mm
Peso Menos de 45 g
Limite de temperatura de De-18°Ca+50°C (de-0,4°Fa+122°F) "

funcionamiento

Limite de temperatura de De -40 °C a +60 °C (de -40 °F a +140 °F) *
almacenamiento

Almacenamiento de larga duracion recomendado en un envase cerrado a temperatura
ambiente, alejado de la luz solar.

“ Probado de conformidad con la norma EN 1SO 10651-4.

5.2. Informacién de seguridad sobre RM @

Las valvulas Ambu PEEP reutilizables estan clasificadas como no seguras en entornos
de RM. Se recomienda disponer de una vélvula PEEP alternativa compatible con RM en
condiciones especificas.

6. Resolucion de problemas

Problema: No es posible obtener un ajuste correcto del nivel de PEEP requerido.
Posible causa:  Fuga en el sistema.

Correccion: Vuelva a montar el producto.

Problema: Ruido en la valvula.

Posible causa:  Amortiguacion insuficiente.

Correccion: Desmonte la vélvula, desplace el disco de la valvula hacia delante y hacia

atras en relacion con el eje de la vélvula (la varilla interior).
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Lugege need ohutusjuhised hoolikalt labi enne, kui kasutate klappe Ambu® Reusable
PEEP (Positive End Expiratory Pressure - positiivne |[6ppekspiratoorne rohk) 10 Valve ja
Ambu® Reusable PEEP 20 Valve (kdesolevas dokumendis viidatakse neile Ghiselt kui,Ambu
Reusable PEEP Valve’, kui pole mérgitud teisiti). Kasutusjuhendit voidakse tdiendada ette
teatamata. Kehtiva versiooni eksemplarid on saadaval tellimisel. Palun votke arvesse, et
need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult seadme
Ambu Reusable PEEP Valve ldist kasutamist ja kasutamisega seotud ettevaatusabindusid.
Enne seadme Ambu Reusable PEEP Valve kasutamist peavad kasutajad labima piisava
véljadppe ja viima end kurssi selles juhendis esitatud kasutusotstarvete, hoiatuste,
ettevaatusabindude ja ndidustustega. Seadmel Ambu Reusable PEEP Valve pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu Reusable PEEP Valve on ette ndhtud kasutamiseks koos hingatamisseadmete,
kaasaskantavate hingamisaparaatide ja CPAP-stisteemidega, millel on 6hukindlad
thendused ja mis patsiendi kiilge ihendatuna té6tavad positiivse rohuga kogu
ekspiratoorse faasi jooksul.

1.2. Kasutamise naidustused

Seadme Ambu Reusable PEEP Valve kasutamine on néidustatud juhul, kui patsiendi
kopsudes tuleb saavutada keskkonna réhust suurem rohk, et parandada vere
hapnikusisaldust ning ravida mitmesuguseid hingamisteede haigusi ja simptomeid.

1.3. Ettendhtud sihtriihm
Ambu Reusable PEEP Valve sobib kasutamiseks igas vanuseriihmas alates enneaegsetest
imikutest kuni eakate patsientideni.

1.4. Ettendhtud kasutaja
Hingamisteede ja klapi Ambu Reusable PEEP Valve kasutamise alase valjadppe saanud
meditsiinitddtajad, nagu anestesioloogid, 6ed, paastetootajad ja hadaabitootajad.

1.5. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised
Hapnikusisalduse parandamine alveolaarse stabiliseerimise, Ghilduvuse,

gaasivahetuspindala ja jadkkopsumahu suurendamise teel. 7



1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

HOIATUSED A
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Vaadake toode alati parast lahtipakkimist, kokkupanemist ja enne kasutamist

ule, kuna defektid ja voorkehad voivad patsiendi ventileerimist halvendada voi
taielikult takistada.

Ristnakkusohu tottu drge korduskasutage toodet teisel patsiendil ilma seda
taastootlemata.

Kasutamiseks ainult ettendhtud kasutajatele, kes on tuttavad kdesolevate
kasutamisjuhiste sisuga, sest valesti kasutamine voib patsienti kahjustada.
Protseduuri teostavad spetsialistid peavad hindama suuruse valikut vastavalt
konkreetse pat5|end| seisunditele, kuna valesti kasutamine voib patsienti kahjustada.
taastoodelge Ambu Reusable PEEP Valve alati, kui

Nakkusohu valtimiseks taastoodelge Ambu Reusable PEEP Valve alati parast igat
kasutuskorda.

Arge kasutage toodet, kui see on saastunud vilistest allikatest, sest see

voib pohjustada infektsiooni.

Kasutage klappi Ambu Reusable PEEP Valve alati koos manomeetriga, kuna
manomeeter tagab ventileerimisel PEEP-i korrektse reguleerimise. Ventileerimise
ajal voib liiga suur voi véike PEEP pohjustada vastavalt kas barotrauma ja hipoksia.
Nakkusohu ja seadme rikkeohu véltimiseks drge kasutage klappi Ambu Reusable
PEEP Valve pérast maksimaalselt 30 taasto6tluskorda.

. Nakkusohu valtimiseks taastoodelge klappi Ambu Reusable PEEP Valve alati

vahemalt kord néddalas, kui seda kasutatakse tihel ja samal patsiendil.

. Arge kasutage toodet, kui patsiendil on obstruktiivne kopsuhaigus, vélja

arvatud juhul, kui vajadus on naidustatud meditsiinilise hindamisega, kuna
réhu suurenemine hingamisteedes véib kiirendada hingamisteede arritumist ja
poletiku teket.

. Arge kasutage toodet, kui patsiendil on terviseseisund, mis suurendab

hingamisteede keskmist ja suurimat réhku, vélja arvatud juhul, kui vajadus
on naidustatud meditsiinilise hindamisega, kuna PEEP-i suurendamine véib
pohjustada barotrauma.



13. Arge kasutage toodet, kui patsiendil on sellised seisundid nagu kardiogeenne
Sokk, muokardi infarkt, vasakpoolne siidamepuudulikkus, hiipovoleemia
voi nimetatud seisundite kombinatsioon, mis pohjustab ebastabiilset
hemodiinaamikat, valja arvatud juhul, kui vajadus on néidustatud meditsiinilise
hindamisega, kuna suur PEEP v6ib vahendada stidame minutimahtu ja
pohjustada stisteemse perfusiooni.

14. Arge kasutage toodet selle toimivuse halvenemise korral, vélja arvatud juhul, kui
vajadus on naidustatud meditsiinilise hindamisega, kuna halvenenud toimivus
voib pohjustada hiipoksia.

15. Arge kasutage toodet, kui patsiendil on unilateraalne (iihepoolne) kopsuhaigus,
bronhopleuraalne fistul voi sarnased seisundid, valja arvatud juhul, kui vajadus
on naidustatud meditsiinilise hindamisega, kuna see voib pohjustada kopsukoe
uletditumise, mis raskendab vigastuskoha paranemist.

16. Taiendava hapniku kasutamisel arge lubage tulekahju- ja/véi plahvatusohu tottu
suitsetamist ega kasutage seadet lahtise leegi, 6li, rasva, muude tuleohtlike
kemikaalide voi seadmete ja tooriistade laheduses, mis voivad tekitada sademeid.

ETTEVAATUSABINOUD
Vaadake pakendilt tapsemat teavet aegumiskuupdeva kohta, sest aegunud
seadmega voib kaasneda toote halvem toimivus vdi rike.

2. Taastootlemise ajal hoidke sama seadme osi alati koos, et ennetada hiljem erineva
vastupidavusega osade kokkupanemist, kuna see voib pohjustada tooterikke.

3. Olge ettevaatlik, et te ei keeraks reguleerimisotsakut taiesti lahti, kuna see voib
seadme kiiljest ara tulla. Kui nii juhtub, siis saab otsaku uuesti kinnitada.

4. Ameerika Uhendriikide féderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud miitia
ainult litsentseeritud tervishoiutdotajal voi tema korraldusel.

1.8. Voimalikud korvaltoimed

Seadme Ambu Reusable PEEP Valve kasutamisega seotud véimalikud kérvaltoimed
(pole ammendav): hiipoksia, barotrauma, sh 6hkrind e. pneumotooraks, mahutrauma,
stidame minutimahu vahenemine ja siisteemne perfusioon.
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1.9. Uldised markused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine
vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Seadme kirjeldus

Ambu Reusable PEEP Valve on positiivse 16ppekspiratoorse réhu klapp, mis on ette
nédhtud kasutamiseks koos hingamisseadmetega, mis vastavad standardile EN ISO
5356-1. Toote saab lasta tarnida kas ID @ 30 mm siselabimééduga véi OD @ 22 mm
vélislabiméoduga liitmikuga. Ambu Reusable PEEP Valve tarnitakse mittesteriilsena
ja see tuleb taastoodelda jaotise 4.2 kohaselt.

3. Kasutatud siimbolite selgitused
Suimbolite téhendused Kirjeldus

Globaalne kaubaartikli number (GTIN™)

Partii number

@I Tootjariik

Meditsiiniseade

® MR-kindlus puudub
Rx Only Ainult retseptiga

Stimbolite selgituste taielik loend on esitatud aadressil ambu.com/symbol-explanation.
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4. Toote kasutamine
4.1. Seadme Ambu Reusable PEEP Valve kasutamine
1. Vaadake Ambu Reusable PEEP Valve ile veendumaks, et selles puuduksid takistused.

2. Kinnitage klapi Ambu Reusable PEEP Valve sisselaskeliitmik korralikult
hingatamisseadme, kaasaskantava hingamisaparaadi voi CPAP-siisteemi kiilge
vastavalt tootja kasutusjuhendile.

3. Poorake reguleerimisotsak soovitud PEEP-seadistuse peale
« PEEP 10: alates 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20: alates 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Etreguleerida PEEP-i digesti, tuleb PEEP-i jalgimiseks tihendada hingamisseadmega
manomeeter.

4.2. Taastootlemi h ine, desinfitseerimine, steriliseerimine
Ristsaastumisohu vahendamlsekSJarglge pérast iga kasutuskorda neid taasto6tlemisjuhiseid.

Lahtivotmine

Enne taastootlemist votke Ambu Reusable PEEP Valve kasitsi lahti kolmeks osaks,

nagu on kujutatud joonisel 1. Pé6rake korpust vastupaeva, hoides samal ajal kinni
sisselaskeliitmikust. Votke vélja klapi sisemine moodul. Rohkem ei ole vaja midagi lahti votta.

Taastodtlemise ajal hoidke sama seadme osi koos, et ennetada hiljem erineva
vastupidavusega osade kokkupanemist.

Soovitatud taastootlemisprotseduurid

Seadme Ambu Reusable PEEP Valve taielikuks taastotlemiseks kasutage Uhte alltoodud
protseduuridest.
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Soovi | 66tlemi: duurid (valige iiks)

« Kasitsi puhastamine, seejérel keemiline desinfitseerimine voi

« Kasitsi puhastamine, seejarel steriliseerimine voi

«  Automaatpuhastus, sealhulgas kuumdesinfitseerimise etapp, seejérel steriliseerimine voi

« Automaatpuhastus, sealhulgas kuumdesinfitseerimise etapp, seejarel keemiline
desinfitseerimine.

Tabel 1. Soovitatud taastétlemisprotseduurid.

Tootetestid on ndidanud, et Ambu Reusable PEEP Valve on taiesti tookorras parast 30
taielikku taastootlustsiklit, nagu on ndidatud tabelis 1.

tud tstiklite ja tootlemismeetodite mis tahes korvalekallete hindamise ning
tlustsuklite soovitatud arvu mitteiiletamise jélgimise eest vastutab kasutaja.

Joonis 1. Sisselaskeliitmiku siselabimé6t ID 30 mm

Korpus koos

Klapi sisemine reguleerimisotsakuga

moodul

Sisselaskeliitmiku valisldbimo6t OD 22 mm
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Taastootlusprotseduurid
KASITSI PUHASTAMINE
1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage osi kiilma tarbevee (kraanivee) all.

2. Kuivanud ja denatureeritud vere- ja valgujaakide eemaldamiseks valmistage ette
pesuaineseguga anum, kasutades sellist puhastusvahendilahust nagu Neodisher®
MediClean Forte voi sellega samavaérset lahust ning jérgides pesuaine tootja
soovitatud kontsentratsiooni.

3. Kastke osad taielikult lahusesse, et hoida need sissekastetuna pesuaine juhendisildi
jargi. Leotamise ajal puhastage osad pohjalikult pehme harjaga, kuni kogu ndhtav
mustus on eemaldatud.

4. Loputage osi tiks minut voolava tarbevee (kraanivee) all.

5. Kuivatage osad puhta ebemeteta riidelapiga ja suruéhuga.

AUTOMAATPUHASTUS KUUMDESINFITSEERIMISE TEEL
1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage osi kiilma tarbevee (kraanivee) all.
2. Asetage osad pesurisse kollektori restile voi traatkorvi.
3. Valige sobiv tstikkel vastavalt allpool esitatud teabele.

Ringlemisaeg Pesuaine tiilip
Etapp (minutites) Temperatuur ja kontsentratsioon
Eelpesu 02.00 Kulm kraanivesi Ei ole rakendatav
Pesu 01.00 43°C (110 °°F) Tootja soovitatud
kraanivesi kontsentratsiooniga
Neodisher® MediClean
Forte voi sellega
samavaarne pesuaine
Loputus 01.00 43°C (110 °F) Ei ole rakendatav
kraanivesi
Kuumdesinfitseerimine 05.00 91 °C (196 °F) Ei ole rakendatav
Kuivatusaeg 07.00 90 °C (194 °F) Ei ole rakendatav

Tabel 2. Automaatpuhastus kuumdesinfitseerimise tsiiklitega.



KEEMILINE DESINFITSEERIMINE

1. Tasakaalustage desinfektsioonivahendiga Cidex OPA vo6i sellega samavéaarse
OPA-ga (ortoftaalaldehiitidiga) anum OPA-desinfektsioonivahendi tootja juhendi
kohasel temperatuuril.

2. Kontrollige OPA-desinfektsioonivahendi minimaalset toimekontsentratsiooni (MEC)
OPA-desinfektsioonivahendi tootja juhendis nimetatud OPA-testribadega.

3. Kastke seade téielikult OPA-sse ja liigutage seadet, et eemaldada seadme pinnalt
kindlasti koik 6humullid.

4. Jatke seade OPA-desinfektsioonivahendisse ligunema tootja juhendis maératud ajaks.

5. Loputage seade pohjalikult, kastes see Uleni puhastatud vette, liigutades seda ja
jattes see vdhemalt 1 minutiks ligunema.
Korrake 5. toimingut veel kaks korda, tehes kokku 3 loputuskorda ja kasutades iga
kord vérsket puhastatud vett.

7. Kuivatage seade steriilse ebemeteta riidelapiga.

Steriliseerimine

Steriliseerige toode gravitatsiooni mojul tootavas auruautoklaavis, kaitades seda tihe
taiststkli temperatuuril 134 - 135 °C (274-275 °F) kokkupuuteajaga 10 minutit ja
kuivatusajaga 45 minutit. Laske osadel enne klapi Ambu Reusable PEEP Valve uuesti
kokkupanemist téielikult kuivada ja/voi jahtuda.

Osade kontrollimine

Parast taastootlemist vaadake osad hoolikalt Ule, et kontrollida, kas neil on kahjustusi,
mustust voi liigse kulumise marke, ning vajaduse korral vahetage osad valja. Moni
meetod voib muuta kummist osade varvi ilma nende kasutusiga méjutamata.
Materjalikahjustuste korral, nt pragude tekkimisel, tuleb osad kasutuselt korvaldada
ja asendada uute osadega.

Uuesti kokkupanemine

Klapi sisemise mooduli paigaldamisel (vt joonist 1) tagage, et keskmise volli otsad
asuksid digesti vastavalt sisselaskeliitmiku avas ja reguleerimisotsakuga korpuses. Koostu
kokkupanemiseks podrake korpust paripdeva, hoides samal ajal kinni sisselaskeliitmikust.

4.3. Kérvaldamine
Kasutatud tooted tuleb korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.
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5. Toote tehnilised andmed
5.1. Tehnilised andmed

Liitmiku suurus

Valislabimoot OD @ 22 mm Vi siseldbimoot ID
@ 30 mm (EN 1SO 5356-1)

Reguleerimisvahemik PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)

PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Méodud Pikkus @ 65 — 78 mm (oleneb reguleerimisest),
1abimoot 45 mm

Kaal Alla45g

To6temperatuuri piirang -18 °C kuni +50 °C (-0,4 °F kuni +122 °F) *

Hoiustamistemperatuuri -40 °C kuni +60 °C (-40 °F kuni +140 °F)

piirang

paikesevalgusest.

Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud pakendis toatemperatuuril, eemal

“ Kontrollitud vastavalt standardile EN ISO 10651-4.

5.2. MRT ohutusteave @

Klapid Ambu Reusable PEEP Valve on liigitatud MR-ohtlikuks. Soovitatav on hoida
kaeparast MR-tingimuslik PEEP-varuklapp.

6. Torkeotsing
Probleem:
Voéimalik pohjus:
Lahendus:
Probleem:
Voéimalik pohjus:
Lahendus:

Noutud PEEP-taseme korrektne reguleerimine pole véimalik.
Leke ststeemis.
Pange toode uuesti kokku.

Klapp teeb mra.

Ebapiisav summutus.

Vétke klapp lahti, ligutage klapiketast klapi volli (sisemise varda)
suhtes edasi-tagasi.
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue néma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Reusable PEEP 10 Valve -venttiilin
kayttoa (Positive End Expiratory Pressure) ja Ambu® Reusable PEEP 20 Valve -venttiilin
kayttoa (tdssa asiakirjassa kdytetaan nimitysta Ambu Reusable PEEP Valve ellei toisin
mainita). Tatd kayttdopasta voidaan pdivittaa ilman erillista ilmoitusta. Lisdkopioita
voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, etta ndissa ohjeissa ei selitetd
eikd kasitelld kliinisid toimenpiteita. Ohjeissa kuvataan vain Ambu Reusable PEEP Valve
-venttiilin kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia. Ennen Ambu Reusable PEEP
Valve -venttiilin kdyton aloittamista on tarkead, ettd kayttajille annettu riittdva koulutus
ja ettd he ovat tutustuneet ndiden ohjeiden siséltdmiin kdyttotarkoituksiin, varoituksiin,
huomautuksiin ja kdyttéaiheisiin. Ambu Reusable PEEP Valve -venttiililld ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus

Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili sopii kdytettavaksi sellaisten elvytyspalkeiden,
kannettavien hengityslaitteiden ja CPAP-jérjestelmien kanssa, joissa on ilmatiiviit liiténnét ja
jotka voivat toimia potilasliitdnnassa positiivisella paineella koko uloshengitysvaiheen ajan.

1.2. Kayttoindikaatiot

Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili on tarkoitettu ilmakehén painetta suuremman
paineen saavuttamiseen potilaan keuhkoissa veren hapetuksen parantamiseksi seka
hengitystiesairauksien ja -oireiden hoitamiseksi.

1.3. Potilaskohderyhmé
Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilid voi kayttaa kaikissa ikaryhmissa keskosista vanhuksiin.

1.4. Kayttdja

Hengitystien hallintakoulutuksen ja Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin
toimintakoulutuksen saaneet terveydenhuollon ammattilaiset, kuten anestesiologit,
sairaanhoitajat, pelastus- ja ensihoitohenkilokunta.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Parempi hapetus alveolaarisen vakauden, komplianssin, suuremman
kaasujenvaihtopinta-alan ja keuhkojen jaannéstilavuuden ansiosta.
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1.7. Varoitukset ja huomioitavat seikat

VAROITUKSET A

Tarkista tuote aina silmamaaraisesti pakkauksesta ottamisen jélkeen, kokoamisen
Jalkeenja ennen kayttod, silla hairiot ja vierasesineet voivat estaa potilaan
ventiloinnin tai heikentaa sita.

Al4 kéytd Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilid toisella potilaalla ennen
uudelleenkasittelya risti-infektiovaaran vuoksi.

itettu vain ndihin kayttoohjeisiin tutustuneiden kayttajien kayttoon, silla
nlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.

Toimenpidettd suorittavien am ilaisten tulee valita koko potilaskohtaisesti
taman vammojen mukaan, sill: anlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.
AIa kayta Ambu Reusable PEEP Valve -ven jos Ialtteen 5|saIIe on jaanyt

Uudelleenkdsittele Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili jokaisen kayton jélkeen
infektioriskin valttamiseksi.

Al4 kayta tuotetta, jos se on ulkoisten lahteiden kontaminoima, sillé se voi
aiheuttaa infektion.

Kéyta Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilid aina painemittarin kanssa.
Painemittarilla varmistetaan oikea PEEP-paineen saato ventiloinnin aikana. Liian
korkea PEEP-paine ventiloinnin aikana voi aiheuttaa barotrauman ja lilan matala
PEEP-paine hypoksian.

Kéyta Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilid uudelleenkasittelyn jalkeen enintaan
30 kertaa infektioriskin tai laitteen toimintahairion valttamiseksi
Uudelleenkasittele Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili vahintaan kerran viikossa
samalla potilaalla kayton aikana infektioriskin valttamiseksi.

. Al4 kdytd tuotetta potilaalla, jolla on obstruktiivinen keuhkosairaus, ellei

ladketieteellinen arviointi osoita kayton tarvetta, silla hengitystien paineen
nostaminen voi liséta hengitystien drsytysta ja inflammatorista reaktiota.

. Al3 kdyta tuotetta potilaalla, jolla hengitystien huippu- ja keskipainetta nostava

sairaus, ellei ladketieteellinen arviointi osoita kdyton tarvetta, silla noussut
PEEP-paine voi aiheuttaa barotrauman.
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13. Al4 kayta tuotetta potilailla, joilla on esimerkiksi kardiogeeninen sokki,
myokardiaalinen infarkti, syddmen vasemman puolen vajaatoiminta, hypovolemia
tai ndiden sairauksien yhdistelmd, joka aiheuttaa hemodynaamisen epavakauden,
ellei Iadketieteellinen arviointi osoita kayton tarvetta, silla korkea PEEP-paine voi
aiheuttaa sydamen pumppaustehon heikkenemisen ja systeemisen perfuusion.

14. Al3 kéyta tuotetta, jonka teho on heikentynyt, ellei laéketieteellinen arviointi
osoita kayton tarvetta, silla heikentynyt teho voi aiheuttaa hypoksian.

15. Al3 kéyti tuotetta potilaalla, jolla on toispuoleinen keuhkosairaus,
bronkopleuraalinen fisteli tai vastaava sairaus, ellei laaketieteellinen arviointi
osoita kayton tarvetta, silla kaytto voi aiheuttaa keuhkokudoksen hyperinfraation,
mika heikentda vaurioituneen kohdan paranemista.

16. Kun kaytetaan lisashappea, tupakointi ja laitteen kayttaminen avotulen, 6ljyn,
voiteluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipindita synnyttavien
laitteiden ja tyokalujen lahella on kielletty tulipalo- ja/tai rdjahdysvaaran takia.

HUOMIOITAVAA

1. Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisestd kayttopaivamaarasta, silla
vanhentuneen laitteen kaytt6 voi heikentda tuotteen suorituskykya tai aiheuttaa
toimintahairion.

2. Pidé aina saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta
kestavyydeltaan erilaisia osia ei yhdistetd, mika voi johtaa tuotteen
toimintahairiéon.

3. Kierra saatokorkkia varovasti auki, sillé se voi irrota. Jos ndin tapahtuu, korkin voi
kiertaa takaisin kiinni.

4. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain lisensoitu
te denhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan
maarayksestd.

1.8. Mahdolliset haittavaikutukset

Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin mahdollisia haittavaikutuksia (ei kattava luettelo):
Hypoksia, barotrauma johon liittyy ilmarinta, volutrauma, syddmen pumppaustehon
heikentyminen ja systeeminen perfuusio.
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1.9. Yleisia huomioita
Jos laitteen kayton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili on uloshengityksen loppuvaiheen positiivinen
paineventtiili, joka on yhteensopiva EN ISO 5356-1 -standardin mukaisten
hengityslaitteiden kanssa. Tuote voidaan toimittaa varustettuna liittimelld, jonka
sisdhalkaisija ID on @ 30 mm tai ulkohalkaisija OD @ 22 mm. Ambu Reusable PEEP Valve
-venttiili toimitetaan epdsteriiling, ja se on uudelleenkasiteltava kohdassa 4.2 olevien
ohjeiden mukaisesti.

3. Kédytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset Kuvaus

GTIN™-koodi (Global Trade Item Number)

Erdnumero
@I Valmistusmaa
mD| Laakinnallinen laite

MR-yhteensopimaton

@ [E

Ainoastaan Rx Vain ladkarin maarayksesta

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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4. Tuotteen kaytto

4.1. Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin kaytto

1. Tarkista Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili tukosten varalta.

2. Kiinnitd Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin tuloliitin elvytyspalkeeseen,

kannettavaan hengityslaitteeseen tai CPAP-jarjestelmaén valmistajan kayttéohjeiden
mukaisesti.

3. Kierra saatokorkki halutulle PEEP-asetukselle.
« PEEP 10: alkaen 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20: alkaen 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. PEEP-paineen oikea saato edellyttda, ettd hengityslaitteeseen on yhdistetty
painemittari PEEP-paineen tarkkailua varten.

4.2, Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkasittelyohjeita jokaisen kayton jélkeen ristikontaminaation
vélttamiseksi.

Purkaminen

Pura Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili kolmeen osan kuvan 1 mukaisesti ennen
uudelleenkasittelyd. Kdanna runkoa vastapaivaan pitaen kiinni tuloliittimesta.

Ota sisdpuolinen venttiilikokoonpano ulos. Osia ei ole tarpeen purkaa enemman.

Pida saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta kestavyydeltaan
erilaisia osia ei yhdisteta.

< et 1oll Lol 1

t4
Valitse Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin tdydellinen uudelleenkasittelymenettely alla
olevista vaihtoehdoista.
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kasittelytoii i (valitse yksi)

y P

« Manuaalinen puhdistus, minka jalkeen kemiallinen desinfiointi, tai
« Manuaalinen puhdistus, minka jdlkeen sterilointi, tai
« Automaattinen puhdistus, joka siséltda lampodesinfiointivaiheen, minka jalkeen

sterilointi, tai

« Automaattinen puhdistus, joka siséltda lampodesinfiointivaiheen, minka jalkeen
kemiallinen desinfiointi.

Taulukko 1: Suosi L kasittely

Tuotetestaus on osoittanut, ettd Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili on tadysin
toimintakykyinen 30 tdyden uudelleenkésittelykierron jalkeen (jotka on mainittu

taulukossa 1).

On kéyttdjan vastuulla hyvaksyttad mahdolliset poikkeamat suositellusta késittelykierrosta
ja -tavoista ja valvoa, ettei suositeltava uudelleenkasittelyjen maara ylity.

Kuva 1:

Tuloliitin 1D 30 mm

. . Kotelo ja
Sisdpuolinen saatokorkki
venttiilikokoonpano

Tuloliitin, OD 22 mm
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Uudell s ci

MANUAALINEN PUHDISTUS

1.

2.

4.
5.

Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

Laske pesuainevesi ja kdyta pesuaineliuosta, esim. Neodisher® MediClean Forte tai
vastaava, kuivuneiden verijaamien ja denaturoituneiden proteiinien puhdistamiseen
pesuainevalmistajan suosittelemalla pitoisuudella.

Upota osat kokonaan ja pida ne upotettuna pesuaineveteen pesuaineen ohjetarran
mukaisesti. Puhdista liotuksen aikana osat perusteellisesti pehmeélla harjalla, kunnes
kaikki nékyva lika on poissa.

Huuhtele osia juoksevan hanaveden alla yhden minuutin ajan.

Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS LAMPODESINFIOINNILLA

1.
2.
3.

Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisélle.
Valitse alla olevasta luettelosta sopiva pesuohjelma:
q Kierratysaika S Puhdistusainetyyppi
Vaihe (minuuttia) Lampétila ja pitoisuus
Esipesu 02:00 Kylma N/A
vesijohtovesi
Pesu 01:00 43°C(110°°F) Neodisher® MediClean
hanavesi Forte tai vastaava pesuaine
valmistajan suosittelemassa
pitoisuudessa
Huuhtelu 01:00 43°C(110°F) N/A
hanavesi
Lampddesinfiointi 05:00 91°C (196 °F) N/A
Kuivausaika 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Taulukko 2: Automaattinen puhdistus limpadesinfiointivaiheilla.
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KEMIALLINEN DESINFIOINTI

1. Tasapainota pesuvesi, jossa on Cidex OPA -desinfiointiainetta tai vastaavaa
OPA-desinfiointiainetta (orto-ftalaldehydi), OPA-desinfiointiaineen valmistajan
ohjeiden mukaisessa lampétilassa.

2. Varmista OPA-desinfiointiaineen pienimman tehoavan pitoisuuden (MEC) kaytto
kayttdmalla OPA-testiliuskoja, jotka OPA-desinfiointiaineen valmistaja on maarittanyt.

3. Upota laite taysin OPA-liuokseen ja varmista laitetta ravistelemalla, ettd kaikki
ilmakuplat poistuvat laitteen pinnalta.

4. Anna laitteen liota OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa maaritetyn ajan.

5. Huuhtele laite huolellisesti upottamalla se taysin puhdistettuun veteen, ravistelemalla
sitd ja antamalla sen olla upotettuna véhintdan yhden minuutin ajan.

6. Toista vaihe 5 vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa kdyttamalla
jokaisella kerralla uutta puhdistettua vetta.

7. Kuivaa laite steriililld nukkaamattomalla liinalla.

Sterilointi

Steriloi tuote painovoimaisessa hoyryautoklaavissa taydelld ohjelmalla 134 - 135 °C:ssa
(274 - 275 °F) 10 minuutin altistusajalla ja 45 minuutin kuivausajalla. Anna osien kuivua
ja/tai jaahtya kokonaan ennen Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin kokoamista.

Osien tarkastus

Tarkasta osat uudelleenkasittelyn jalkeen huolellisesti vaurioiden, jaamien tai liiallisen
kulumisen varalta ja vaihda tarvittaessa. Jotkin menetelmat voivat aiheuttaa kumiosien
varjaytymista vaikuttamatta kuitenkaan niiden kéayttoikaan. Jos materiaali on heikentynyt,
esim. lohkeilee, osa tulee havittdd ja vaihtaa uuteen.

Uudelleen kokoaminen

Kun kokoat sisdpuolista venttiilikokoonpanoa (ks. kuva 1), varmista, ettd keskuskaran
padt asennetaan oikein seka tuloliittimen reikaan etta koteloon, jossa on saatokorkki.
Viimeistele kokoonpano kaantamalla runkoa myotapaivaan pitaen kiinni tuloliittimesta.

4.3. Havittaminen
Kaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot

5.1. Tekniset tiedot
Liitinkoko OD @ 22 mm tai ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Saatoalue: PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Mitat Pituus 65 - 78 mm (saadosta riippuen), halkaisija 45 mm
Paino Alle 459
Kayttslampétilaraja -18°C ... +50 °C (-0,4 °F ... +122°F) "
Sailytyslampatilaraja -40 °C ... +60 °C (-40 °F ... +140 °F)

Pitkdaikaiseen sailytykseen suositellaan sailytystd suljetussa pakkauksessa
huoneenlammassa auringonvalolta suojattuna.

“Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti.

5.2, MRI-turvaIIisuustiedot@
Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin luokitus on MR-yhteensopimaton. On suositeltavaa
pitda vaihtoehtoista, MR-ehdollista PEEP-venttiilid varalla.

6. Ongelmatilanteet

Ongelma: Vaaditun PEEP-tason saataminen ei onnistu.
Mahdollinen syy: Jérjestelméssa on vuoto.

Korjaava toimenpide: ~ Kokoa tuote uudelleen.

Ongelma: Venttiili pitaa danta.

Mahdollinen syy: Riittamaton vaimennus.

Korjaava toimenpide:  Pura venttiili, siirtele venttiilin levyd edestakaisin venttiilin karaan
(sisalla olevaan tappiin néhden.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser la valve Ambu® PEEP

(pression positive de fin d'expiration) 10 réutilisable et la valve Ambu® PEEP 20 réutilisable
(collectivement désignées par le terme valve Ambu PEEP réutilisable dans ce document,
sauf indication contraire). Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable.
Des exemplaires de la version en vigueur sont disponibles sur demande. Il convient

de noter que le présent mode d'emploi n'explique pas et ne décrit pas les procédures
cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les consignes liées

au fonctionnement de la valve Ambu PEEP réutilisable. Avant d'utiliser la valve Ambu

PEEP réutilisable pour la premiére fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été
suffisamment formés aux techniques et se soient familiarisés avec I'usage prévu de la valve,
ainsi qu‘avec les avertissements, les précautions et les indications figurant dans le présent
mode d'emploi. La valve Ambu PEEP réutilisable n'est couverte par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

La valve PEEP réutilisable Ambu est adaptée aux insufflateurs, respirateurs portables et
systémes PPC disposant de raccordements étanches et pouvant fonctionner avec une
pression positive a la connexion avec le patient tout au long de la phase expiratoire.

1.2. Indications d’utilisation

L'utilisation de la valve Ambu PEEP réutilisable est indiquée lorsqu'il est nécessaire
d‘atteindre une pression supérieure a la pression ambiante dans les poumons du patient
afin d’améliorer 'oxygénation du sang et de traiter des maladies respiratoires

et symptomes divers.

1.3. Population de patients cible
La valve Ambu PEEP réutilisable est destinée a étre utilisée sur tous les groupes d'age,
des nourrissons prématurés aux personnes agées.

1.4. Utilisateur prévu

Professionnels médicaux formés a la gestion des voies aériennes et a I'utilisation de la
valve PEEP réutilisable tels que les anesthésistes, les infirmiers, le personnel de secours et
le personnel d’'urgence.

1.5. Contre-indications

Aucune connue.
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1.6. Avantages cliniques

Amélioration de I'oxygénation gréace a la stabilisation alvéolaire, a la compliance, a
l'augmentation de la surface d'échange gazeux et a la capacité pulmonaire résiduelle.

1.7. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

o
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Toujours inspecter visuellement le produit apres le déballage et I'assemblage

et avant utilisation, car les défauts et les corps étrangers peuvent entrainer une
absence de ventilation ou une ventilation réduite du patient.

Ne pas réutiliser le produit sur un autre patient sans le retraiter en raison du
risque d'infection croisée.

Ne doit étre utilisé que par des utilisateurs familiarisés avec le contenu de ce
manuel, car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

Les professionnels effectuant la procédure doivent évaluer le choix de la taille

en fonction de la ou des conditions spécifiques du patient, car une utilisation
incorrecte peut nuire au patient.

Toujours retraiter la valve Ambu PEEP réutilisable en cas de présence de

résidus visibles a l'intérieur du dispositif afin d‘éviter le risque d'infection et de
dysfonctionnement.

Toujours retraiter la valve Ambu PEEP réutilisable aprés chaque utilisation afin
d‘éviter tout risque d'infection.

Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes, car cela peut
provoquer une infection.

Toujours utiliser la valve Ambu PEEP réutilisable avec un manometre car ce
dernier assure un réglage correct de la PEEP pendant la ventilation. Une PEEP trop
élevée ou trop basse pendant la ventilation peut entrainer un barotraumatisme et
une hypoxie, respectivement.

Ne pas utiliser la valve Ambu PEEP réutilisable aprés un maximum de

30 retraitements afin d'éviter tout risque d'infection ou de dysfonctionnement

du dispositif.

. Toujours retraiter la valve Ambu PEEP réutilisable au minimum une fois par semaine

lorsqu’elle est utilisée sur le méme patient afin d'éviter tout risque d'infection.



. Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant d’'une maladie pulmonaire

obstructive, sauf si une évaluation médicale indique la nécessité de cette
utilisation, car une hausse de la pression dans les voies aériennes peut accélérer
l'irritation des voies aériennes et la réponse inflammatoire.

. Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant d’une condition médicale

entrainant une augmentation des pressions hautes et moyennes des voies
aériennes, sauf si une évaluation médicale indique la nécessité de cette utilisation,
car une augmentation de la PEEP peut entrainer un barotraumatisme.

. Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant de pathologies telles qu'un

choc cardiogénique, un infarctus du myocarde, une insuffisance cardiaque
gauche, une hypovolémie ou une combinaison de ces pathologies entrainant une
instabilité hémodynamique, sauf si une évaluation médicale indique la nécessité
de cette utilisation, car une PEEP élevée peut entrainer une réduction du débit
cardiaque et une perfusion systémique.

Ne pas utiliser un produit dont les performances sont réduites, sauf si une
évaluation médicale indique la nécessité de cette utilisation, car une diminution
des performances peut entrainer une hypoxie.

. Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant d’'une maladie pulmonaire

unilatérale (un c6té), de fistules bronchopleurales ou de maladies similaires, sauf
si une évaluation médicale indique la nécessité de cette utilisation, car cela peut

entrainer une hyperinflation du tissu pulmonaire réduisant la cicatrisation du site
présentant une lésion.

. Lors de I'utilisation d'oxygéne supplémentaire, ne pas fumer ni utiliser I'appareil

a proximité d'une flamme nue, d’huile, de graisse, d’autres produits chimiques
inflammables ou déquipements et d'outils
qui provoquent des étincelles, en raison du risque d'incendie et/ou d'explosion.

MISES EN GARDE

1.

Se reporter a l'emballage pour des informations plus spécifiques sur la date de
péremption, car I'utilisation d'un dispositif périmé peut entrainer une diminution
des performances ou un dysfonctionnement du produit.

Toujours conserver les composants d’'un méme dispositif ensemble pendant le
retraitement pour éviter de réassembler des composants de durabilité différente,
ce qui pourrait entrainer une défaillance du produit.
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3. Veiller a ne pas dévisser le capuchon de réglage car il pourrait se détacher.
Le cas échéant, le capuchon peut étre remis en place.

4. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne se fasse
que sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un professionnel de santé autorisé.

1.8. Effets secondaires potentiels

Effets secondaires potentiels liés a I'utilisation de la valve Ambu PEEP réutilisable (liste
non exhaustive) : Hypoxie, barotraumatisme incluant pneumothorax, volotraumatisme,
réduction du débit cardiaque et perfusion systémique.

1.9. Remarques générales

Si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave incident
se produit, le signaler au fabricant et a l'autorité nationale.

2. Description du dispositif
La valve PEEP réutilisable Ambu est une valve de pression positive en fin d'expiration a
utiliser avec un équipement respiratoire conforme a la norme EN 1SO 5356-1. Le produit
peut étre fourni avec un raccord d’un diamétre intérieur de 30 mm ou d’un diamétre
extérieur de 22 mm. La valve Ambu PEEP réutilisable est fournie non stérile et doit étre
retraitée conformément a la section 4.2.
3. Explication des symboles utilisés

Symbole/indication Description

Global Trade Item Number (GTIN™)
Numéro de lot
Pays du fabricant

Dispositif médical
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Symbole/indication Description
® Non compatible avec I''RM

Rx Only Usage sur ordonnance uniquement

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation du produit
4.1. Fonctionnement de la valve Ambu PEEP réutilisable

1.
2.

3.

Examiner la valve Ambu PEEP réutilisable pour s'assurer qu'elle n'est pas obstruée.
Fixer fermement le raccord d'entrée de la valve Ambu PEEP réutilisable a l'insufflateur, au
respirateur portable ou au systeme PPC conformément au mode d’emploi du fabricant.
Faire tourner le capuchon de réglage pour obtenir le niveau de PEEP requis.

« PEEP 10:de 0-10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).

« PEEP 20:de 1,5-20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

Pour un réglage correct de la PEEP, un manomeétre doit étre connecté au dispositif
respiratoire pour surveiller la PEEP.

4.2, Retraitement : nettoyage, désinfection, stérilisation

Suivre ces instructions de retraitement apres chaque utilisation pour réduire le risque de
contamination croisée.

Démontage

Avant le retraitement, démonter manuellement la valve Ambu PEEP réutilisable en trois
parties, comme indiqué sur l'illustration 1. Tourner le corps dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre tout en maintenant le connecteur d’entrée. Retirer 'ensemble de
la valve interne. Il n'est pas nécessaire de démonter le reste.

Conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le retraitement afin
d'éviter de réassembler des composants de durabilité différente.
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Procédures de retrai
Pour un retraitement complet de la valve Ambu PEEP réutilisable, appliquer I'une des
procédures ci-dessous.

Procéd de retrai rec dées (en choisir une)

« Nettoyage manuel puis désinfection chimique, ou

« Nettoyage manuel puis stérilisation, ou

« Nettoyage automatique, y compris une étape de désinfection thermique, puis
stérilisation, ou

« Nettoyage automatique, y compris une étape de désinfection thermique, puis
désinfection chimique.

Tableau 1 : Procédures de retraitement recommandées.

Des tests produit ont montré que la valve Ambu PEEP réutilisable est entierement
fonctionnelle aprés 30 cycles de retraitement complets, comme indiqué dans le tableau 1.

Il incombe a I'utilisateur de constater tout écart par rapport aux cycles et méthodes
de traitement recommandés, et de vérifier que le nombre recommandé de cycles de
retraitement n'est pas dépassé.

lllustration 1: Connecteur d'entrée DI 30 mm

Corps avec capuchon
Ensemble de la de réglage

valve interne

Connecteur d'entrée DI 22 mm
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Procédures de retraitement
NETTOYAGE MANUEL

1.

2.

4.
5.

Rincer les composants a l'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures
importantes.

Préparer un bain détergent a l'aide d'une solution détergente, par exemple
Neodisher® MediClean Forte ou équivalent, pour |élimination des résidus de sang
séché et dénaturé et des protéines, en utilisant la concentration recommandée par le
fabricant du détergent.

Plonger complétement les composants pour les maintenir immergés dans la
solution conformément a I'étiquette d'instruction du détergent. Pendant la durée
de trempage, nettoyer soigneusement les composants a l'aide d'une brosse douce
jusqu'a ce que toutes les souillures visibles soient éliminées.

Rincer les composants a |'eau courante (du robinet) pendant une minute.

Sécher les composants avec un chiffon propre non pelucheux et de I'air comprimé.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE AVEC DESINFECTION THERMIQUE

Rincer les composants a I'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures
importantes.

Placer les composants sur un rack collecteur ou dans un panier métallique a
l'intérieur de la laveuse.

Sélectionner le cycle approprié comme indiqué ci-dessous :
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Temps de

- " A Type de détergent
Etape [2:':?'::2:5 embeiatiis et concentration
Prélavage 02:00 Eau froide N/A
Nettoyage 01:00 43°C(110°F), Neodisher® MediClean Forte
eau du robinet ou détergent équivalent a la

concentration recommandée
par le fabricant

Rincage 01:00 43°C(110°F), N/A
eau du robinet

Désinfection 05:00 91°C (196 °F) N/A
thermique
Temps de 07:00 90 °C (194 °F) N/A
séchage

Tableau 2 : Nettoyage automatique avec cycles de désinfection thermique.

DESINFECTION CHIMIQUE
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Equilibrer le bain de Cidex OPA ou d'un désinfectant OPA (orthophtalaldéhyde)
équivalent a la température spécifiée dans les instructions du fabricant du
désinfectant OPA.

S'assurer que la concentration minimale effective (CME) du désinfectant OPA est
respectée en utilisant les bandes de test OPA spécifiées dans les instructions du
fabricant du désinfectant OPA.

Immerger complétement le dispositif dans 'OPA et s'assurer que toutes les bulles
d‘air sont éliminées de la surface du dispositif en agitant le dispositif.

Laisser le dispositif tremper pendant la durée spécifiée dans les instructions du
fabricant du désinfectant OPA.

Rincer soigneusement le dispositif en Iimmergeant completement dans de l'eau
purifiée, en I'agitant et en le laissant reposer pendant au moins 1 minute.

Répéter I'étape 5 deux fois de plus pour un total de 3 ringages en renouvelant l'eau
purifiée a chaque fois.

Sécher le dispositif a I'aide d’un chiffon stérile non pelucheux.



Stérilisation

Stériliser le produit a I'aide d'un autoclave a vapeur par gravité en effectuant un cycle
complet a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) avec un temps d'exposition de 10 minutes et un
temps de séchage de 45 minutes. Laisser les différents éléments sécher et/ou refroidir
complétement avant de remonter la valve Ambu PEEP réutilisable.

Inspection des composants

Apreés le traitement, contréler soigneusement tous les composants pour détecter
d'éventuels dommages, résidus ou traces d’usure excessive et les remplacer si nécessaire.
Certaines méthodes peuvent entrainer une décoloration des composants en caoutchouc
sans répercussion sur leur durée de vie. En cas de détérioration du matériel, par ex.
fissuration, les composants doivent étre mis au rebut et remplacés par un composant neuf.

Remontage

Lors du montage de I'ensemble de la valve interne (voir illustration 1), s'assurer que les
extrémités de la tige centrale sont correctement positionnées dans le trou du connecteur
d'entrée et dans le corps avec le capuchon de réglage, respectivement. Tourner le corps
dans le sens des aiguilles d’'une montre tout en maintenant le connecteur d'entrée pour
terminer I'assemblage.

4.3, Elimination
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques du produit
5.1. Caractéristiques

Dimensions du raccord DE @ 22 mm ou DI @ 30 mm (EN ISO 5356-1)

Plage de réglage PEEP 10:0 - 10 cmH,O (0 - 1,0 kPa)

PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Dimensions Longueur @ 65 - 78 mm (selon le réglage), diameétre 45 mm
Poids Moins de 45 g
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Limite de température -18°Ca+50°C (-0,4°Fa+122°F) "
d'utilisation
Limite de température -40 °C a +60 °C (-40 °F a +140 °F) *
de stockage

Stockage recommandé a long terme dans un emballage fermé a température
ambiante, a I'abri de la lumiére du soleil.

“Testé conformément a la norme EN ISO 10651-4.

5.2. Informations de sécurité relatives a I'lIRM @

Les valves Ambu PEEP réutilisables sont classées comme non compatibles avec I'lRM.
Il est recommandé de disposer d'une valve PEEP compatible avec I'lRM sous certaines
conditions.

6. Dépannage

Probléme : Il est impossible d’obtenir un réglage correct du niveau de PEEP requis.
Cause possible : Fuite dans le systéme.

Correction : Remonter le produit.

Probléme : Bruit de la valve.

Cause possible : Amortissement insuffisant.

Correction : Démonter la valve, déplacer le disque de la valve d’avant en arriére par

rapport a l'axe de la valve (la tige interne).
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe Ambu® PEEP (Positive End Expiratory Pressure, Pozitivan tlak na kraju
ekspiracije) 10 ventila za visekratnu upotrebu i Ambu® PEEP 20 ventila za visekratnu
upotrebu (u ovom dokumentu zajednicki se naziva Ambu PEEP ventil za visekratnu
upotrebu osim ako nije drugacije navedeno). Upute za upotrebu mogu se azurirati bez
prethodne obavijesti. Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na
umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju ni ne obrazlazu klinicki postupci. U njima
se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad Ambu PEEP ventila za
visekratnu upotrebu. Bitno je da prije prve upotrebe Ambu PEEP ventila za viekratnu
upotrebu rukovatelji dobiju dostatnu obuku te da budu upoznati s namjenom,
upozorenjima, mjerama opreza i indikacijama navedenima u ovim uputama.

Za Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena

Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu prikladan je za upotrebu s uredajima za
reanimaciju, prijenosnim ventilatorima i CPAP sustavima koji imaju hermeti¢ne spojeve i
mogu raditi s pozitivnim tlakom na spoju pacijenta tijekom cijele izdisajne faze.

1.2. Indikacije za upotrebu

Upotreba Ambu PEEP ventila za viSekratnu upotrebu indicirana je kada je potrebno
postici pritisak iznad razine ambijentalnog tlaka u pacijentovim plu¢ima radi poboljsanja
oksigenacije krvi i lije¢enja razli¢itih bolesti i simptoma disnog sustava.

1.3. Predvidena populacija pacijenata

Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu treba se upotrebljavati za sve dobne skupine,
od nedonos¢adi do starijih osoba.

1.4. Predvideni korisnici

Zdravstveni djelatnici koji su obuéeni za zbrinjavanje di3nih puteva i koristenje funkcije
Ambu PEEP ventila za visekratnu upotrebu, kao $to su anesteziolozi, medicinske sestre,
osoblje spasilackih i hitnih sluzbi.

1.5. Kontraindikacije
Nikakve nisu poznate.
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1.6. Klinicke prednosti

Poboljsana oksigenacija s pomocu alveolarne stabilizacije, uskladenosti, pove¢ane
povrsine za razmjenu plina i preostalog plué¢nog kapaciteta.

1.7. Upozorenja i mjere opreza

upozorensa /N

1. Nakon raspakiravanja i sastavljanja te prije upotrebe uvijek vizualno pregledajte
proizvod jer nepravilnosti i strane tvari mogu dovesti do prekida ili smanjene
ventilacije na pacijentu.

2. Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod na drugom pacijentu bez ponovne
obrade zbog rizika od krizne infekcije.

3. Uredaj smiju upotrebljavati samo korisnici kojima je namijenjen i koji su
upoznati sa sadrzajem ovog priru¢nika jer nepravilnom upotrebom moze
doci do ozljede pacijenta.

4. Stru¢njaci koji izvode postupak trebali bi procijeniti veli¢inu u skladu sa stanjem
pacijenta jer neispravna upotreba moze dovesti do ozljede pacijenta.

5. Uvijek ponovno obradite Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu ako u uredaju
ima vidljivih ostataka da biste izbjegli opasnost od infekcije ili kvara.

6. Nakon svake upotrebe uvijek ponovno obradite Ambu PEEP ventil za visekratnu
upotrebu kako biste izbjegli opasnost od infekcije.

7. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je kontaminiran vanjskim izvorima jer to
moze uzrokovati infekciju.

8. Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu uvijek upotrebljavajte s manometrom
jer manometar jamci ispravno namjestanje PEEP-a tijekom ventilacije. Previsok ili
nizak PEEP tijekom ventilacije moze uzrokovati barotraumu ili hipoksiju.

9. Nemojte upotrebljavati Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu nakon najvise
30 ponovnih obrada da biste izbjegli opasnost od infekcije ili kvara uredaja.

10. Kada se upotrebljava na istom pacijentu, Ambu PEEP ventil za visekratnu
upotrebu uvijek ponovno obradite najmanje jednom tjedno kako biste izbjegli
rizik od infekcije.
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. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata s opstruktivnom plu¢nom bolesti,

osim ako medicinska procjena ne ukazuje na nuznost, jer povecani tlak u disnim
putevima moze povecati nadrazaj disnih putova i upalnu reakciju.

. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata s medicinskim stanjem

koje uzrokuje povisene vrine i srednje tlakove u disnim putevima, osim ako
medicinska procjena ne ukazuje na nuznost, jer povecana vrijednost PEEP-a moze
dovesti do barotraume.

. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata koji pate od stanja kao $to

su kardiogeni 3ok, infarkt miokarda, lijevo zatajenje srca, hipovolaermija ili
kombinacije tih stanja koja rezultiraju hemodinamickom nestabilnos¢u, osim ako
medicinska procjena ne ukazuje na nuznost, jer visoka vrijednost PEEP-a moze
dovesti do smanjenog sréanog minutnog volumena i sustavne perfuzije.
Nemojte upotrebljavati proizvod sa smanjenom ucinkovitoscu, osim ako
medicinska procjena ne ukazuje na nuznost, jer smanjena ucinkovitost moze
dovesti do hipoksije.

. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata s unilateralnom (jednostranom)

pluénom bolesc¢u, bronhopleuralnom fistulom ili sli¢nim stanjima, osim ako
medicinska procjena ne ukazuje na nuznost, jer to moze dovesti do hiperinflacije
tkiva pluca i smanijiti zacjeljivanje ozlijedenog mjesta.

. Kad upotrebljavate dodatni kisik, nemojte dopustiti pusenje ili upotrebu uredaJa

u blizini otvorenog plamena, ulja, masti, drugih zapaljivih kemlkallja ili opreme i
alata koji mogu uzrokovati iskrenje jer postoji opasnost od pozara i/ili eksplozije.

MJERE OPREZA

1.

2.

Pogledajte pakiranje za detaljnije informacije o datumu isteka valjanosti jer upotreba
uredaja koji je istekao moze dovesti do smanjene ucinkovitosti ili kvara proizvoda.
Komponente istog uredaja uvijek drzite zajedno tijekom ponovne obrade da biste
izbjegli ponovno sastavljanje komponenti s razli¢itom vijekom trajanja, $to moze
dovesti do kvara proizvoda.

Pazite da ne odvrnete poklopac za namjestanje jer se moze odvojiti. Ako se to
dogodi, poklopac se moze ponovno pricvrstiti.

Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj uredaj smiju prodavati iskljucivo licencirani
lije¢nici ili se to mora uraditi na njihov nalog.



1.8. Mogucée nezelj posljedice
Moguce nezeljene posljedice povezane s upotrebom Ambu PEEP ventila za visekratnu
upotrebu (nije potpuno): Hipoksija, barotrauma uklju¢ujuci pneumotoraks, volutrauma,
smanjeni sr¢éani minutni volumen i sistemska perfuzija.

1.9. Opce napomene
Ako se prilikom ili uslijed upotrebe ovog uredaja dogodi tezak incident, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2. Opis uredaja

Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu ventil je za pozitivan tlak na kraju izdaha namijenjen
za upotrebu s opremom za disanje koja je u skladu s normom EN ISO 5356-1. Proizvod se
moze isporuiti s prikljuckom ID-ja @ 30 mm ili OD @ 22 mm. Ambu PEEP ventil za visekratnu
upotrebu isporucuje se nesterilan i mora se ponovno obraditi u skladu s odjeljkom 4.2.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Prikaz simbola Opis

Globalni broj trgovacke jedinice (Global Trade Item
Number, GTIN™)

Broj serije
@I Zemlja proizvodaca

Medicinski uredaj

® Nije sigurno za upotrebu s MR-om
Samo Rx Samo za upotrebu na recept

Potpun popis objasnjenja simbola moZete naci na web-stranici ambu.com/symbol-explanation.

102



4. Upotreba proizvoda

4.1. Rukovanje Ambu PEEP ventilom za viSekratnu upotrebu

1. Pregledajte ima li Ambu PEEP ventil za viekratnu upotrebu neke zapreke.

2. Cvrsto pri¢vrstite ulazni priklju¢ak Ambu PEEP ventila za visekratnu upotrebu na
uredaj za reanimaciju, prijenosni ventilator ili CPAP sustav u skladu s proizvodacevim
uputama za upotrebu.

3. Zakrenite poklopac za namjestanje na Zeljenu PEEP postavku
« PEEP 10: 0od 0 do 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).

« PEEP 20:0d 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Za pravilno namjestanje PEEP-a manometar treba biti spojen na uredaj za disanje radi

pracenja PEEP-a.

4.2, Ponovna obrada: ¢is¢enje, dezinfekcija, sterilizacija

Slijedite ove upute za ponovnu obradu nakon svake uporabe da biste smanjili rizik od
unakrsne kontaminacije.

Rastavljanje

Prije ponovne obrade ru¢no rastavite Ambu PEEP ventil za viSekratnu upotrebu na tri
komponente kao 5to je prikazano na slici 1. Okrenite kuciste u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu dok drzite ulazni prikljucak. Izvadite sklop unutarnjeg ventila. Nije
potrebno daljnje rastavljanje.

Komponente istog uredaja drzite zajedno tijekom ponovne obrade da biste izbjegli
ponovno sastavljanje komponenti s razli¢citom vijekom trajanja.

Preporuceni postupci ponovne obrade

Za potpunu ponovnu obradu Ambu PEEP ventila za visekratnu upotrebu upotrijebite
jedan od postupaka navedenih u nastavku.
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Preporuceni postupci ponovne obrade (odaberite jedan)

« Rucno ¢iscenje nakon ¢ega slijedi kemijska dezinfekcija ili

« Ru¢no ¢is¢enje nakon ¢ega slijedi sterilizacija ili

«  Automatsko ¢is¢enje, ukljucujudi fazu toplinske dezinfekcije, nakon ¢ega slijedi
sterilizacija ili

« Automatsko ¢iscenje, ukljucujudi fazu toplinske dezinfekcije, nakon ¢ega slijedi
kemijska dezinfekcija.

Tablica 1: Preporuceni postupci ponovne obrade.

Ispitivanje proizvoda pokazalo je da je Ambu PEEP ventil za visekratnu upotrebu potpuno
funkcionalan nakon 30 punih ciklusa ponovne obrade, kao to je navedeno u Tablici 1.

Odgovornost je korisnika da utvrdi postoje li odstupanja od preporucenih ciklusa i nacina
obrade te da prati je li premasen preporuceni broj ciklusa ponovne obrade .

Slika 1: ID unutarnjeg prikljucka 30 mm

Skl Kuciste s
oP poklopcem za
unutamjeg namjetanje

ventila
OD unutarnjeg prikljucka 22 mm

Postupci za ponovnu obradu
RUCNO CISCENJE
1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili veca zaprljanja.
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4.
5.

Pripremite kupelj s deterdZzentom upotrebom otopine deterdzenta, kao sto je

Neodisher® MediClean Forte ili slicnog sredstva za uklanjanje ostataka osusene krvi i

denaturiranih proteina, u koncentraciji koju preporucuje proizvoda¢ deterdzenta.

Potpuno uronite komponente i ostavite ih uronjene u otopinu u skladu s uputama
na naljepnici deterdzenta. Tijekom namakanja temeljito ocistite komponente mekom
cetkom dok ne uklonite sve vidljive necistoce.

Ispirite komponente pod mlazom vode iz slavine jednu minutu.
Osusite komponente ¢istom krpom koja ne ostavlja vlakna i stlacenim zrakom.

AUTOMATSKO CISCENJE TOPLINSKOM DEZINFEKCIJOM
Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili
veca zaprljanja.
2. Postavite komponente na stalak s razdjelnicima ili u Zicanu kosaru unutar perilice.
3. Odaberite odgovarajudi ciklus, kao $to je navedeno u nastavku:

1.

Faza
Pretpranje

Pranje

Ispiranje

Toplinska
dezinfekcija
Vrijeme
susenja

Vrijeme
recirkulacije
(minute)
02:00

01:00

01:00

05:00

07:00

Temperatura

Hladna voda iz
slavine

Voda iz slavine
na temperaturi
od 43°C (110 °F)

Voda iz slavine
na temperaturi
od 43 °C (110 °F)

91°C (196 °F)

90 °C (194 °F)

Vrsta i koncentracija
deterdzenta

Nije primjenjivo
Neodisher® MediClean Forte
ili ekvivalentni deterdzent u

preporucenoj koncentraciji
proizvodaca

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Tablica 2: Automatsko ¢is¢enje s ciklusima toplinske dezinfekcije.
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KEMIJSKA DEZINFEKCIJA

1. Uravnotezite kupku sredstva za dezinfekciju Cidex OPA ili slicnog sredstva na bazi
ortoftalaldehida (OPA) pri temperaturi navedenoj u uputama proizvodaca sredstva za
dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

2. Osigurajte minimalnu efektivnu koncentraciju (MEC) sredstva za dezinfekciju na
bazi ortoftalaldehida s pomocu ispitnih trakica za OPA koje su navedene u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

3. Potpuno uronite uredaj u sredstvo na bazi ortoftalaldehida i protresite uredaj da biste
uklonili sve mjehurice zraka s povrsine uredaja.

4. Ostavite uredaj da se natapa odredeno vrijeme koje je navedeno u uputama
proizvodaca OPA sredstva za dezinfekciju.

5. Temeljito isperite proizvod tako da ga potpuno uronite u procis¢enu vodu, protresete
i pustite da odlezi najmanje jednu minutu.

6. Ponovite 5. korak jos dva puta za ukupno tri ispiranja ¢istom procis¢éenom vodom.

7. Osusite uredaj sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice.

Sterilizacija

Sterilizirajte proizvod gravitacijskim parnim autoklavom koji izvodi cijeli ciklus na
temperaturi od 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uz vrijeme izlaganja od 10 minuta i vrijeme
susenja od 45 minuta. Dijelove ostavite da se do kraja osuse i/ili ohlade prije ponovnog
sastavljanja Ambu PEEP ventila za vi$ekratnu upotrebu.

Provjera komponenti

Nakon ponovne obrade pazljivo pregledajte sve komponente da biste utvrdili ima li
ostecenja, ostataka ili znakova prevelike istrosenosti te ih prema potrebi zamijenite. Neke
metode mogu uzrokovati promjenu boje gumenih komponenti, a da pritom ne utjecu na
vijek trajanja. U slucaju pogorsanja kvalitete materijala, npr. napuknuca, komponente se
moraju baciti i zamijeniti novom komponentom.

Ponovno sastavljanje

Prilikom montiranja sklopa unutarnjeg ventila (pogledajte sliku 1), provjerite jesu li
krajevi srediSnjeg vretena ispravno postavljeni u otvor ulaznog prikljucka i u kuciste s
poklopcem za namjestanje. Okrenite kuciste u smjeru kazaljke na satu dok drzite ulazni
prikljucak za dovrietak sastavljanja.

4.3. Zbrinjavanje
Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.
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5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Specifikacije
Velic¢ina prikljucka OD @22 mmiili ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Raspon prilagodbe PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Dimenzije Duzina @ 65 — 78 mm (ovisno o prilagodbi), promjer 45 mm
Masa Manje od 45 g
Ogranicenja radne od -18°Cdo +50 °C (-0,4 °F do +122 °F) *
temperature
Ogranicenja temperature | od -40 °C do +60 °C (-40 °F do +140 °F)
skladistenja
Preporucuje se dugotrajno skladistenje u zatvorenom pakiranju na sobnoj temperaturi,
dalje od sunceva svjetla.

“Ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4.

5.2. Sigurnosne informacije o MR-u @

Ambu PEEP ventili za visekratnu upotrebu klasificirani su kao sigurni za upotrebu u
okruzenju MR. Preporucuje se imati na raspolaganju alternativni PEEP ventil za uvjetnu
upotrebu u okruzenju MR.

6. Rjesavanje problema

Problem: Nije moguce ispravno namjestiti potrebnu PEEP razinu.

Moguci uzrok:  Curenje u sustavu.

Ispravak: Ponovno sastavite proizvod.

Problem: Buka ventila.

Moguci uzrok:  Nedovoljno vlazenje.

Ispravak: Rastavite ventil, pomicite disk ventila naprijed i natrag u odnosu na

vreteno ventila (unutarnji $tapic).
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® Reusable PEEP (pozitiv végnyomasu) 10 szelep és az Ambu® Reusable PEEP
20 szelep (egyéb meghatarozas hidnyaban a jelen dokumentumban a tovébbiakban
egytttesen: Ambu Reusable PEEP szelep) hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen

meg ezekkel a biztonsagi utasitasokkal. A hasznélati Gtmutaté tovabbi értesités nélkil
frisstlhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét,
hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. A jelen
hasznélati Gtmutatd csak az Ambu Reusable PEEP szelep alapveté mikodtetéséhez
sziikséges informacidkat és az eszkdz hasznalataval kapcsolatos 6vintézkedéseket
tartalmazza. Az Ambu Reusable PEEP szelep els6 hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy
a kezel6 megfelel6 képzésben részesiiljon, és megismerkedjen a jelen dtmutatéban
foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és javallatokkal. Az Ambu
Reusable PEEP szelep nem garancialis.

1.1. Rendeltetés

A légmentesen zarddo csatlakozasokkal rendelkezé CPAP-rendszerekkel,
lélegeztetéballonokkal és hordozhatd Iélegeztetékésziilékekkel hasznalhaté Ambu
Reusable PEEP szelep a teljes kilégzési fazisban képes pozitiv nyomassal miikodni a
betegcsatlakozéban.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Reusable PEEP szelep hasznalata akkor javallott, ha a vér oxigenizalasanak
javitasa, valamint a kuilonféle léguti betegségek és tiinetek kezelése érdekében a
kornyezeti nyomésnal nagyobb értéket kell biztositani a beteg tudejében.

1.3. Javallott betegpopulacio

Az Ambu Reusable PEEP szelep a koraszil6tt csecsemdékté| az idés emberekig
valamennyi korcsoportban hasznélhaté.

1.4. Célfelhasznalé

A légutbiztositasban és az Ambu Reusable PEEP-szelep hasznalatdban képzett egészségugyi
szakemberek, példaul aneszteziolégusok, névérek, mentdk és siirgdsségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.
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1.6. Klinikai elényok
Jobb oxigenizalas az alveolaris stabilizélasnak, a megfelel6ségnek, valamint a megnovelt
gazcserefelliletnek és maradék tidSkapacitasnak megfeleléen.

décak

1.7. Figyel ések és Gvintézh

FIGYELMEZTETESEK A

1. Kicsomagolas és 6sszeallités utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgélja
meg a terméket szemrevételezéssel, mert hiba vagy idegen anyag jelenléte a
lélegeztetés elmaradését vagy gyenglilését okozhatja.

2. Regenerélas nélkul ne hasznalja fel Gjra, masik betegen a terméket, mert ez
fert6zésveszélyt okozhat.

3. A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen Gtmutaté tartalmat ismeré
felhasznalé hasznalhatja, mert helytelen hasznélata esetén megsérulhet a beteg.

4. Azeljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét allapota alapjan kell kivalasztaniuk
a megfelel6 méretet, mert helytelen hasznalat esetén megsériilhet a beteg.

5. Afertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében mindig
regeneralja az Ambu Reusable PEEP szelepet, ha lathat6 nedvesség vagy
maradvanyok vannak az eszkozben.

6. A fertézésveszély megel6zése érdekében minden hasznalat utan regenerélja az
Ambu Reusable PEEP szelepet.

7. Ha atermék kiilsé forrasbol szennyez6dott, akkor ne hasznalja fel, mert
fert6zést okozhat.

8. Az Ambu Reusable PEEP szelepet mindig manométerrel hasznalja, mert a
manomeéter biztositja a PEEP helyes beallitaséat Iélegeztetéskor. A til magas vagy
alacsony PEEP |élegeztetéskor barotraumat, illetve hypoxiat okozhat.

9. Afertézés, illetve az eszkdz hibas miikodése veszélyének megel6zése érdekében
legfeljebb 30 alkalommal regeneralja az Ambu Reusable PEEP szelepet.

10. A fert6zésveszély megel6zése érdekében egy betegnél torténé hasznélat esetén

is legalabb hetente egyszer regenerélja az Ambu Reusable PEEP szelepet.

. Ne hasznalja a terméket obstructiv tiidébetegség esetén (hacsak orvosi

szakvélemény nem indokolja a hasznalat szlikségességét), mivel a megnovekedett
léguti nyomas fokozhatja a léguti irritaciot és a gyulladasos valaszt.
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. Ne hasznalja a terméket a léguti csucs- és atlagnyomas megnovekedését okozé

egészségi allapot esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem indokolja a hasznalat
sziikségességét), mivel a megnovelt PEEP barotraumahoz vezethet.

. Ne hasznalja a terméket olyan egészségi allapotok esetén, mint példaul a

cardiogen sokk, myocardialis infarctus, bal oldali szivelégtelenség, hypovolaemia
vagy ezen allapotok haemodynamicai instabilitéshoz vezeté kombinacidja (hacsak
orvosi szakvélemény nem indokolja a hasznalat sziikségességét), mivel a magas
PEEP csokkent perctérfogathoz vagy szisztémas perfuziohoz vezethet.

Ne hasznalja a terméket csokkentett teljesitménnyel (hacsak orvosi szakvélemény
nem indokolja ennek sziikségességét), mivel a csokkentett teljesitmény
hypoxidhoz vezethet.

. Ne hasznalja a terméket unilateralis (féloldali) tidébetegség, bronchopleuralis

fistula vagy hasonlo egészségi allapot esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem
indokolja a hasznalat sziikségességét), mivel ez a tlidészovet hyperinflatiojahoz
vezethet, ami gatolja a sériilt rész gyogyulasat.

. Kiegészit6 oxigén hasznalata esetén a tliz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos

a dohanyzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okozo berendezések vagy eszkézok kozelében torténé hasznalata.

OVINTEZKEDESEK

1.
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A lejarati datumra vonatkozé tovébbi informaciokért tekintse meg a

csomagoldst, mivel az eszkoz lejarta a termék teljesitményének csckkenését vagy
meghibasodésat okozhatja.

A regeneralas soran mindig tartsa egyiitt az egyazon eszkozb6l szarmazo
alkatrészeket, nehogy eltéré tartdssagu részeket szereljen 6ssze, mert ez a termék
hibas miikodésének veszélyével jarhat.

Ugyeljen r4, hogy ne csavarja le az allithaté zaréelemet, mert az igy levélhat az
eszkozrdl. llyen esetben a zaroelem visszahelyezhet6.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjan a jelen eszkoz kizarolag engedéllyel
rendelkezé egészségligyi szakember altal vagy annak rendelvényére értékesithetd.



1.8. Lehetséges nemkivanatos események
Az Ambu Reusable PEEP szelep hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos
események (a felsorolas nem teljes): hypoxia, barotrauma (beleértve a pneumothoraxot),
volutrauma, csokkent perctérfogat és szisztémas perfuzio.
1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznélata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.
2. Az eszkoz leirasa
Az Ambu Reusable PEEP szelep az EN ISO 5356-1 szabvanynak megfeleld légz6késziilékekkel
hasznalhaté pozitiv végnyomasu szelep. A termék @ 30 mm-es belsé atméréjii vagy
@ 22 mm-es kiilsé atmérgjli csatlakozoval szallithato. Az Ambu Reusable PEEP szelepet nem
steril allapotban szallitjuk, az eszkozt regeneralni kell a 4.2. fejezet alapjan.
3. A hasznalt szimbélumok

Szimbélumok jelentése Leiras

E Globalis kereskedelmi cikkszam (GTIN™)
Tételszam

@I A gyartd orszaga

Orvostechnikai eszk6z

® MR szempontjabdl nem biztonsédgos
Rx Only Kizarolag orvosi rendelvényre hasznalhato

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation cimen.



4. A termék hasznalata

4.1. Az Ambu Reusable PEEP szelep miikodtetése

1. Gy6z6djon meg rdla, hogy az Ambu Reusable PEEP szelep tokéletesen atjarhato.

2. Szilardan csatlakoztassa az Ambu Reusable PEEP szelep bemeneti csatlakozdjat a
lélegeztetSballonhoz, hordozhatd lélegeztetSkésziilékhez vagy CPAP-rendszerhez a
gyarté hasznalati Utmutatéjanak megfeleléen.

3. Forditsa el az allithat6 zaréelemet a kivant PEEP-beéllitasra.
« PEEP 10:0-10 H,0Ocm (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:1,5-20 H,0cm (0,15 - 2,0 kPa).

4. APEEP helyes beéllitasahoz nyoméasmérét kell csatlakoztatni a
lélegeztetokésziilékhez a PEEP monitorozasa érdekében.

4.2, Regeneralas: tisztitas, fertotlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznalat utan kévesse
ezeket a regeneréldsara vonatkozé utasitasokat.

Szétszerelés

A regeneralds el6tt szerelje szét kézzel az Ambu Reusable PEEP szelepet harom részre az
1. 4bra alapjan A bemeneti csatlakozot tartva, forgassa el a hazat az ramutato jarasaval
ellentétes iranyba. Vegye ki a bels6 szelepszereléket. Tovabbi szétszerelésre nincs sziikség.

A regeneralas soran tartsa egyitt az egyazon eszkozbdl szarmazoé alkatrészeket, nehogy
eltérd tartdssagu részeket szereljen Gssze.

Ajanlott regeneralasi eljarasok

Az Ambu Reusable PEEP szelep teljes regeneralasahoz az alabbi eljarasok valamelyikét
kell alkalmazni.
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Ajanlott reg slasi eljarasok (val egyet)

«  Kézi tisztitds, majd vegyi fert6tlenités

«  Kézi tisztitas, majd sterilizalas

«  Automatizalt tisztitas termikus fertétlenitési fazissal, majd sterilizalas

«  Automatizalt tisztitas termikus fert6tlenitési fazissal, majd vegyi fertétlenités

1. Tablazat: Ajanlott regeneralasi eljarasok

A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu Reusable PEEP szelep az 1. tdblazatban
foglaltak szerinti 30 teljes regeneralasi ciklus utan is teljesen mikodéképes.

A felhasznélo felel6ssége az ajanlott ciklusoktol és regeneralasi modszerektd| torténd
eltérések mindsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem lépik-e tul az ajénlott
regeneralasi ciklusok szamat.

1. Abra: Bemeneti csatlakozé 30 mm-es belsé atmérével

Foglalat llithatd

Belsd szeleps zaroelemmel

zerelék

Bemeneti csatlakozo 22 mm-es kiils6 atmérével

Regeneralasi eljarasok

KEZITISZTITAS

1. Adurva szennyezédések eltavolitasa érdekében 6blitse le az alkatrészeket folyd
hideg (csap)viz alatt.

13



2. Az odaszéradt és denaturalt vér és fehérjék maradvéanyainak eltavolitasahoz
készitsen tisztitoflirdét tisztitdszeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy
azzal egyenértéki készitmény felhasznaldsaval a tisztitoszer gyartdja altal ajanlott
koncentraciéban.

3. Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa 6ket az oldatban a tisztitészer cimkéjén
olvashatd hasznalati utasitas szerint. Az 4ztatas soran alatt puha kefével gondosan
tisztitsa meg az alkatrészeket, amig minden lathaté szennyez6dést el nem tavolit.

4. Oblitse le az alkatrészeket tgy, hogy egy percig folyé (csap)viz ala tartja 6ket.

5. Torolje szérazra a részeket tiszta, szoszmentes kendével, és s(iritett levegét is
alkalmazzon a szaritasukhoz.

AUTOMATIZALT TISZTITAS TERMIKUS FERTOTLENITESSEL

1. Adurva szennyezédések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket folyd
hideg (csap)viz alatt.

2. Helyezze az alkatrészeket gytjtéallvanyra vagy drétkosarba a moséberendezésben.

3. Valassza ki a megfelel6 ciklust az aldbbiak alapjan:

fin, Visszaforgatasi i Tisztitoszer tipusa
Fazis id6 (perc) Homérséklet és koncentracidja
El6mosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Mosas 01:00 43 °C-0s (110 °F) Neodisher® MediClean Forte
csapviz vagy ezzel egyenértékui
tisztitoszer a gyarto altal
ajanlott koncentracioban
Oblités 01:00 43 °C-0s (110 °F) N/A
csapviz
Termikus 05:00 91°C (196 °F) N/A
fertStlenités
Széritasi id6 07:00 90 °C (194 °F) N/A

2. Tablazat: Automatizalt tisztitas termikus fertGtlenitési ciklusokkal
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VEGYI FERTOTLENITES

1. Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenérték(i OPA (orto-ftalaldehid) fert6tlenitészer
felhasznalasaval készult firdét a ferttlenitGszer gyartdjanak utasitasaiban
meghatarozott hdmérsékletre.

2. Az OPA-fertétlenit6szer gyartojanak utasitasaiban meghatérozott OPA-tesztcsikok
segitségével gy6z6djon meg rdla, hogy az OPA-fertétlenitészer koncentracidja
megfelel a legkisebb hatékony koncentraciénak (MEC).

3. Teljesen meritse bele az eszkdzt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden
légbuborék tavozzon a feliiletérdl.

4. Hagyja azni az eszkézt az OPA-fert6tlenitészer gyartéjanak utasitasaiban megadott ideig.

5. Gondosan 6blitse le az eszkdzt Ugy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes egészében,
megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja.

6. Ismételje meg az 5. 1épést még kétszer (6sszesen harom 6blitést végezzen), minden
alkalommal Gj adag tisztitott vizzel.

7. Torblje szarazra az eszkozt steril, szoszmentes kendével.

Sterilizalas

Sterilizélja a terméket gravitacios gozstenllzalo autoklavban teljes ciklus futtatasaval
134 - 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicios és 45 perc széritasi idével. Az Ambu
Reusable PEEP szelep Gsszeszerelése el6tt hagyja az alkatrészeket teljesen megszaradni
és/vagy kihdilni.

Az alkatrészek ellendrzése

A regeneralés utan gondosan ellenérizze az alkatrészeket, hogy nem sériltek-e, nem
maradt-e rajtuk szennyezédés, vagy nem hasznalddtak-e el tulsagosan, és sziikség esetén
cserélje ki 6ket. Bizonyos modszerek a gumi alkatrészek elszinez6dését okozhatjak, de

ez nem befolyésolja az élettartamukat. Az anyag kérosodasa, pl. torése esetén az érintett
alkatrészt ki kell doni, és ujra kell cserélni.

Ujra-dsszeszerelés

A belsé szelepszerelék beszerelésekor (lasd 1. dbra) tigyeljen ra, hogy a kzponti orsé
végei megfelel6 médon illeszkedjenek a bemeneti csatlakozé nyilaséba és az éllithatd
zardelemmel ellatott foglalatba. Az 6sszeszerelés befejezéséhez a bemeneti csatlakozot
tartva, forgassa el a hdzat az 6ramutatd jardsaval megegyez6 iranyba.

4.3. Artalmatlanitas

A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell rtalmatlanitani.
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5. A termék miuiszaki jellemzéi
5.1. Miiszaki jellemzék

A csatlakoz6 mérete @ 22 mm-es kiilsé vagy ID @ 30 mm-es belsé d&tméré
(EN ISO 5356-1)

Allithatésagi tartomany PEEP 10: 0 - 10 H,0Ocm (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 H,0cm (0,15 - 2,0 kPa)

Méretek Hosszlsag @65-78 mm (a beallitastol fliggéen),
4tméré 45 mm

Témeg Kevesebb mint 45 g

Uzemi hémérséklet korlatai -18 - +50°C (-0,4 - +122°F) *

Térolasi h6mérséklet korlatai -40 - +60 °C (-40 - +140 °F) *
Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagolasban, szobahémérsékleten,
napfénytél védve tartani.

" Az EN ISO 10651-4 szabvany szerint tesztelve.

5.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informéci()k@

Az Ambu Reusable PEEP szelepek MR-veszélyesek. Javasolt biztositani, hogy rendelkezésre
alljon egy masik, MR-feltételes PEEP-szelep.

6. Hibaelharitas

Probléma: Nem lehet végrehajtani a megfelelé PEEP-szint eléréséhez
szikséges beallitast.

Lehetséges ok: Szivargas a rendszerben.

Megoldas: Szerelje Gssze Ujra a terméket.

Probléma: Szelepzaj.

Lehetséges ok: Nem megfelel6 csatlakozas.

Megoldas: Szerelje szét a szelepet, majd mozgassa a szeleporséhoz (a belsé ridhoz)

képest elére-hdtra a szeleptanyért.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare la valvola
pluriuso Ambu® PEEP (pressione positiva di fine espirazione) 10 e la valvola pluriuso
Ambu® PEEP 20 (nel presente documento collettivamente indicate come valvola pluriuso
Ambu PEEP se non diversamente specificato). Le istruzioni per I'uso sono soggette ad
aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili su
richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure
cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento e le precauzioni di base relative
al funzionamento della valvola pluriuso Ambu PEEP. Per il primo utilizzo della valvola
pluriuso Ambu PEEP ¢ essenziale che gli operatori siano sufficientemente formati sulle
tecniche di rianimazione e abbiano familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi e
indicazioni contenuti nelle presenti istruzioni. La valvola pluriuso Ambu PEEP non &
coperta da garanzia.

1.1. Uso previsto

La valvola pluriuso Ambu PEEP é adatta per |'uso con palloni rianimatori, ventilatori
portatili e sistemi CPAP dotati di collegamenti ermetici e funziona con pressione positiva
nel collegamento del paziente per l'intera fase espiratoria.

1.2. Indicazioni per l'uso

L'uso della valvola pluriuso Ambu PEEP & indicato quando & necessario raggiungere
una pressione superiore a quella ambiente nei polmoni del paziente per migliorare
I'ossigenazione del sangue e trattare diverse malattie e sintomi respiratori.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione

La valvola pluriuso Ambu PEEP & adatta a tutte le fasce di eta, dai neonati prematuri

agli anziani.

1.4. Utilizzatori previsti

Professionisti medici formati in gestione delle vie aeree e utilizzo della valvola pluriuso
Ambu PEEP come anestesisti, infermieri, personale di soccorso e personale di emergenza.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.
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1.6. Vantaggi clinici
Ossigenazione migliorata grazie a stabilizzazione alveolare, compliance, aumento della
superficie per lo scambio gassoso e capacita polmonare residua.

1.7. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

o
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Ispezionare sempre visivamente il prodotto dopo disimballaggio e montaggio e
prima dell'uso poiché difetti e corpi estranei possono portare a una ventilazione
ridotta o assente del paziente.

Non riutilizzare il prodotto su un altro paziente prima di averlo sottoposto a
reprocessing a causa del rischio di infezione crociata.

Destinato esclusivamente all'uso da parte di operatori che abbiano familiarita
con il contenuto del presente manuale poiché un uso non corretto potrebbe
danneggiare il paziente.

Gli operatori che eseguono la procedura devono valutare la scelta della misura
in base alle condizioni specifiche del paziente poiché un uso non corretto puo
danneggiare il paziente.

Per evitare il rischio di infezione e malfunzionamento, sottoporre sempre a
reprocessing la valvola pluriuso PEEP Ambu se all'interno del dispositivo sono
presenti residui visibili.

Sottoporre sempre a reprocessing la valvola pluriuso PEEP Ambu dopo ogni
utilizzo per evitare il rischio di infezione.

Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché questo puo
causare infezioni.

Utilizzare sempre la valvola pluriuso PEEP Ambu con un manometro poiché
questo assicura la corretta regolazione di PEEP durante la ventilazione. Una PEEP
troppo alta o troppo bassa durante la ventilazione pud causare rispettivamente
barotrauma e ipossia.

Non utilizzare la valvola pluriuso PEEP Ambu dopo un massimo di 30 reprocessing
per evitare il rischio di infezione o malfunzionamento del dispositivo.

. Sottoporre sempre a reprocessing la valvola pluriuso PEEP Ambu almeno una volta

alla settimana se utilizzata sullo stesso paziente per evitare il rischio di infezione.



. Non utilizzare il prodotto in pazienti con malattie polmonari ostruttive, a meno che

una visita medica non ne indichi la necessita, poiché I'aumento della pressione delle
vie aeree pud accelerare l'irritazione delle vie aeree e la risposta infiammatoria.

. Non utilizzare il prodotto in pazienti con una condizione medica che causa picchi

elevati e pressioni medie delle vie aeree, a meno che una valutazione medica non
ne indichi la necessita, poiché un aumento della PEEP puo causare barotrauma.
Non utilizzare il prodotto in pazienti affetti da patologie quali shock cardiogeno,
infarto del miocardio, insufficienza cardiaca sinistra, ipovolemia o una combinazione
di queste condizioni che comporti instabilita emodinamica, a meno che una
valutazione medica non ne indichi la necessita, in quanto una PEEP elevata puo
portare a una riduzione della gittata cardiaca e alla perfusione sistemica.

Non utilizzare un prodotto con prestazioni ridotte, a meno che una valutazione medica
non ne indichi la necessita, poiché le prestazioni ridotte possono causare ipossia.

. Non utilizzare il prodotto in pazienti con patologie polmonari unilaterali, fistole

broncopleuriche o condizioni simili a meno che una valutazione medica non

ne indichi la necessita poiché questo puo portare all'ipergonfiaggio del tessuto
polmonare, riducendo la guarigione del sito leso.

Quando si utilizza ossigeno supplementare, non fumare o utilizzare il dispositivo
in prossimita di fiamme libere, olio, grasso, altre sostanze chimiche infiammabili
0 attrezzature e strumenti che possono causare scintille a causa del rischio di
incendio e/o esplosione.

AVVISI

1.

Consultare la confezione per informazioni pili specifiche sulla data di scadenza
poiché I'uso di un dispositivo scaduto potrebbe ridurre le prestazioni o causare il
malfunzionamento del prodotto.

Durante il reprocessing tenere sempre insieme i componenti dello stesso
dispositivo per evitare il riassemblaggio di componenti con durata diversa e il
conseguente rischio di guasto del prodotto.

Fare attenzione a non svitare il tappo di regolazione poiché potrebbe staccarsi.
In tal caso, & possibile riapplicare il tappo.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a medici o a operatori sanitari abilitati.
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1.8. Eventi avversi potenziali

Potenziali eventi avversi relativi all'uso della valvola pluriuso Ambu PEEP (non esaustivi):
Ipossia, barotrauma incluso pneumotorace, volutrauma, gittata cardiaca ridotta e
perfusione sistemica.

1.9. Note generali

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

La valvola pluriuso PEEP Ambu & una valvola di pressione positiva di fine espirazione da
utilizzare con apparecchiature di respirazione conformi a EN 1SO 5356-1. Il prodotto puo
essere fornito con un connettore con DI @ 30 mm o DE @ 22 mm. La valvola pluriuso
PEEP Ambu viene fornita non sterile e deve essere sottoposta a reprocessing come
previsto nella sezione 4.2.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione simbolo
Global Trade Item Number (GTIN™)

Numero di lotto

@I Paese di produzione
Dispositivo medico
® Non sicuro per RM

Solo su prescrizione medica Solo su prescrizione medica

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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4, Utilizzo del prodotto
4.1. Funzionamento della valvola pluriuso PEEP Ambu
1. Ispezionare la valvola pluriuso PEEP Ambu per verificare l'assenza di ostruzioni.

2. Collegare saldamente il connettore di ingresso della valvola pluriuso PEEP Ambu a
pallone rianimatore, ventilatore portatile o sistema CPAP in conformita alle Istruzioni
per l'uso del produttore.

3. Ruotare il cappuccio di regolazione all'impostazione PEEP desiderata
« PEEP 10:0-10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:1,5-20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Per una corretta regolazione di PEEP, collegare un manometro al dispositivo di
respirazione per il monitoraggio di PEEP.

4.2, Reprocessing: pulizia, disinfezione, sterilizzazione
Seguire queste istruzioni di reprocessing dopo ogni uso per ridurre il rischio di
contaminazione crociata.

Smontaggio

Prima del reprocessing, smontare manualmente la valvola pluriuso PEEP Ambu nei tre
componenti come mostrato nella figura 1. Ruotare I'alloggiamento in senso antiorario
tenendo il connettore di ingresso. Estrarre il gruppo valvola interno. Non & necessario un
ulteriore smontaggio.

Durante il reprocessing, conservare i componenti dello stesso dispositivo uniti per evitare
il imontaggio di componenti con durata diversa.

Procedure di reprocessing raccomandate
Per il reprocessing completo della valvola pluriuso PEEP Ambu, utilizzare una delle
procedure elencate di seguito.



Procedure di reprocessing racc date (selezi ne una)

« Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica oppure

« Pulizia manuale seguita da sterilizzazione oppure

« Pulizia automatizzata, compresa una fase di disinfezione termica, seguita da
disinfezione chimica oppure

« Pulizia automatizzata, compresa una fase di disinfezione termica, seguita da
disinfezione chimica.

Tabella 1: Procedure di reprocessing raccomandate.

| test sul prodotto hanno dimostrato che la valvola pluriuso PEEP Ambu & completamente
funzionale dopo 30 cicli di reprocessing completi, come elencato nella Tabella 1.

E responsabilita dell'utente individuare eventuali deviazioni dai cicli e dai metodi di
trattamento raccomandati e monitorare che il numero consigliato di cicli di reprocessing
non venga superato.

lllustrazione 1: Connettore di ingresso DI 30 mm

Alloggiamento con

{ Gruppo valvola tappo di regolazione

- interno

Connettore di ingresso DE 22 mm

Procedure di reprocessing
PULIZIA MANUALE
1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo

15 SPOrco evidente.



2. Preparare un bagno detergente con una soluzione detergente, per es. Neodisher®
MediClean Forte o equivalente, per la rimozione di residui di sangue secco e proteine
denaturate utilizzando la concentrazione di detergente raccomandata dal produttore.

3. Immergere completamente i componenti per tenerli immersi nella soluzione
secondo le istruzioni riportate nell'etichetta del detergente. Durante il tempo di
immersione, pulire accuratamente i componenti con una spazzola morbida fino a
rimuovere tutto lo sporco visibile.

4. Sciacquare i componenti con acqua corrente di rubinetto per un minuto.

5. Asciugare i componenti con aria compressa e un panno pulito privo di lanugine.

PULIZIA AUTOMATICA CON DISINFEZIONE TERMICA
Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.

2. Posizionare i componenti sulla rastrelliera o in un cestello metallico all'interno del
dispositivo di pulizia.

3. Selezionare il ciclo appropriato come elencato di seguito:

Tempo di Tipo di detergente
Fase ricircolo (minuti) Temperatura e concentrazione
Prelavaggio 02:00 Acqua di N/A
rubinetto fredda
Lavaggio 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte
Acqua corrente o un detergente equivalente
con la concentrazione
raccomandata dal produttore
Risciacquo 01:00 43°C (110 °F) N/A
Acqua corrente
Disinfezione 05:00 91 °C (196 °F) N/A
termica
Tempo di 07:00 90 °C (194 °F) N/A
asciugatura

Tabella 2: Pulizia automatizzata con cicli di disinfezione termica.
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DISINFEZIONE CHIMICA

1. Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide) equivalente
alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.

2. Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA utilizzando
le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.

3. Immergere completamente il dispositivo nell'OPA e assicurarsi che tutte le bolle
d'aria siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo.

4. Lasciare in ammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni del
produttore del disinfettante OPA.

5. Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua purificata,
agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto.

6. Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui, ogni volta con
acqua fresca purificata.

7. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

Sterilizzazione

Sterilizzare il prodotto in autoclave a vapore a gravita eseguendo un ciclo completo a
134 - 135 °C (274 - 275 °F) con un tempo di esposizione di 10 minuti e un tempo di
asciugatura di 45 minuti. Prima di rimontare la valvola pluriuso PEEP Ambu lasciare
asciugare e/o raffreddare completamente le parti.

Ispezione dei componenti

Se necessario, dopo il reprocessing, ispezionare attentamente i componenti per
escludere danni, residui o usura eccessiva e sostituirli. Alcuni metodi possono causare
lo scolorimento dei componenti in gomma senza comprometterne la durata. In caso
di deterioramento del materiale, per es. crepe, i componenti devono essere smaltiti e
sostituiti con un componente nuovo.

Montaggio

Quando si monta il gruppo valvola interno (vedere figura 1), assicurarsi che le estremita del
mandrino centrale siano posizionate correttamente nel foro del connettore di ingresso e
nell'alloggiamento con il tappo di regolazione, rispettivamente. Ruotare I'alloggiamento in
senso orario tenendo il connettore di ingresso per completare il montaggio.

4.3. Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.
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5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Specifiche
Dimensione del connettore DE@22 mm o DI @30 mm (EN ISO 5356-1)
Intervallo di regolazione: PEEP 10:0-10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 ¢cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Dimensioni Lunghezza @ 65 - 78 mm (a seconda della
regolazione), diametro 45 mm
Peso Meno di45g
Limite temperatura da-18°Ca+50°C (da-0,4°Fa+122°F) "
di funzionamento
Limite temperatura da -40 °C a +60 °C (da -40 °F a +140 °F)
di conservazione

Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura
ambiente, lontano dalla luce solare.

“Testato in conformita alla norma EN 1SO 10651-4.

5.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM @

Le valvole pluriuso PEEP Ambu sono classificate come non sicure per la RM. Si raccomanda
di avere a disposizione una valvola PEEP a compatibilita RM condizionata alternativa.

hi A

6. Risoluzione dei pr

Problema: Non é possibile ottenere una corretta regolazione del livello
di PEEP richiesto.

Possibile causa:  Perdita nel sistema.

Rimedio: Rimontare il prodotto.

Problema: Rumore della valvola.
Possibili cause: Smorzamento insufficiente.

Correzione: Smontare la valvola, spostare il disco della valvola avanti e indietro

rispetto al mandrino della valvola (I'astina interna).
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite prieS naudodami

Pries naudodami daugkartinio naudojimo ,Ambu®” PEEP (su teigiamu iskvépimo slégiu)
10 voztuva ir daugkartinio naudojimo,,Ambu® PEEP 20 voztuva (Siame dokumente
kartu vadinami kaip daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voZtuvas, nebent nurodyta
kitaip), atidziai perskaitykite Sias saugos instrukcijas. Si naudojimo instrukcija gali buti
atnaujinama be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos
kopijas. Atkreipkite démesj, kad Sioje instrukcijoje neaiskinamos ir neaptariamos
klinikinés proceduros. Joje aprasomos tik pagrindinés daugkartinio naudojimo,Ambu”
PEEP voztuvo naudojimo proceduros ir atsargumo priemonés. Pries pirma kartg
naudojant daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voZtuva, operatoriai turi bati tinkamai
iSmokyti atlikti atgaivinimo proceduras ir susipazinti su $ioje instrukcijose pateikta
prietaiso numatytaja paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis ir indikacijomis.
Daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voZztuvui garantija neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis

Daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuva galima naudoti su gaivinimo aparatais,
nesiojamais ventiliatoriais ir CPAP sistemomis, kuriy jungtys nepraleidzia oro ir kurios gali
dirbti veikiant teigiamam slégiui paciento jungtyje visos iskvépimo fazés metu.

1.2. Indikacijos

Daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuvo naudojimas indikuojamas, kai paciento
plauciuose reikia uztikrinti didesnj nei aplinkos slégj, siekiant pagerinti kraujo prisotinima
deguonimi ir gydant jvairias kvépavimo takiy ligas ir simptomus.

1.3. Numatytoji pacienty grupé
Daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuva galima naudoti visose amZziaus
grupése — nuo neisnesioty kadikiy iki senyvo amziaus pacienty.

1.4. Numatytasis naudotojas

Medicinos specialistams, apmokytiems atlikti procediras kvépavimo takuose ir naudotis
daugkartinio naudOJlmo,,Ambu PEEP voztuvo funkcijomis, pvz., anesteziologams,
slaugéms, gelbétojams ir skubiosios pagalbos darbuotojams.

1.5. Kontraindikacijos
Néra zinomos.
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1.6. Klinikiné nauda
Geresnis prisotinimas deguonimi dél alveolinio stabilumo, atitikties, didesnio dujy
apykaitos pavirsiaus ploto ir liekamojo plauciy tario.

1.7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

ISPEJIMAI A
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Gaminj iSpakave, surinke ir prie$ naudodami visuomet jj apziarékite, ar néra defekty
ir pasaliniy medziagy, kurios gali blokuoti arba silpninti paciento ventiliavima.
Niekada nenaudokite $io gaminio kitam pacientui, neatlike pakartotiniy
naudojimo instrukcijy, nes taip kyla kryzminés infekcijos pavojus.

Skirta naudoti tik tiems naudotojams, kurie susipaZzine su $io vadovo turiniu, nes
naudojant netinkamai galima pakenkti pacientui.

Procedurg atliekantys specialistai privalo jvertinti dydzio pasirinkima,
atsizvelgdami j konkrecig (-ias) paciento bukle (-es), nes netinkamas naudojimas
gali pakenkti pacientui.

Visada atlikite pakartotlnlo naudojimo |nstrukcuas daugkartinio naudojimo
»~Ambu” PEEP voZtuvui, jei jo viduje matosi ne$varumy, kad isvengtuméte
infekcijos ir veikimo trikdziy.

Kad isvengtuméte infekcijos rizikos, po kiekvieno naudojimo, daugkartinio
naudojimo,,Ambu” PEEP voztuvui atlikite pakartotinio naudojimo instrukcijas.
Nenaudokite gaminio, jei jis uzterstas iSoriniais saltiniais, nes tai gali sukelti infekcija.
Visuomet naudokite daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voZtuva su
manometru, nes manometras uztikrina tinkama PEEP reguliavimg ventiliavimo
metu. Per aukstas arba per Zemas PEEP ventiliavimo metu gali atitinkamai sukelti
barotrauma ir hipoksija.

Nenaudokite daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuvo, jeigu jam atlikote
daugiau nei 30 pakartotiniy naudojimy pagal instrukcijas, kad iSvengtuméte
infekcijos ir veikimo trikdziy.

Kad isvengtuméte infekcijos rizikos, daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP
voztuvui atlikite pakartotinio naudojimo instrukcijas maziausiai kartg per savaite,
kai jis yra naudojamas tam paciam pacientui.



. Nenaudokite gaminio pacientams su obstrukcine plauciy liga, nebent medicininis

vertinimas rodo batinuma, nes padidéjes slégis kvépavimo takuose gali
pagreitinti kvépavimo taky dirginima ir uzdegimine reakcija.

. Nenaudokite gaminio pacientams, sergantiems ligomis, dél kuriy padidéja

didZiausias ir vidutinis slégiai kvépavimo takuose, nebent medicininis vertinimas
rodo batinuma, nes padidéjes PEEP gali sukelti barotrauma.

. Nenaudokite gaminio pacientams patyrusiems, pavyzdziui, pvz., kardiogeninj

Soka, miokardo infarkta, kairés puses Sirdies nepakankamuma, hipovolemija ar
Siy bakliy derinius, sukelianc¢ius hemodinaminj nestabiluma, nebent medicininis
vertinimas rodo batinuma, nes didelis PEEP gali lemti susilpnéjusia irdies veikla
ir sisteming perfuzija.

Nenaudokite gaminio, kurio veiksmingumas sumazéjes, nebent medicininis verti-
nimas rodo batinuma, nes dél sumazéjusio veiksmingumo gali atsirasti hipoksija.

. Nenaudokite gaminio pacientams su unilateraline (vienos puseés) plauciy liga,

bronchopleurinémis fistulémis ar panasiomis ligomis, nebent medicininis
vertinimas rodo batinuma, nes tai gali sukelti plau¢iy audinio hiperinfliacija ir
susilpninti pazeistos vietos gijima.

. Jei naudojate pagalbinj deguonj, neleiskite rakyti ar naudoti jrenginio salia atviros

ugnies, alyvos, tepalo, kity degiy cheminiy medziagy arba jrangos ir jrankiy, kurie
sukelia kibirkstis, dél gaisro ir (arba) sprogimo pavojaus.

ATSARGUMO PRIEMONES

1.

Norédami gauti tikslesnés informacijos apie galiojimo pabaigos datg, zr. pakuote.

Naudojant prietaisa, kurio galiojimas baigési, gali sumazéti gaminio nasumas arba

jis gali sutrikti.

Sekant ir atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas visas vieno prietaiso

sudedamasias dalis visada laikykite kartu, kad iSvengtuméte pakartotinio skirtingo

patvarumo komponenty surinkimo, dél kurio gali atsirasti gaminio gedimai.

Elkités atsargiai, kad neatsuktuméte reguliavimo dangtelio, kad jis neatsijungty.

Dangteliui atsijungus, jj vél galima prijungti.

Pagal JAV federalinius jstatymus $j prietaisg gali parduoti tik licencijuotas
gydytojas arba pagal jo nurodyma.
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1.8. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai susije daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuvo
naudojimu (nei$samiai): Hipoksija, barotrauma jskaitant pneumotoraksa, volutrauma,
susilpnéjusi sirdies veikla ir sisteminé perfuzija.

1.9. Bendrosios pastabos

Jeigu $io prietaiso naudojimo metu ar dél 3io prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

2. Prietaiso apraSsymas

Daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuvas yra teigiamo slégio iskvépimo pabaigoje
voztuvas, skirta naudoti su kvépavimo jranga, atitinkancia EN 1SO 5356-1 reikalavimus.
Gaminys gali bati tiekiamas su @ 30 mm vidinio skersmens arba @ 22 mm isorinio
skersmens jungtimis. Daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuvas yra tiekiamas
nesterilus ir turi bati apdorojamas pagal 4.2. skyriy.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai Aprasas
Pasaulinis prekés identifikavimo numeris (GTIN™)

- Partijos numeris

Gamintojo 3alis
Medicinos priemoné
® MR nesaugus

Tik pagal recepta Naudoti tik pagal recepty

13samy simboliy paaiskinimy sarasg galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.
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4. Gaminio naudojimas

4.1. Daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuvo naudojimas

1. Patikrinkite daugkartinio naudojimo ,,Ambu” PEEP voztuva ir jsitikinkite, kad jis
neuzsikimses.

2. Tvirtai prijunkite daugkartinio naudojimo,Ambu” PEEP voztuvo jleidimo jungtj prie
gaivinimo aparato, nesiojamojo ventiliatoriaus arba CPAP sistemos, kaip nurodyta
gamintojo naudojimo instrukcijose.

3. Pasukite reguliavimo galvute j norimg PEEP nustatymg
« PEEP 10: nuo 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).

« PEEP 20: nuo 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Norint tinkamai sureguliuoti PEEP, manometrg reikia prijungti prie kvépavimo

prietaiso, kad baty galima stebéti PEEP.

4.2, Pakartotinio naudojimo instrukcijos: valymas, dezinfekavimas,
sterilizavimas

Kad isvengtuméte kryzminio uzsikrétimo, po kiekvieno paciento kaukés panaudojimo,
laikykités Siy pakartotinio naudojimo instrukcijy.

ISardymas

Prie$ pakartotinai naudojant, daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuva rankiniu
badu isardykite j tris dalis, kaip parodyta 1 paveikslélyje. Laikydami jleidimo jungtj
pasukite korpusg pries laikrodzio rodykle. Isimkite vidinio voztuvo sgranka. Papildomai
ardyti nereikia.

Sekant ir atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas visas vieno prietaiso sudedamasias
dalis laikykite kartu, kad iSvengtuméte pakartotinio skirtingo patvarumo komponenty
surinkimo.

Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procediros

Norédami pilnai atlikti daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voZtuvui visas pakartotinio
naudojimo instrukcijas, taikykite viena i$ toliau iSvardyty procedary.
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Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procediros
(pasirinkite viena)

Valymas rankiniu badu ir cheminis dezinfekavimas, arba
Valymas rankiniu badu ir sterilizavimas, arba
Automatizuotas valymas, jskaitant terminio dezinfekavimo etapg ir sterilizavima, arba

Automatizuotas valymas, jskaitant terminio dezinfekavimo etapa ir cheminj
dezinfekavima.

1 Lentelé. Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procedaros.

Gaminio bandymai parodé, kad daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voZtuva galima
naudoti ir po 30 pakartotiniy naudojimo instrukcijy atlikimo, kaip nurodyta 1 lenteléje.

Tik pats naudotojas yra atsakingas uz bet kokiy nukrypimy nuo rekomenduojamy cikly ir
pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo metody atitikima instrukcijoms ir stebéjima,
kad nebaty virsytas pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo cikly skaicius.

1 Paveikslélis. Jleidimo jungties vidinis skersmuo 30 mm
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Pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procediiros
VALYMAS RANKINIU BUDU

1.

2.

Sudedamasias dalis nuplaukite po tekanciu 3altu vandeniu i$ ¢iaupo, kad
pasalintuméte visus nesvarumus.

Paruoskite plovimo vonele ir jpilkite valiklio, pvz., ,Neodisher® MediClean Forte” arba
kito panasaus, kuris bty skirtas iSdZiuvusiui arba denattruotui kraujui ir baltymams
nuvalyti (pilant valiklj batinai naudokités gamintojo rekomendacijomis kokig
koncentracija reikia pilti).

Visas sudedamasias dalis panardinkite j vonele ir palikite panardintas tirpale, pagal
ant ploviklio etiketés nurodytas instrukcijas. Mirkymo metu sudedamasias dalis
kruopsciai valykite minkstu Sepetéliu, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus.

Po to visas sudedamasias dalis vieng minute skalaukite po tekanciu ¢iaupo vandeniu.
Nuplautas sudedamasias dalis nusausinkite $varia Sluoste be pukeliy ir nudziovinkite
Su suspausto oro prietaisu.

AUTOMATIZUOTAS VALYMAS IR TERMINIS DEZINFEKAVIMAS

1.

Sudedamasias dalis nuplaukite po tekan¢iu 3altu vandeniu i ¢iaupo, kad
pasalintuméte visus neSvarumus.

2. Sudedamasias dalis sudékite ant skalbyklés lentynéliy arba j vielinj krep3elj jos viduje.
3. Pasirinkite atitinkama cikla, kaip nurodyta zemiau:
Recirkuliacijos ; T
Etapas laikas Temperatara Valy.mz (AU LI
(minutémis) ir koncentracija
Pirminis 02:00 Saltas vanduo Netaikoma
praplovimas i$ ¢iaupo
Plovimas 01:00 Vanduo i$ 4Neodisher® MediClean
ciaupo 43 °C Forte” arba kita panasy
(110 °F) ploviklj naudoti pagal
gamintojo rekomenduojama
koncentracija
Skalavimas 01:00 Vanduo i§ Netaikoma
giaupo 43 °C
(110°°F)



Recirkuliacijos Valymo priemonés rasis

Etapas laikas Temperatura ; P
(minutémis) ir koncentracija
Terminis 05:00 91°C (196 °F) Netaikoma
dezinfekavimas
DzZiovinimo 07:00 90 °C (194 °F) Netaikoma
laikas

2 lentelé: Automatizuotas valymas su terminiais dezinfekavimo ciklais.

CHEMINIS DEZINFEKAVIMAS

6.

7.

,Cidex OPA" arba kitg ,OPA" (orto-ftalaldehido) dezinfektanta, kuris yra jpiltas j vonele
subalansuokite nurodytoje temperaturoje pagal OPA dezinfektanto priemonés
gamintojo instrukcijas.

Uztikrinkite, kad jpyléte maziausig efektyvia ,OPA” dezinfektanto koncentracija
naudodami,OPA” juosteles, kurios yra nurodytos ,,OPA" dezinfektanto gamintojo
instrukcijose.

Prietaisg panardinkite j,OPA” dezinfektanta ir jsitikinkite, kad prietaisg maisant
skystyje nuo jo pavirsiaus pasalinote visus oro burbuliukus.

Prietaisg mirkykite tiek laiko, kiek nurodyta ,OPA" dezinfektanto gamintojo
instrukcijose.

Prietaisg kruopsmal nuplauklte i panardindami ir pamaisydami iSgrynintame
vandenyje ir tada dar tame paciame vandenyje palikite pastovéti maziausiai

1 minutei.

Pakartokite 5 Zingsnj dar du kartus (i3 viso atliksite 3 skalavimus) vis pakeisdami
iSgryninta vandenj nauju.

Nusausinkite prietaisg sterilia $luoste be pukeliy.

Sterilizavimas

Gaminj sterilizuokite naudodami gravitacinj garo autoklava ir atlikite pilna ciklg

134~ 135 °C (274-275 °F) temperatdroje, 10 minuciy masinai dirbant ir 45 minutes
dziovinant. Pries vél surinkdami daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuva, jo dalis
palikite, kad visiskai isdziaty ir (arba) atvésty.
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Sudedamuyjy daliy patikra

Po pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo, apziarékite sudedamasias dalis, ar jos yra
nepazeistos, ar néra nesvarumy likuciy arba néra per daug susidévéje, ir, jei reikia, tas
dalis pakeiskite. Kai kurie metodai gali isblukinti gumines sudedamasias dalis, taciau dél
to jy naudojimo trukmé nesutrumpéja. Jei medziaga nusidévi, pvz., jtraksta, tokiu atveju
sudedamasias dalis reikia iSmesti ir pakeisti naujomis.

Pakartotinis surinkimas

Montuodami vidinio voztuvo sarankg (zr. 1 paveikslélj), jsitikinkite, kad centrinio
voztuvo galai yra jstatyti tinkamai j jleidimo jungties anga ir j korpusa su reguliavimo
gaubteliu. Laikydami jleidimo jungtj, sukite korpusg pagal laikrodzio rodykle, kad
uzbaigtumeéte surinkima.

4.3. Salinimas
Panaudoti gaminiai turi bati Salinami pagal vietos procedaras.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Specifikacijos

Jungties dydis 13orinis skersmuo @ 22 mm arba vidinis skersmuo
@ 30 mm (EN ISO 5356-1)

Reguliavimo intervalas PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Matmenys llgis @ 65 - 78 mm (atsizvelgiant j reguliavima),
skersmuo 45 mm

Svoris Mazesnis nei 45 g

Darbinés temperataros riba Nuo -18 °C iki +50 °C (nuo -0,4 °F iki +122 °F) *

Laikymo temperataros riba Nuo -40 °C iki +60 °C (nuo -40 °F iki +140 °F)

llgalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti uzdaroje pakuotéje kambario
temperatUroje, apsaugotoje nuo saulés spinduliy.

“13bandyta pagal EN I1SO 10651-4.
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5.2. MRT saugos informacija @
Daugkartinio naudojimo ,Ambu” PEEP voztuvai klasifikuojami kaip MR nesaugus.
Rekomenduojama turéti alternatyvy MR salyginai saugy PEEP voztuva.

6. Trik¢iy salinimas

Problema Nejmanoma tiksliai sureguliuoti reikiamo PEEP lygio.

Galima priezastis: Nuotékis sistemoje.

Taisomieji veiksmai:  Surinkite gaminj i$ naujo.

Problema: Voztuvas skleidzia triuk$ma.

Galima priezastis: Nepakankamas slopinimas.

Taisomieji veiksmai:  ISardykite voztuva ir pajudinkite voztuvo diskg pirmyn ir atgal

voztuvo asies (vidinio strypo) atzvilgiu.
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1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® vairakkart lietojama PEEP (pozitiva izelpas beigu spiediena) 10 varsta un
Ambu® vairakkart lietojama PEEP 20 varsta (3aja dokumenta kopa saukti par,Ambu”
vairakkart lietojamo PEEP varstu, ja vien nav noradits citadi) lietosanas uzmanigi izlasiet
30s drosibas noradijumus. Lietosanas pamaciba var tikt atjauninata bez iepriekséja
bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir pieejami péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka
Saja pamaciba netiek skaidrotas vai iztirzatas kliniskas proceduras. Taja ir aprakstitas
tikai ekspluatacijas pamatdarbibas un piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz,Ambu”
vairakkart lietojama PEEP varsta izmantosanu. Ir svarigi, lai pirms,,Ambu” vairakkart
lietojama PEEP varsta pirmreizéjas izmantosanas operatori butu sanémusi pienacigu
apmacibu un parzinatu $aja lietosanas instrukcija noradito paredzéto lietojumu,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus un indikacijas. ,Ambu” vairakkart lietojamajam
PEEP varstam netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzétais lietojums

+Ambu” vairakkart lietojamais PEEP varsts ir piemérots lietosanai kopa ar maksligas
elpinasanas iekartam, parnésajamam elpinasanas iericém un CPAP sistémam, kuram
ir hermétiski savienojumi un kuras var darboties ar pozitivo spiedienu pacienta
savienojumam visa izelpas fazeé.

1.2. Lietosanas indikacijas

Ir paredzéts, ka ,Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu izmanto gadijumos, kad pacienta
plausas ir janodrosina par apkartéjo spiedienu augstaks spiediens, lai uzlabotu asinu
oksigenaciju un arstétu dazadas respiratoras slimibas un simptomus.

1.3. Paredzéta pacientu grupa

+Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu var izmantot visam pacientu grupam, sakot ar
priekslaicigi dzimusiem zidainiem un beidzot ar gados vecakiem pacientiem.

1.4. Paredzétais lietotajs

Elpcelu kontrolé un ,Ambu” vairakkart lietojama PEEP varsta izmantosana apmaciti
veselibas apripes specialisti, pieméram, anesteziologi, medmasas, glabsanas un
neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu personals.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.
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1.6. Kliniskie ieguvumi
Uzlabota oksigenacija, kas panakta, nodrosinot alveolaro stabilizésanu, atbilstibu, lielaku
virsmu gazu apmainai un plausu atlieku (rezidualo) tilpumu.

—_ =1L .

1.7. Bridinajumi un piesard. p

sriomasum /N

1. Vienmér apskatiet izstradajumu péc izpakosanas un saliksanas, ka ari pirms
izmantosanas, lai parliecinatos, ka nav defektu vai sveskermenu, kas liegtu
nodrosinat pacienta plausu ventiléSanu vai nodrosinatu to nepienaciga apméra.

2. Neizmantojiet izstradajumu citam pacientam, ja pirms tam nav veikta maskas
apstrade, jo pastav savstarpéjas inficésanas risks.

3. lzstradajumu drikst izmantot tikai lietotaji, kuri ir iepazinusies ar $is rokasgramatas
saturu, jo nepareiza izmanto3ana var kaitét pacientam.

4. Proceduru veicosajiem specialistiem jaizvérté izmérs, pamatojoties uz pacienta
stavokli, jo nepareizs lietojums var kaitét pacientam.

5. Lai izvairitos no inficésanas vai kludainas darbibas riska, vienmér apstradajiet
~Ambu"” vairakkart lietojamo PEEP varstu atkartoti, ja iericé ir redzamas nogulsnes.

6. Vienmeér apstradajiet, Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu péc katras
lietosanas reizes, lai izvairitos no inficé$anas riska.

7. Laiizvairitos no inficésanas, nelietojiet izstradajumu, ja tas ir piesarnots aréju
piesarnojuma avotu dél.

8. Vienmér izmantojiet, Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu kopa ar manomet-
ru, kas elpinasanas laika nodrosina PEEP precizas noregulésanas iespéju. Parak
augsts vai parak zems PEEP elpinasanas laika var izraisit attiecigi barotraumu vai
hipoksiju.

9. Lai izvairitos no inficésanas vai ierices klidainas darbibas riska, neizmantojiet
»+Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu péc apstrades vairak ka 30 reizes.

10. Vienmér apstradajiet,, Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu vismaz reizi nedéla,
kad to lieto vienam pacientam, lai izvairitos no infekcijas riska.
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. Neizmantojiet izstradajumu pacientiem, kuriem ir obstruktiva plausu slimiba

(iznemot gadijumus, kad medicinisks novértéjums pamato izstradajuma
izmanto3anas nepieciesamibu), jo paaugstinats spiediens elpcelos var paatrinat
elpcelu kairinajumu un izraisit iekaisigu reakciju.

. Neizmantojiet izstradajumu pacientiem ar tadam veselibas problémam, kas izraisa

paaugstinatu maksimalo un vidéjo spiedienu elpcelos (iznemot gadijumus, kad
medicinisks novértéjums pamato izstradajuma izmantosanas nepieciesamibu), jo
paaugstinats PEEP var izraisit barotraumu.

. Neizmantojiet izstradajumu pacientiem ar tadam veselibas probléemam ka

kardiogénisks 3oks, miokarda infarkts, sirds kreisas puses mazspéja, hipovolémija
vai $adu veselibas problému kombinaciju, kas rezultéjas hemodinamiska
nestabilitaté (iznemot gadijumus, kad medicinisks novértéjums pamato
izstradajuma izmanto$anas nepiecie$amibu), jo augsts PEEP var izraisit samazinatu
sirds izsviedi un sistémisku perfaziju.

Neizmantojiet izstradajumu ar samazinatu veiktspéju (iznemot gadijumus, kad
medicinisks novértéjums pamato izstradajuma izmantosanas nepieciesamibu), jo
samazinata veiktspéja var izraisit hipoksiju.

. Neizmantojiet izstradajumu pacientiem, kuriem ir unilaterala (vienpuséja)

plausu slimiba, bronhopleirala fistula vai lidzigas veselibas problémas (iznemot
gadijumus, kad medicinisks novértéjums pamato izstradajuma izmantosanas
nepieciesamibu), jo tas var izraisit plausu audu parmérigu izple$anu un tadéjadi
aizkavét bojato apgabalu dzisanu.

. Izmantojot papildu skabekli, nelaujiet smékét vai izmantot ierici atklatas liesmas,

ellas, tauky, citu uzliesmojosu kimisko vielu vai dzirksteles izraisosa aprikojuma un
instrumentu tuvuma, jo pastav aizdegsanas un/vai spradziena risks.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.

Detalizétaku informaciju par deriguma termina beigu datumu skatiet uz
iepakojuma, jo ierices lietosana péc deriguma termina beigam var mazinat
izstradajuma veiktspéju vai izraisit izstradajuma darbibas k|ami.

Apstrades laika vienmeér turiet vienas un tas pasas ierices komponentus kopa
vienuviet, lai péc apstrades nesaliktu komponentus ar atskirigu kalposanas laiku,
kas var radit izstradajumam bojajumus.
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3. Raugiet nenoskravét regulésanas vacinu lidz galam, jo tas var atvienoties. Ja ta
tomeér gadas, vacinu var uzskraveét.

4. ASV Federalais likums nosaka $is ierices pardosanu tikai licencétam veselibas
aprapes specialistam vai péc licencéta veselibas aprapes specialista rikojuma.

1.8. lespéjama labvéligas blakusparadibas
Ar,Ambu” vairakkart lietojama PEEP varsta izmantosanu saistitas iesp&jamas
blakusparadibas (saraksts nav pilnigs): hipoksija, barotrauma, tostarp pneimotorakss,

volutrauma, samazinata sirds izsviede un sistémiska perfuzija.

1.9. Visparéjas piezimes
Ja Sis ierices lietosanas laika vai rezultata rodas kads nopietns incidents, ladzam par to
zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2, lerices apraksts

,Ambu” vairakkart lietojamais PEEP varsts ir pozitiva izelpas beigu spiediena varsts,

ko lieto kopa ar elpinasanas aprikojumu, kas atbilst standarta EN ISO 5356-1 prasibam.
Produktu var piegadat ar ID @ 30 mm vai ar AD @ 22 mm savienotaju.,Ambu” vairakkart

lietojamais PEEP varsts tiek piegadats nesterils, un ir atkartoti jaapstrada saskana ar 4.2.
sadala sniegtajiem noradijumiem.

3. Lietoto simbolu skaidrojums
Apziméjuma nozime Apraksts

Pasaules tirdzniecibas preces numurs (GTIN™)

Partijas numurs

RaZzotajvalsts
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Apziméjuma nozime Apraksts
Mediciniska ierice

@ Nedross lietosanai MR vidé

Tikai pret receptes norakstu | Tikai ar arsta norikojumu

Pilnigs saraksts ar apziméjumu skaidrojumiem ir pieejams timek|a vietné
ambu.com/symbol-explanation.

4. Izstradajuma lietosana
4.1.,Ambu” vairakkart lietojama PEEP varsta lietosana

1.

2.

Apskatiet,, Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu, lai parliecinatos, ka tas nav
nosprostots.

Stingri |est|pnn|et,,Ambu"valrékkért IletOJamé PEEP varsta |epludes savienotaju
maksligas elpinasanas iericé, parnésajama elpinasanas iericé vai CPAP sistéma,
ievérojot noradijumus razotaja lietodanas pamaciba.

Pagrieziet pielagojamo uzgali pret vélamo PEEP uzstadijumu

« PEEP 10:no 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).

« PEEP 20:no 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

Lai pareizi noregulétu PEEP, elpinasanas iericei ir japieslédz manometrs PEEP
uzraudzisanai.

4.2. Apstrade: tirisana, dezinfekcija, sterilizacija
Péc katras lietosanas reizes ievérojiet Sos apstrades noradijumus, lai samazinatu
savstarpéjas inficésanas risku.
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Izjauksana

Pirms apstrades manuali izjauciet, Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu, izjaucot
tris dalas, ka tas paradits 1. attéla. Pagrieziet korpusu pretéji pulkstenraditdja kustibas
virzienam, turot ieplides vietas savienotaju. Iznemiet iekséja varsta bloku. Nav
nepiecieSams izjaukt sikakas dalas.

Apstrades laika turiet vienas un tas pasas ierices dalas kopa vienuviet, lai péc apstrades
nesaliktu dalas ar atskirigu kalposanas laiku.

leteiktas apstrades procediiras
Lai pilniba apstradatu,Ambu” vairakkart lietojamo PEEP varstu, veiciet vienu no talak
noraditajam proceddram.

leteiktas apstrades procediiras (izvélieties vienu)

« Manuala tirisana, kam seko kimiska dezinfekcija, vai

« Manuala tirisana, kam seko sterilizacija, vai

- Automatizéta tirisana, ieskaitot termiskas dezinfekcijas posmu, kam seko
sterilizacija, vai

- Automatizéta tirisana, ieskaitot termiskas dezinfekcijas posmu, kam seko
kimiska dezinfekcija.

1.Tabula. leteiktas apstrades proceduras.

Produkta parbaudeés ir pieradits, ka,Ambu” vairakkart lietojamais PEEP varsts ir pilniba
funkcionals péc 30 pilniem apstrades cikliem, ka tas ir noradits 1. Tabula.

Lietotaja pienakums ir kvalificét jebkadas novirzes no ieteiktajiem apstrades cikliem un
metodém, ka ari uzraudzit, lai netiek parsniegts ieteicamais apstrades ciklu skaits.
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1. Attéls: leplades savienotaja izmérs: ID 30 mm

Korpuss ar

regulésanas vacinu
komplekts 9 ’

leplides savienotaja izmérs: AD 22 mm

Apstrades procediiras

MANUALA TIRISANA
1. Noskalojiet dalas zem tekosa auksta (krana) Gdens, lai noskalotu lielos netirumus.

2. Sagatavojiet vanninu ar tirisanas lidzekli, izmantojot tirisanas lidzekla skidumu,
pieméram, Neodisher® MediClean Forte vai lidzvértigu, sauso asins plankumu un
denaturétu asinu traipu un proteinu palieku notirisanai, izmantojot tirisanas lidzek|a
razotaja ieteikto koncentraciju.

3. Pilniba iemérciet dalas, lai tas atrastos skiduma saskana ar tirisanas lidzekl|a
noradijumiem uz etiketes. Mércésanas laika rapigi notiriet dalas ar mikstu birstiti,
lidz tiek nonemti visi redzamie netirumi.

4. Vienu minati skalojiet dalas zem tekosa (krana) Gdens.
5. Nosusiniet dalas ar tiru lupatinu bez plaksnam un ar saspiesto gaisu.

AUTOMATIZETA TIRISANA AR TERMISKO DEZINFEKCIJU

1. Noskalojiet dalas zem teko3a auksta (krana) Gdens, lai noskalotu lielos netirumus.
2. lelieciet dalas mazgataja uz kolektora plaukta vai stieplu groza.

3. lzvélieties atbilsto3u ciklu, ka tas noradits zemak:



Atkartotas Tiridanas lidzek|a veids

Posms cirkulacijas laiks = Temperatura 25
(minutes) un koncentracija
lepriekséja 02:00 Auksts krana N/A
mazgasana adens
Mazgasana 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte vai
krana adens lidzvértigs tirisanas lidzeklis ar
razotaja ieteikto koncentraciju
Skalosana 01:00 43°C (110 °F) N/A
krana Gdens
Termiska 05:00 91°C (196 °F) N/A
dezinfekcija
Zavésanas 07:00 90 °C (194 °F) N/A
ilgums

2. Tabula: Automatizéta tirisana ar termiskas dezinfekcijas cikliem.

KIMISKA DEZINFEKCIJA

1.

Lidzsvarojiet vannina, kura izmantots Cidex OPA vai lidzvértigs OPA (ortoftalaldehida)
dezinfekcijas lidzeklis, temperataru, kas noradita OPA dezinfekcijas lidzekla razotaja
noradijumos.

Nodrosiniet OPA dezinfekcijas lidzekla minimalo efektivo koncentraciju (MEK),
izmantojot OPA testa strémeles, kas noraditas OPA dezinfekcijas lidzekl|a razotaja
noradijumos.

Pilniba iemérciet ierici OPA un, to sakratot, nodrosiniet, lai uz ierices virsmas nebltu
neviena gaisa burbula.

Laujiet iericei uzstukties OPA dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumos noradito laiku.
Rupigi noskalojiet ierici, pilniba iemércot attirita adent, sakratot un paturot adeni
vismaz 1 minati.

AtkartOJlet 5. darbibu vél divas reizes, kopa 3 reizes noskalojiet, katru reizi izmantojot
svaigu attirita dens partiju.

Nosusiniet ierici, izmantojot sterilu bezplaksnu lupatinu.
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Sterilizacija

Sterilizgjiet izstradajumu, izmantojot gravitacijas tvaika autoklavu, kas darbojas

pilna cikla 134 - 135 °C (274 - 275 °F) temperatara ar 10 minasu iedarbibas laiku un

45 minGsu zavésanas laiku. Laujiet dalam pirms,Ambu” vairakkart lietojama PEEP varsta
sakomplektésanas pilniba nozat un/vai atdzist.

Dalu parbaude
Péc apstrades rupigi apskatiet visas dalas, vai tas nav bojatas, vai uz tam nav atlieku un vai

tas nav parmérigi nodilusi, nepieciesamibas gadijuma nomainiet. Dazas metodes var izraisit

gumijas dalu krasas izmainas, neietekméjot to kalposanas ilgumu. Ja materiala stavoklis ir
pasliktinajies, pieméram, radusas plaisas, dalas ir jaizmet un janomaina ar jaunam.

Atkartota saliksana

Uzstadot iekséjo varsta komplektu (skatit 1. attélu), parliecinieties, vai vidéjas varpstas
gali ir pareizi uzstaditi iepludes savienotaja atveré un korpusa ar regulésanas vacinu.
Uzstadisanas beigas pagrieziet korpusu pulkstenraditaja kustibas virziena, vienlaikus
pieturot ieplades vietas savienotaju.

4.3. Utilizacija
Izlietotie izstradajumi ir jalikvidé saskana ar vietéjam procedaram.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
5.1. Specifikacijas

Savienotaja izmérs AD @ 22 mm vai ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Regulésanas diapazons PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Izméri Garums: @ 65 - 78 mm (atkariba no noreguléta
spiediena), diametrs: 45 mm
Svars Mazak par 45 g
Ekspluatacijas -18 °C lidz +50 °C (-0,4 °F lidz +122 °F) *

temperataras robezvértiba
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Uzglabasanas -40 °C lidz +60 °C (-40 °F lidz +140 °F)
temperataras robezvértiba

leteicams ilgstosi glabat aizvérta iepakojuma telpas temperatara, saules stariem
nepieejama vieta.

* Parbaudits saskana ar EN ISO 10651-4.

5.2. Informacija par lieto$anas drosibu MRI vidé @
+Ambu” vairakkart lietojamie PEEP varsti ir klasificéti ka nedrosi lietosanai MR vidé.
leteicams, lai butu pieejams alternativs MR vidé izmantojams PEEP varsts.

6. Problemu meklésana un novérsana

Probléma: Nav iespéjams pareizi noregulét nepieciesamo PEEP limeni.
lespéjamais iemesls:  Noplude sistema.

Korektiva darbiba: Salieciet izstradajumu no jauna.

Probléma: Troksnis varsta.

lespéjamais célonis:  Nepietiekama slapésana.

Korektiva darbiba: Izjauciet varstu, parvietojiet varsta disku uz priekSu un atpakal

attieciba pret varsta (iekséjais stienitis) varpstu.
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1. Belangrijke informatie - V66r gebruik lezen

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® Herbruikbare PEEP
(positieve eindexpiratoire druk) 10-klep en Ambu® Herbruikbare PEEP 20-klep (in dit
document gezamenlijk Ambu Herbruikbare PEEP-klep genoemd, tenzij anders vermeld)
gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Enkel de
algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen in verband met het gebruik
van de Ambu Herbruikbare PEEP-klep worden behandeld. Het is uiterst belangrijk dat
gebruikers voldoende zijn opgeleid voordat ze de Ambu Herbruikbare PEEP-klep voor de
eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik en de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en indicaties in deze gebruiksaanwijzing. Er is
geen garantie op de Ambu Herbruikbare PEEP-klep.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu Herbruikbare PEEP-klep is geschikt voor gebruik met reanimatiesystemen,
draagbare beademingsapparaten en CPAP-systemen met luchtdichte aansluitingen, en kan
tijdens de volledige expiratoire fase met een positieve druk in de patiéntaansluiting werken.

1.2. Indicaties voor gebruik

Het gebruik van de Ambu Herbruikbare PEEP 20-klep is geindiceerd wanneer
het bereiken van een druk boven de omgevingsdruk in de longen van de patiént
nodig is om de zuurstoftoevoer van het bloed te verbeteren en om verschillende
luchtwegaandoeningen en -symptomen te behandelen.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie
De Ambu Herbruikbare PEEP 20-klep moet worden gebruikt bij alle leeftijdsgroepen,
van te vroeg geboren baby's tot ouderen.

1.4. Beoogde gebruiker

Medische professionals die zijn opgeleid in luchtwegbeheer en het gebruik van de
Ambu Herbruikbare PEEP-klepfunctie, zoals anesthesiologen, verpleegkundigen,
reddingswerkers en noodhulpverleners.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.
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1.6. Klinische voordelen

Verbeterde zuurstoftoevoer door middel van alveolaire stabilisatie, naleving,
groter oppervlak voor gasuitwisseling en restlongcapaciteit.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

o
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Inspecteer het product altijd visueel na het uitpakken, monteren en vé6r

gebruik, aangezien defecten en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot geen of
verminderde beademing van de patiént.

Hergebruik het product niet bij een andere patiént zonder het te herverwerken
vanwege het risico op kruisbesmetting.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud
van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.
Professionals die de procedure uitvoeren, moeten de keuze van de maat beoordelen
in overeenstemming met de specifieke conditie(s) van de patiént, aangezien onjuist
gebruik de patiént kan schaden.

Herverwerk de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd als er zichtbare resten in het
apparaat achterblijven, om infecties of storingen te voorkomen.

Herverwerk de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd na elk gebruik om het risico
op infectie te voorkomen.

Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit
infectie kan veroorzaken.

Gebruik de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd met een manometer, omdat de
manometer ervoor zorgt dat PEEP tijdens de beademing correct wordt afgesteld.
Een te hoge of te lage PEEP tijdens beademing kan respectievelijk barotrauma en
hypoxie veroorzaken.

Gebruik de Ambu Herbruikbare PEEP-klep niet na maximaal 30 keer herverwerken
om het risico op infectie of storing van het apparaat te voorkomen.

. Herverwerk de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd minimaal één keer per week

bij gebruik bij dezelfde patiént om het risico op infectie te voorkomen.



. Gebruik het product niet bij patiénten met obstructieve longziekte, tenzij een

medische beoordeling uitwijst dat het noodzakelijk is, aangezien een verhoogde
luchtwegdruk irritatie van de luchtwegen en een ontstekingsreactie kan versnellen.

. Gebruik het product niet bij patiénten met een medische aandoening die verhoogde

pieken en gemiddelde luchtwegdruk veroorzaakt, tenzij een medische beoordeling
de noodzaak aangeeft, aangezien een verhoogde PEEP kan leiden tot barotrauma.

. Gebruik het product niet bij patiénten die lijden aan aandoeningen zoals

cardiogene shock, myocardinfarct, linkerhartfalen, hypovolaermie of een
combinatie van deze aandoeningen die resulteren in hemodynamische instabiliteit,
tenzij een medische beoordeling de noodzaak aangeeft, aangezien een hoge PEEP
kan leiden tot een verlaagd hartminuutvolume en systemische perfusie.

. Gebruik een product met verminderde prestaties alleen als een medische beoordeling

de noodzaak aangeeft, omdat verminderde prestaties tot hypoxie kunnen leiden.

. Gebruik het product niet bij patiénten met unilaterale (eenzijdige) longziekte,

bronchopleurale fistels of vergelijkbare aandoeningen, tenzij een medische
beoordeling de noodzaak aangeeft, omdat dit kan leiden tot hyperinflatie van het
longweefsel, waardoor de genezing van de beschadigde plaats afneemt.
Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat gebruiken in
de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare chemicalién of apparatuur en
gereedschappen die vonken kunnen veroorzaken, vanwege het risico op brand
en/of explosie.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.

Raadpleeg de verpakking voor meer specifieke informatie over de vervaldatum,
aangezien het gebruik van een vervallen hulpmiddel kan leiden tot verminderde
prestaties of een slechte werking van het product.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat altijd bij elkaar tijdens de herverwerking
om te voorkomen dat onderdelen met een verschillende duurzaamheid opnieuw
in elkaar worden gezet, wat het risico op productdefecten tot gevolg kan hebben.
Let op dat u de afsteldop niet losdraait, want deze kan losraken. Als dit gebeurt,
kan de dop weer worden bevestigd.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.
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1.8. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met het gebruik van de Ambu Herbruikbare
PEEP-klep (niet uitputtend): Hypoxie, barotrauma, inclusief pneumothorax, volutrauma,
een verlaagd hartminuutvolume en systemische perfusie.

1.9. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

De Ambu Herbruikbare PEEP-klep is een positieve eind-expiratoire drukklep voor
gebruik met ademhalingsapparatuur die voldoet aan EN 1SO 5356-1. Het product kan
worden geleverd met een connector met een binnendiameter van 30 mm of een
buitendiameter van 22 mm. De Ambu Herbruikbare PEEP-klep wordt niet-steriel
geleverd en moet opnieuw worden verwerkt volgens hoofdstuk 4.2.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen
Symboolindicatie Beschrijving

Global Trade Item Number (GTIN™)

Lotnummer

Land van fabrikant

Medisch hulpmiddel
® MR-onveilig

Rx Only Uitsluitend voor gebruik op voorschrift

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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4. Productgebruik

4.1. De Ambu Herbruikbare PEEP-klep bedienen

1. Inspecteer de Ambu Herbruikbare PEEP-klep om er zeker van te zijn dat de klep geen
obstructies bevat.

2. Sluit de inlaatconnector van de Ambu Herbruikbare PEEP-klep stevig aan op het
beademingsapparaat, het draagbare beademingsapparaat of het CPAP-systeem
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

3. Draai de bijstellingsdop naar de gewenste PEEP-instelling
« PEEP 10:van 0-10 ¢cmH,0 (0 - 1,0 kPa).

« PEEP 20:van 1,5-20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Voor een juiste afstelling van de PEEP moet een manometer op

het ademhalingsapparaat worden aangesloten voor bewaking van de PEEP.

4.2, Herverwerking: reiniging, desinfectie, sterilisatie

Volg deze instructies voor herverwerking na elk gebruik om het risico op kruisbesmetting
te verminderen.

Demontage

Demonteer de Ambu Herbruikbare PEEP-klep véér herverwerking handmatig in drie
componenten, zoals weergegeven in afbeelding 1. Draai de behuizing linksom terwijl
u de inlaatconnector vasthoudt. Verwijder het interne klepsysteem. Er is geen verdere
demontage nodig.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat bij elkaar tijdens de herverwerking om
hermontage van onderdelen met een andere duurzaamheid te voorkomen.

Aanb d

herverwerki oc
Volg één van de onderstaande procedures voor volledige herverwerking van de Ambu
Herbruikbare PEEP-klep.
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erverwerki oced (selecteer één)

« Handmatige reiniging gevolgd door chemische desinfectie, of
- Handmatige reiniging gevolgd door sterilisatie, of
Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische desinfectiefase, gevolgd

door sterilisatie, of
Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische desinfectiefase, gevolgd
door chemische desinfectie.

Tabel 1: Aanbevolen herverwerkingsprocedures.

Producttests hebben aangetoond dat de Ambu Herbruikbare PEEP-klep volledig
functioneel is na 30 volledige herverwerkingscycli, zoals vermeld in Tabel 1.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van de
aanbevolen verwerkingscycli en -methoden te kwalificeren en ervoor te zorgen dat het
aanbevolen aantal herverwerkingscycli niet wordt overschreden.

Afbeelding 1 Inlaatconnector: binnendiameter 30 mm

Behuizing met

H Intern afsteldop
= klepsysteem
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Procedures voor herverwerking

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.

2. Bereid een reinigingsbad voor met een reinigingsmiddeloplossing, bijv. Neodisher®
MediClean Forte of gelijkwaardig, voor het verwijderen van opgedroogd en
gedenatureerd bloed en eiwitten met de door de fabrikant aanbevolen concentratie
van het reinigingsmiddel.

3. Dompel de onderdelen volledig onder om ze ondergedompeld te houden in de
oplossing volgens het instructielabel van het reinigingsmiddel. Reinig de onderde-
len tijdens het weken grondig met een zachte borstel totdat al het zichtbare vuil is
verwijderd.

4. Spoel de onderdelen gedurende één minuut met stromend leidingwater.

5. Droog de onderdelen met een schone, pluisvrije doek en perslucht.

AUTOMATISCHE REINIGING MET THERMISCHE DESINFECTIE

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.
2. Plaats de onderdelen op een verdeelrek of in een draadmand in de wasmachine.

3. Selecteer de juiste cyclus zoals hieronder vermeld:

Em Recirculatied - Type en concentratie
(minuten). L reinigingsmiddel
Voorwascyclus 02:00 Koud n.v.t.
leidingwater
Wascyclus 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean
kraanwater Forte of een gelijkwaardig

reinigingsmiddel met
de door de fabrikant
aanbevolen concentratie

Spoeling 01:00 43°C (110 °F) n.v.t.
kraanwater



d

Recirculati o Type en concentratie

G2SE (minuten). L reinigingsmiddel
Thermische 05:00 91°C (196 °F) n.v.t.
desinfectie

Droogtijd 07:00 90 °C (194 °F) n.v.t.

Tabel 2: Geautomatiseerde reiniging met thermische desinfectiecycli.

CHEMISCHE ONTSMETTING
Balanceer het bad van Cidex OPA- of een gelijkwaardig OPA-ontsmettingsmiddel
(orthoftalaldehyde) op de temperatuur die wordt gespecificeerd in de instructies van
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel.

2. Zorg voor de minimale effectieve concentratie (MEC) van het
OPA-ontsmettingsmiddel met behulp van de OPA-teststrips die in de instructies van
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel worden vermeld.

3. Dompel het apparaat volledig onder in de OPA en zorg ervoor dat alle luchtbellen van
het oppervlak van het apparaat worden verwijderd door het apparaat te schudden.

4. Laat het apparaat weken gedurende de tijd die is aangegeven in de instructies van
de fabrikant voor het OPA-ontsmettingsmiddel.

5. Spoel het apparaat grondig af door het volledig onder te dompelen in gezuiverd
water, schud het goed en laat het minimaal 1 minuut opdrogen.

6. Herhaal stap 5 nog twee keer voor in totaal 3 keer spoelen met telkens een nieuwe
hoeveelheid gezuiverd water.

7. Droog het apparaat met een steriele, pluisvrije doek.

Sterilisatie

Steriliseer het product met behulp van een zwaartekracht-stoomautoclaaf die een
volledige cyclus bij 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uitvoert, met een blootstellingstijd van
10 minuten en een droogtijd van 45 minuten. Laat de onderdelen volledig drogen en/of
afkoelen voordat u de Ambu Herbruikbare PEEP-klep weer in elkaar zet.
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Inspectie van de onderdelen

Inspecteer de onderdelen na de herverwerking zorgvuldig op beschadigingen en resten
of overmatige slijtage en vervang ze indien nodig. Door sommige reinigingsmethoden
kunnen de rubberen onderdelen verkleuren. Dat heeft geen invioed op de levensduur.
Als materialen tekenen van slijtage vertonen, zoals barstvorming, moeten de onderdelen
worden weggegooid en vervangen door nieuwe onderdelen.

Het apparaat opnieuw in elkaar zetten

Let er bij het monteren van het interne klepsysteem (zie afbeelding 1) op dat de
uiteinden van de centrale spindel correct zijn gemonteerd, zowel in het gat van de
inlaatconnector als in de behuizing met afsteldop. Draai de behuizing rechtsom terwijl
u de inlaatconnector vasthoudt om de montage te voltooien.

4.3. Afvalverwerking
Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures
worden afgevoerd.

5. Technische productspecificaties
5.1. Specificaties

Connectormaat Buitendiameter 22 mm of buitendiameter 30 mm
(EN1SO 5356-1).

Aanpassingsbereik PEEP 10:0-10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 ¢cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Afmetingen Lengte @ 65 - 78 mm (afhankelijk van de afstelling),
diameter 45 mm

Gewicht Minder dan 45 g

Bedrijfstemperatuurlimiet | -18 °C tot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F) *

Opslagtemperatuurlimiet | -40 °C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F)

Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur,
uit de buurt van zonlicht.

* Getest conform EN 1SO 10651-4.
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5.2. MRI-veiligheidsinformatie @
De Ambu Herbruikbare PEEP-kleppen zijn geclassificeerd als MR-onveilig. Het wordt
aanbevolen om een alternatieve MR-veilige PEEP-klep beschikbaar te hebben.

6. Problemen oplossen

Probleem: Het is niet mogelijk om het vereiste PEEP-niveau correct in te stellen.
Mogelijke oorzaak:  Lekkage in het systeem.

Correctie: Zet het product weer in elkaar.

Probleem: Klepgeluiden.

Mogelijke oorzaak:  Onvoldoende demping.

Oplossing: Demonteer de klep, beweeg de klepschijf heen en weer ten opzichte

van de spindel van de klep (de binnenste stang).
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for Ambu® PEEP 10-ventil

(positivt ende-ekspiratorisk trykk) for flergangsbruk og Ambu® 20-ventil for flergangsbruk
(samlet omtalt som Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk, hvis ikke annet er spesifisert).
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er
tilgjengelig pa foresporsel. Vaer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke
forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den inneholder kun en beskrivelse av de
grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med bruken av Ambu
PEEP-ventil for flergangsbruk. For Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk tas i bruk for
forste gang, er det viktig at brukeren har gjennomfert tilstrekkelig oppleaering og er kjent
med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler og indikasjoner som er beskrevet i denne
bruksanvisningen. Det er ingen garanti pa Ambu PEEP ventil for flergangsbruk.

1.1. Bruksomrade

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk er egnet for bruk med ventilasjonsbager, baerbare
ventilatorer og CPAP-systemer med lufttette koblinger og kan brukes med positivt trykk i
pasienttilkoblingen gjennom hele utandingsfasen.

1.2. Bruksindikasjoner

Bruk av Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk indikeres nar det er nedvendig & oppna et
trykk over omgivelsestrykket i pasientens lunger. Det er for & forbedre oksygeneringen av
blodet og for & behandle ulike luftveissykdommer og symptomer.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe

Ambu PEEP 20--ventil for flergangsbruk kan brukes pé alle aldersgrupper, fra premature
spedbarn til eldre.

1.4. Tiltenkt bruker

Helsepersonell med opplaering i handtering av luftveier og bruk av PEEP-ventilen, som
anestesileger, sykepleiere, redningspersonell og akuttpersonell.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
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1.6. Kliniske fordeler

Forbedret oksygenering ved hjelp av alveolaer stabilisering, fayelighet, okt overflateareal
for gassutveksling og gjenvaerende lungekapasitet.

1.7. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

o

2.

Bt
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Inspiser alltid produktet visuelt etter utpakking, montering og fer bruk. Defekter
og fremmedmaterialer kan fere til ingen eller redusert ventilasjon av pasienten.
Ikke bruk produktet pa en annen pasient uten reprosessering pa grunn av
risikoen for kryssinfeksjon.

Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne
héndboken, siden feil bruk kan skade pasienten.

Fagpersonene som utfgrer prosedyren ma vurdere valg av sterrelse i samsvar med
pasientens spesifikke tilstand(er), siden feil bruk kan skade pasienten.

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ma ikke brukes pa nytt hvis det er synlig fuk-
tighet eller rester inne i enheten, for & unnga risiko for infeksjon eller funksjonsfeil.
Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk skal alltid reprosesseres etter hver bruk for &
unnga infeksjonsrisiko.

Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, siden det kan
forarsake infeksjon.

Bruk alltid Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk med et manometer som sikrer
riktig justering av PEEP under ventilering. For hey eller lav PEEP under ventilering
kan forarsake henholdsvis barotraume og hypoksi.

Ikke bruk Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk etter maksimalt 30 gangers
reprosessering, for a unnga infeksjonsrisiko eller funksjonsfeil pa enheten.

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk skal alltid reprosesseres minst én gang i uken
nér den brukes pd samme pasient, for & unnga infeksjonsrisiko.

. Produktet skal ikke brukes pa pasienter med obstruktiv lungesykdom, med

mindre en medisinsk vurdering indikerer at det er nedvendig, siden okt
luftveistrykk kan gke irritasjonen i luftveiene og inflammatorisk respons.



12. Ikke bruk produktet p& pasienter med en medisinsk tilstand som forérsaker
forheyet topp- og gjennomsnittlig luftveistrykk, med mindre en medisinsk
vurdering indikerer at det er nedvendig, siden gkt PEEP kan fore til barotraume.

13. Ikke bruk produktet pé& pasienter som lider av tilstander som kardiogent sjokk,
hjerteinfarkt, venstresidig hjertesvikt, hypovolaermi eller en kombinasjon av disse
tilstandene som farer til hemodynamisk ustabilitet, med mindre en medisinsk
vurdering indikerer ngdvendigheten av dette, siden hgy PEEP kan fore til redusert
minuttvolum og systemisk perfusjon.

14. |kke bruk et produkt med redusert ytelse med mindre en medisinsk vurdering
indikerer at det er nedvendig. Redusert ytelse kan fere til hypoksi.

15. Ikke bruk produktet pa pasienter med unilateral (ensidig) lungesykdom,
bronkopleural fistel eller lignende tilstander med mindre en medisinsk vurdering
indikerer at det er nedvendig, siden det kan fore til hyperinflasjon av lungevevet
og dermed redusere tilhelingen av det skadde stedet.

16. Ved bruk av oksygentilfarsel er det ikke tillatt & rayke eller bruke utstyret naer
apen ild, olje, fett eller andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktoy som
kan forarsake gnister pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Se emballasjen for mer spesifikk informasjon om utlgpsdatoen. Bruk av en utgatt
enhet kan fore til redusert ytelse eller funksjonsfeil pa produktet.

2. Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering,
for & unngd remontering av komponenter med ulik holdbarhet som ferer til risiko
for produktfeil.

3. Veer forsiktig sa du ikke skrur ut justeringshetten, siden den kan lgsne. Hvis dette
skjer, kan hetten settes pa igjen.

4. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter
henvisning fra lege.

1.8. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger forbundet med bruken av Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk
(ikke uttemmende): Hypoksi, barotraume inkludert pneumotoraks, volutraume, redusert

hjertevolum og systemisk perfusjon.
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1.9. Generelle merknader

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som falge av bruk, skal
det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk er en positiv endeekspiratorisk trykkventil for bruk
med pusteutstyr som samsvarer med EN ISO 5356-1. Produktet kan leveres med en

kobling med enten ID @ 30 mm eller OD @ 22 mm. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk
leveres usteril og méa reprosesseres i henhold til avsnitt 4.2.

3. Symbolforklaring
Symbolindikasjon Beskrivelse
Globalt handelsvarenummer (GTIN™).
Lotnummer
Produksjonsland
Medisinsk utstyr

Ikke sikker for MR

® B & [g] 3]

Kun etter henvisning

fra fra lege Bruk kun pa resept

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Bruksomrade

4.1. Bruke Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk

1. Inspiser Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk for & sikre at den er fri for hindringer.

2. Fest inntakskontakten pa Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk til ventilasjonsbag,
den bzerbare ventilatoren eller CPAP-systemet i samsvar med bruksanvisningen fra
produsenten.

3. Roter justeringshetten til ensket PEEP-innstilling.
« PEEP 10:fra 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
«  PEEP 20:fra 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. En trykkmaler skal kobles til pusteutstyret for a overvake PEEP-ventilen og sikre riktig
justering av PEEP-ventilen.

4.2. Reprosessering: rengjering, desinfeksjon, sterilisering
Folg disse instruksjonene for reprosessering etter hver bruk for a redusere risikoen for
krysskontaminering.

Demontering

For reprosessering mé& Ambu PEEP-ventilen for flergangsbruk demonteres manuelt til
tre komponenter, slik som vist i illustrasjon 1. Drei huset mot klokken samtidig som du
holder inntakskontakten. Ta ut den interne ventilenheten. Ingen ytterligere demontering
er ngdvendig.

Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for 8 unnga
remontering av komponenter med ulik holdbarhet.

Anbefalte prosedyrer for reprosessering

Bruk en av prosedyrene nedenfor for fullstendig reprosessering av Ambu PEEP-ventilen
for flergangsbruk.
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Anbefalte prosedyrer for reprosessering (velg én)

« Manuell rengjering etterfulgt av kjemisk desinfeksjon, eller

« Manuell rengjering etterfulgt av sterilisering, eller

«  Automatisert rengjering, inkludert termisk desinfeksjon, etterfulgt av sterilisering, eller

- Automatisert rengjering, inkludert termisk desinfeksjon, etterfulgt av kjemisk
desinfeksjon.

Tabell 1: Anbefalte prosedyrer for reprosessering.

Produkttesting har vist at Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk fungerer som den skal
etter 30 fullstendige sykluser for reprosessering, som angitt i tabell 1.

Det er brukerens ansvar & kvalifisere eventuelle avvik fra de anbefalte syklusene og
metodene for prosessering, samt & overvéke at anbefalt antall sykluser for rengjering og
desinfeksjon ikke overskrides.

lllustrasjon 1: Inntakskontakt ID 30 mm

justeringshette
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Prosedyrer for reprosessering

MANUELL RENGJ@RING
Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grovt smuss.
Klargjer et kar med vaskemiddel og en rengjeringslasning, f.eks. Neodisher®
MediClean Forte eller tilsvarende, for fierning av rester av torket og denaturert blod
og proteiner, ved bruk av produsentens anbefalte konsentrasjon.

Senk komponentene helt ned i vaesken i henhold til etikken med instruksjoner for
rengjeringsmiddelet. Under blgtleggingen skal komponentene rengjeres grundig
med en myk berste til alt synlig smuss er fjernet.
Skyll komponentene med rennende vann fra springen i ett minutt.

1.
2.

4.
5.

Terk komponentene med en ren, lofri klut og trykkluft.

AUTOMATISK RENGJ@RING MED TERMISK DESINFEKSJON

Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for & fjerne grovt smuss.
2. Plasser komponentene pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inne i vaskemaskinen.
3. Velg riktig syklus som angitt nedenfor:

1.

Trinn

Forvask

Vask

Skyll

Termisk
desinfeksjon

Torketid

Resirkulasj - Vaskemiddeltype
(mii o og konsentrasjon
02:00 Kaldt vann N/A
fra springen
01:00 43°C Neodisher® MediClean Forte
springvann eller tilsvarende vaskemiddel
med produsentens anbefalte
konsentrasjon
01:00 43 °C N/A
springvann
05:00 91°C N/A
07:00 90 °C N/A

Tabell 2: Automatisk rengjering med termiske desinfeksjons-sykluser.



KJEMISK DESINFISERING

1. Stabiliser karet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA (ortoftalaldehyd)
desinfeksjonsmiddel ved temperaturen som er spesifisert i instruksjonene fra
produsenten av OPA-desinfeksjonsmiddelet.

2. Serg for minimum effektiv konsentrasjon (MEC) av OPA desinfeksjonsmiddel ved &
bruke OPA-teststrimlene som er spesifisert i instruksjonene fra produsenten av OPA
desinfeksjonsmiddel.

3. Senk enheten helt ned i OPA og pass pa at alle luftbobler fjernes fra enhetens
overflate ved a rere i enheten.

4. Laenheten ligge i blgt den tiden som er angitt i anvisningene fra produsenten av
OPA desinfeksjonsmiddel.

5. Skyll enheten grundig ved a senke den helt ned i renset vann, rist og la den sette seg
iminst 1 minutt.

6. Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset vann hver gang.

7. Terk enheten med en steril, lofri klut.

Sterilisering

Steriliser produktet ved bruk av en gravitasjonsdamp-autoklave som kjerer en full

syklus ved 134 - 135 °C, (274 - 275 °F) med en eksponeringstid pa 10 minutter og
torketid pa 45 minutter. La delene terke og/eller kjgles helt ned for Ambu PEEP-ventil for
flergangsbruk monteres igjen.

Beskrivelse av komponenter

Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres ngye for skade, rester eller slitasje
og skiftes om nedvendig. Enkelte metoder kan fore til misfarging av gummideler uten
at det pavirker levetiden. | tilfelle materialforringelse, f.eks. sprekker, md komponentene
kasseres og erstattes med en ny komponent.

Montering

Nér du monterer den interne ventilenheten (se illustrasjon 1), ma du forsikre deg om
at endene pa den midtre spindelen er riktig plassert i hullet pa inntakskontakten og i
huset med respektive justeringshette. Drei huset med klokken samtidig som du holder
inntakskontakten for a fullfere monteringen.
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4.3. Avfallshandtering
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Koblingsstgrrelse OD @ 22 mm eller ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Justeringsomrade PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Mal Lengde @ 65-78 mm (avhengig av justering), diameter 45 mm.
Vekt Mindre enn 45 g
Temperaturgrenser -18 °C til +50 °C (-0.4 °F til +122 °F) "
under drift
Temperaturgrenser -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F) "
ved oppbevaring

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.

“Testet i samsvar med EN ISO 10651-4

5.2. MR-sikkerhetsinformasjon @

Ambu PEEP-ventiler for flergangsbruk er klassifisert som MR-usikre. Det anbefales & ha en
alternativ MR-betinget PEEP-ventil tilgjengelig.

6. Feilsoking

Problem: Det er ikke mulig & oppné riktig justering av @nsket PEEP-niva.
Mulig problem: Lekkasje i systemet.

Korreksjon: Monter produktet pa nytt.

Problem: Ventilstoy.

Mulig &rsak: Utilstrekkelig demping.

Tiltak: Demonter ventilen og skyv ventilskiven frem og tilbake i forhold til

ventilspindelen (den indre stangen).
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed przystapieniem do korzystania z zaworu Ambu® Reusable PEEP 10 (dodatniego
ci$nienia koricowo-wydechowego) przeznaczonego do wielokrotnego uzytku oraz z
zaworu Ambu® Reusable PEEP 20 réwniez przeznaczonego do wielokrotnego uzytku
(w niniejszym dokumencie tacznie zwane zaworem Ambu PEEP, o ile nie okreslono
inaczej), nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa.
Moze one zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej
wersji sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamietad, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani
nie omawia zabiegéw klinicznych. Opisano tu jedynie podstawowe zasady dziatania i
srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku.
Przed pierwszym uzyciem zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku uzytkownik musi
zosta¢ odpowiednio przeszkolony i zapoznac sie z jego przeznaczeniem, ostrzezeniami,
srodkami ostroznosci i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukgji. Zawor
wielokrotnego uzytku Ambu PEEP nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Zawdr Ambu PEEP wielokrotnego uzytku nadaje sie do stosowania wraz z
resuscytatorami, przeno$nymi respiratorami i urzadzeniami CPAP, ktére zostaty
wyposazone w pofaczenia hermetyczne i moga dziata¢ z wykorzystaniem dodatniego
cisnienia na przylaczu pacjenta w obrebie catej fazy wydechowe;.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Stosowanie zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku wskazane jest w przypadku,

w ktdrych wymagane jest uzyskanie w ptucach pacjenta cisnienia przekraczajagcego
cisnienie atmosferyczne w celu poprawy natlenienia krwi oraz leczenia réznych choréb
i dolegliwosci uktadu oddechowego.

1.3. Docelowa populacja pacjentow

Zawér Ambu PEEP wielokrotnego uzytku przeznaczony jest do stosowania w obrebie
wszystkich grup wiekowych, od wczesniakdéw po senioréw.

1.4. Docelowi uzytkownicy

Pracownicy stuzby zdrowia przeszkoleni w zakresie udrazniania drég oddechowych
oraz dziatania zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku, m.in. anestezjolodzy,
pielegniarki, personel ratunkowy i personel izby przyjec.
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1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne
Lepsze natlenienie dzieki stabilizacji pecherzykow ptucnych, wigkszej powierzchni
wymiany gazow i pozostatej objetosci ptuc.\

1.7. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

ostrzezena /N

k.

Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wzrokowo
produkt i przeprowadzi¢ test dziatania, poniewaz jego uszkodzenia i ciata obce
moga spowodowac brak wentylacji lub ostabiong wentylacje pacjenta.

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

Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaly sie z trescig niniejszej instrukgji,
poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.
Specjalisci przeprowadzajacy zabiegi zobowiazani sg do prawidtowego dobrania
odpowiedniego dla pacjenta rozmiaru wyrobu, gdyz w przeciwnym razie pacjent
moze doznac obrazen.

Aby unikna¢ ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania wyrobu, w
przypadku gdy we wnetrzu urzadzenia pozostaty widoczne zanieczyszczenia,
zawor wielokrotnego uzytku Ambu PEEP zawsze nalezy poddawac procedurze
przygotowania do ponownego wykorzystania.

W celu unikniecia ryzyka zakazenia, zawér Ambu PEEP przeznaczony do
wielokrotnego uzytku zawsze nalezy poddawac procedurze ponownego
przygotowania do uzycia.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli zostat zanieczyszczony w wyniku kontaktu z
zewnetrznymi zrédfami zanieczyszczenia, gdyz moze to prowadzi¢ do zakazenia.
Zawor Ambu PEEP przeznaczony do wielokrotnego uzytku zawsze powinien by¢
wykorzystywany wraz z manometrem, umozliwiajgcym prawidtowa regulacje
PEEP podczas wentylacji. Zbyt wysoki lub zbyt niski PEEP podczas wentylacji
moze powodowac odpowiednio barotraume lub hipoksje.

175



176

W celu unikniecia ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania, zabronione
jest wykorzystywanie zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku po osiggnieciu
maksymalnie 30 cykli ponownego przygotowania do ponownego uzycia.

. W przypadku stosowania zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku u tego

samego pacjenta przez okres powyzej tygodnia, zaleca si¢ wykonywanie
procedury ponownego przygotowania do uzycia co najmniej raz w tygodniu, co
pozwoli unikna¢ ryzyka zakazenia.

. Nie stosowac¢ produktu u pacjentéw z obturacyjna chorobg ptuc - chyba ze

w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka
koniecznos¢ - poniewaz zwiekszone cisnienie w drogach oddechowych moze
przyspieszy¢ ich podraznienie i reakcje zapalna.

. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z schorzeniami powodujacymi

podwyzszone szczytowe i Srednie ci$nienie w drogach oddechowych - chyba
ze w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka
konieczno$¢ - poniewaz podwyzszone PEEP moze prowadzi¢ do barotraumy.

. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw cierpigcych na takie schorzenia

jak wstrzas kardiogenny, zawat serca, lewostronna niewydolnos¢ serca,
hipowolemia lub polaczenle tych schorzen powodujgce niestabilno$¢
hemodynamiczna - chyba ze w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji
zostanie stwierdzona taka konieczno$¢ — poniewaz wysoka wartos¢ PEEP moze
powodowac obnizona wydolnos¢ serca i pogorszong perfuzja w organizmie.

Nie uzywac produktu o obnizonej sprawnosci — chyba ze w wyniku profESJonaInej
medycznej oceny sytuaji zostanie stwierdzona taka koniecznos¢ ~ poniewaz
moze to prowadzi¢ do hipoksji.

. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z jednostronna chorobg ptuc,

przetoka optucnowo-oskrzelowa lub podobnymi schorzeniami - chyba ze w
wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka
koniecznos¢ - poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperinflacji tkanki ptucnej,
zmniejszajac gojenie sie ran.

Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego
Zrédta tlenu nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac urzadzenia w poblizu otwartego
ognia, oleju, smaru, innych fatwopalnych chemikaliéw lub urzadzen i narzedzi,
ktore moga wywotac iskrzenie.



SRODKI OSTROZNOSCI

1. Szczegdtows informacje na temat daty waznosci mozna znalez¢ na opakowaniu,
a uzywanie przeterminowanego urzadzenia moze prowadzi¢ do jego gorszego
lub nieprawidtowego dziatania.

2. Podczas przygotowywania do ponownego uzycia czesci przynalezace do danego
urzadzenia zawsze nalezy trzymac razem, co pozwoli uniknag¢ ponownego
montazu elementéw o réznej trwatosci, ktéry mégtby doprowadzi¢ do
uszkodzenia produktu.

3. Nalezy uwazac, aby nie odkreci¢ nasadki regulacyjnej, poniewaz moze sig ona
poluzowad. W takim przypadku nasadke mozna ztozy¢ ponownie.

4. Przepisy federalne USA zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.8. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem zaworu Ambu PEEP
wielokrotnego uzytku (lista nie jest wyczerpujgca): Hipoksja, uraz spowodowany zbyt
duzym ci$nieniem lub zbyt duza objetoscia oddechowa, obnizona wydolnos¢ serca

i pogorszona perfuzja w organizmie.

1.9. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urzadzenia

Zawor Ambu PEEP wielokrotnego uzytku jest zaworem dodatniego ci$nienia
konicowo-wydechowego, kompatybilnym z urzadzeniami oddechowymi zgodnie z
norma EN 1SO 5356-1. Produkt moze zosta¢ dostarczony wraz ze ztaczem o $rednicy
wewnetrznej wynoszacej @ 30 mm lub @ 22 mm. Zawér Ambu PEEP przeznaczony do
wielokrotnego uzytku dostarczany jest w postaci niesterylnej, w zwigzku z czym wymaga
odpowiedniego przygotowania, zgodnie z opisem zawartym w podpunkcie 4.2.
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3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie symboli Opis

Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN™)
_ Numer partii

@ Kraj producenta

Wyréb medyczny

® Brak zabezpieczenia przed rezonansem
magnetycznym

Tylko z przepisu lekarza Wytacznie na recepte

Petna lista objasniert symboli znajduije sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu
4.1. Obstuga zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku

1. Sprawdz, czy zawér Ambu PEEP wielokrotnego uzytku ma mozliwo$¢ swobodnego
dziatania.

2. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta, prawidtowo zamocuj ztacze
wejsciowe zaworu Ambu PEEP przeznaczonego do wielokrotnego uzytku na
resuscytatorze, przenosnym respiratorze lub systemie CPAP.

3. Przekre¢ zawdr regulacyjny tak, aby uzyskac¢ preferowane ustawienie PEEP
« PEEP 10:0d 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).

« PEEP 20:0d 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Aby prawidtowo ustawi¢ wartos¢ PEEP, do aparatu oddechowego nalezy podtaczy¢

manometr stuzacy do monitorowania PEEP.
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4.2, Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie, dezynfekcja,
sterylizacja

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

Demontaz

Przed przygotowaniem zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku do ponownego
wykorzystania wymagane jest jego reczne roztozenie na trzy czedci, jak pokazano na
rysunku 1. Trzymajac za ztgcze wejsciowe, obroc obudowe w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara. Wyjmij wewnetrzny zespdt zaworu. Dalszy demontaz nie jest konieczny.

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia elementy danego urzadzenia nalezy
trzymac razem, co pozwoli uniknaé ponownego montazu elementéw o réznej trwatosci.

Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku
W celu petnego przygotowania zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku do
ponownego uzycia nalezy wykona¢ jedng z ponizszych procedur.

Zalecane procedury dotyczace przyg ia przed p: ym uzyciem
(wybrac jedna)

« Czyszczenie reczne, a nastepnie dezynfekcja chemiczna lub
« Czyszczenie reczne, a nastepnie sterylizacja lub
«  Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja termiczna, a nastepnie sterylizacja lub

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

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku.

Testy, ktorym produkt zostat poddany wykazaty, iz zawér Ambu PEEP przeznaczony do
wielokrotnego uzytku zachowuje swoja catkowitg sprawno$¢ po wykonaniu 30 petnych
cykli przygotowania do ponownego uzycia, zgodnie z informacjami zawartymi w Tabeli 1.

Wytaczna odpowiedzialno$¢ za jakiekolwiek odstepstwa zwigzane z zalecang liczba cykli
oraz metodami przygotowywania do ponownego uzytku, a takze za kontrole majace na
celu zagwarantowanie nieprzekraczania zalecanej liczby cykli ponownego przygotowania
produktu do uzytku, spoczywa na uzytkowniku.
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RYSUYIEk 1 Ztacze wejsciowe, sr. wew. 30 mm

Obudowa z nakretka

1 Wewnetrzny requlacyjna

2zespo6t zaworu

Ztacze wejsciowe, sr. zew. 22 mm

Procedury przygotowywania do ponownego uzytku

CZYSZCZENIE REC

1. W celu usuniecia vvlekszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna, biezgcg woda.

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

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

4. Nastepnie, przeptukuj czesci pod biezacg wodg przez jedng minute.

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

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE Z WYKORZYSTANIEM DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ
W celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimng, biezaca woda.
2. Umies$¢ czesci na stojaku lub w koszyku drucianym znajdujacym sie wewnatrz
urzadzenia czyszczacego.
3. Wybierz odpowiedni cykl, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:
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Czas recyrkulacji Rodzaj i
2B (w minutach) fempsratua stezenie detergentu
Czyszczenie 02:00 Zimna woda Nie dot.
wstepne biezaca
Czyszczenie 01:00 Woda biezaca Neodisher® MediClean Forte
43°C (110 °F) lub odpowiednik w stezeniu
zalecanym przez producenta
Ptukanie 01:00 Woda biezaca Nie dot.
43°C(110°F)
Dezynfekcja 05:00 91°C (196 °F) Nie dot.
termiczna
Czas suszenia 07:00 90 °C (194 °F) Nie dot.

Tabela 2: Cykle czyszczenia automatycznego za pomocq dezynfekgji termicznej.

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1.

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

Wymagane jest zapewnienie minimalnego skutecznego stezenia (MEC) srodka
dezynfekujacego OPA poprzez wykorzystanie paskow testowych OPA opisanych w
instrukgji producenta srodka dezynfekujacego OPA.

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

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

Nastepnie doktadnie optukaj urzadzenie zanurzajac je w czystej wodzie, poruszajac
nim i pozostawiajac na co najmniej 1 minute.

Dwukrotnie powtorz krok 5 w celu wykonania tacznie 3 ptukan, za kazdym razem
uzywajac $wiezej, czystej wody.

Osusz urzadzenie sterylna, niestrzepiaca sie $ciereczka.



Sterylizacja

Produkt nalezy sterylizowac w grawitacyjnym autoklawie parowym wykonujac petny
cykl sterylizacyjny w temperaturze 134 - 135 °C (274 - 275 °F) z czasem ekspozycji
wynoszacym 10 minut i czasem suszenia wynoszacym 45 minut. Przed ponownym
zamontowaniem zaworu Ambu PEEP przeznaczonego do wielokrotnego uzytku, nalezy
pozostawi¢ go do wyschniecia i/lub catkowitego schtodzenia.

Opis czesci

Po przygotowaniu do ponownego uzycia, wszystkie czesci nalezy podda¢ doktadnym
ogledzinom w celu wykrycia wszelkich mozliwych uszkodzen, pozostatosci
zanieczyszczen lub nadmiernego zuzycia. Niektdre ze stosowanym metod mogg
powodowac odbarwienia elementéw gumowych, bez wptywu na ich zywotnos¢. W
przypadku zuzycia materiatéw, np. w wyniku pojawienia sie peknie¢, elementy te nalezy
wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowe.

Ponowny montaz

Podczas montazu wewnetrznego zespotu zaworu (patrz rysunek 1) nalezy upewnic sig,
czy konce srodkowego wrzeciona zostaty prawidtowo umieszczone w otworze ztacza
wejsciowego oraz w obudowie, uzywajac do tego celu nakretki regulacyjnej. W celu
zakonczenia montazu, przytrzymujac ztacze wejsciowe, obro¢ obudowe w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

4.3. Utylizacja
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Rozmiar tacznika @ zewn. 22 mm lub @ wew. 30 mm (EN ISO 5356-1)
Zakres regulacji PEEP 10: 0 — 10 cmH,0 (0-1,0 kPa)

PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Wymiary Dtugos¢ @ 65 - 78 mm (w zaleznosci od regulacji),

Srednica 45 mm
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Masa Ponizej 45 g
Zakres temperatur roboczych | Od -18 do +50 °C (od -0,4 do +122 °F)"

Zakres temperatur 0Od -40 do +60 °C (od -40 do +140 °F) "
przechowywania

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknigtym opakowaniu w
temperaturze pokojowej, z dala od swiatta stonecznego.

“Wyréb przetestowany zgodnie z norma EN I1SO 10651-4.

5.2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI ®

Zawory Ambu PEEP wielokrotnego uzytku zostaty sklasyfikowane jako wyroby
niebezpieczne w $rodowisku MR. Zaleca sie posiadanie alternatywnego zaworu PEEP
zapewniajacego mozliwos$c¢ stosowania w srodowisku MR.

6. Rozwigzywanie probleméw

Problem: Nie mozna uzyskac prawidtowego ustawienia wymaganego
poziomu PEEP.

Mozliwa przyczyna:  Nieszczelno$¢ uktadu.

Dziatania naprawcze: Ponownie zmontowac produkt.

Problem: Gtosno pracujacy zawor.

Mozliwa przyczyna:  Niedostateczne ttumienie dzwigkéw.

Dziatania naprawcze: Rozmontowac zawdr, po czym przesunac tarcze zaworu do tytu i do
przodu wzgledem wrzeciona zaworu (trzpienia wewnetrznego).
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1. Informagao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar a Valvula PEEP (Pressao
expiratoria final positiva) 10 reutilizdvel Ambu® e a Valvula PEEP 20 reutilizdvel Ambu®
(neste documento, designada coletivamente como Valvula PEEP reutilizavel Ambu, salvo
indicagdo em contrario). As instrugdes de utilizagado poderéo ser atualizadas sem aviso
prévio. Copias da versao atual disponibilizadas mediante solicitagao. Tenha em atengao
que estas instrugdes nao explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem
apenas o funcionamento basico e as precaugdes relacionados com o funcionamento da
Valvula PEEP reutilizdvel Ambu. Antes da utilizacao inicial da Valvula PEEP reutilizavel
Ambu, é essencial que os operadores recebam formacao suficiente e estejam
familiarizados com o uso pretendido, avisos, precaugoes e indicagdes mencionados nestas
instrugdes. A Valvula PEEP reutilizdvel Ambu nao esta coberta por qualquer garantia.

1.1. Fim a que se destina

A Valvula PEEP reutilizdvel Ambu é adequada para utilizagdo com ressuscitadores,
ventiladores portateis e sistemas CPAP que possuam ligagdes herméticas e consigam
trabalhar com uma pressao positiva na ligagdo do doente em toda a fase expiratéria.

1.2. Indicagées de utilizacao

A utilizagdo da Vélvula PEEP reutilizavel Ambu é indicada quando for necessaria uma
presséo acima do ambiente nos pulmdes do paciente para melhorar a oxigenagao do
sangue e para tratar diferentes doengas respiratorias e sintomas.

1.3. Pacientes a que se destina

A Vélvula PEEP reutilizdvel Ambu destina-se a ser utilizada em todos os grupos etérios,
de bebés prematuros a idosos.

1.4. Utilizador previsto

Profissionais médicos com formagéao na gestao das vias aéreas e na utilizagao da fungao
da Vélvula PEEP reutilizével Ambu, tais como anestesistas, enfermeiros, paramédicos e
equipas de emergéncia.

1.5. Contraindicagbes
N&o conhecidas.
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1.6. Beneficios clinicos
Oxigenagao melhorada por meio de estabilizagao alveolar, conformidade, area de
superficie aumentada para troca de gases e capacidade pulmonar residual.

1.7. Adverténcias e precaugdes

ADVERTENCIAS A

o

Inspecione sempre visualmente o produto depois de desembalar, montar e antes
da utilizagao, pois os defeitos e as matérias estranhas podem resultar na auséncia
ou na redugao da ventilagao do paciente.

Nao reutilizar o produto num outro paciente sem reprocessamento devido ao
risco de infecao cruzada.

Apenas destinado a utilizagao por utilizadores previstos familiarizados com o contetido
deste manual, uma vez que a utilizagdo incorreta pode provocar lesées no paciente.
Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do
tamanho de acordo com a(s) condicao(6es) especifica(s) do paciente, uma vez
que uma utilizagéo incorreta pode causar lesdes no paciente.

Reprocesse sempre a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu se existirem residuos visiveis
no interior do dispositivo, para evitar o risco de infecao ou avaria.

Reprocesse sempre a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu apds cada utilizagao, para
evitar o risco de infegdo.

Naéo utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode
causar infecdo.

Utilize sempre a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu com um manémetro, uma vez
que este garante a regulacdo correta da PEEP durante a ventilagdo. Uma PEEP
demasiado alta ou baixa durante a ventilagdo pode causar barotraumatismo e
hipoxia, respetivamente.

Nao utilize a Vélvula PEEP reutilizavel Ambu apos esta ter sido sujeita a um maximo
de 30 reprocessamentos, para evitar o risco de infecao ou avaria do dispositivo.
Reprocesse sempre a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu, no minimo uma vez por
semana, quando utilizada no mesmo paciente, para evitar o risco de infecao.

. Nao utilize o produto em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva, a menos

que uma avaliagdo médica indique a necessidade, pois uma pressao aumentada
das vias aéreas pode acelerar a irritagao das vias aéreas e a resposta inflamatoéria.
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. Néo utilize o produto em pacientes com uma condi¢ao médica que cause um

pico elevado de pressao e pressdes médias das vias aéreas, a menos que uma
avaliagdo médica indique a necessidade, pois o aumento da PEEP pode resultar
num barotraumatismo.

. Nao utilize o produto em pacientes que sofram de doencas como choque

cardiogénico, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca esquerda,
hipovolaermia ou uma combinagao destas condigdes que resultem em
instabilidade hemodinamica, a menos que uma avaliagdo médica indique a
necessidade, uma vez que uma PEEP alta pode conduzir a um débito cardiaco
reduzido e perfusao sistémica.

Nao utilize um produto com desempenho reduzido, a menos que uma avaliagao
médica indique a necessidade, pois o desempenho reduzido pode resultar em hipoxia.
Naéo utilize o produto em pacientes com doenga pulmonar unilateral (de um
lado), fistulas broncoplerais ou condi¢oes semelhantes, a menos que uma
avaliagao médica indique a necessidade, pois isso pode levar a hiperinflagao do
tecido pulmonar, reduzindo a cicatrizagao do local lesionado.

. Quando utilizar oxigénio suplementar, ndo permita que se fume nem utilize o

dispositivo junto de chamas abertas, 6leo, gordura, outros produtos quimicos ou
equipamentos e ferramentas inflamaveis, que possam causar faiscas, devido ao
risco de incéndio e/ou explosao.

PRECAUCOES
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Consulte a embalagem para obter informagdes mais especificas sobre a data

de validade, uma vez que a utilizagdo de um dispositivo expirado pode resultar
numa diminuicdo do desempenho ou na avaria do produto.

Mantenha sempre os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o
reprocessamento para evitar a remontagem de componentes com diferentes
niveis de durabilidade, resultando no risco de falha do produto.

Tenha cuidado para nao desaparafusar a tampa de regulagao, pois esta pode
soltar-se. Se isso acontecer, a tampa pode ser novamente colocada.

Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido
por um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢do do mesmo.



1.8. Potenciais eventos adversos

Potenciais eventos adversos relacionados com a utilizagdo da Valvula PEEP reutilizavel
Ambu (ndo exaustivo): Hipoxia, barotraumatismo, incluindo pneumotdrax, volutrauma,
débito cardiaco reduzido e perfusdo sistémica.

1.9. Notas gerais

Se durante a utilizagao deste dlsposmvo ou como resultado da sua utilizagao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunigue 0 mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo
A Valvula PEEP reutilizavel Ambu é uma vélvula de presséo expiratoria final positiva para
utilizagdo com equipamento respiratério em conformidade com a norma EN 1SO 5356-1.

O produto pode ser fornecido com um conector com DI de @ 30 mm ou DE de @ 22 mm.

A Valvula PEEP reutilizdvel Ambu é fornecida néo estéril e deve ser reprocessada de
acordo com a secgao 4.2.

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Indicagoes dos simbolos Descrigao

Global Trade Item Number (GTIN™)

Nimero do lote

@ Pais do fabricante
Dispositivo médico
@ Inseguro para RM

Apenas Rx S6 com receita médica

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Utilizacao do produto
4.1. Funcionamento da Valvula PEEP reutilizavel Ambu

1. Inspecione a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu, de forma a garantir a auséncia de
obstrugoes.

2. Ligue firmemente o conector de entrada da Valvula PEEP reutilizadvel Ambu ao
ressuscitador, ventilador portatil ou sistema CPAP de acordo com as Instrugdes de
Uso do fabricante.

3. Rode a tampa ajustavel até a definicao PEEP pretendida.
« PEEP 10:de 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:de 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Para uma regulagao correta da PEEP, deve ser ligado um mandmetro ao dispositivo
de respiragao para monitorizagdo da PEEP.

4.2, Repr o: li desinfecao, esterilizacao

Siga estas instrucdes de reprocessamento apos cada utilizagao para reduzir o risco de
contaminagao cruzada.

Desmontagem

Antes do reprocessamento, desmonte manualmente a Valvula PEEP reutilizédvel Ambu em
trés componentes, conforme apresentado na ilustragao 1. Rode a caixa para a esquerda
enquanto segura no conector de entrada. Retire o conjunto da valvula interna. Nao é
necessario desmontar mais.

Mantenha os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o reprocessamento
para evitar a remontagem de componentes com diferentes niveis de durabilidade.

™

dad.

Proc de reproc
Para o reprocessamento completo da Valvula PEEP reutilizavel Ambu, utilize um dos
procedimentos indicados abaixo.

di dad,

de reproc rec (selecione um)

« Limpeza manual seguida de desinfe¢do quimica, ou
« Limpeza manual seguida de esterilizagao, ou
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« Limpeza automatica, incluindo uma fase de desinfegao térmica, seguida de
esterilizagdo, ou

« Limpeza automatica, incluindo uma fase de desinfe¢ao térmica, seguida de
desinfecao quimica.

Tabela 1: Procedimentos de reprocessamento recomendados.

Testes ao produto demonstraram que a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu esta totalmente
funcional apés 30 ciclos de reprocessamento completos, conforme indicado na Tabela 1.

E da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios dos ciclos e métodos
de processamento recomendados e verificar se o niumero recomendado de ciclos de
reprocessamento nao é excedido.

llustragéo 1: DI do conector de entrada de 30 mm

Caixa com

Conjunto da tampa de ajuste

vélvula interna

DI do conector de entrada de 22 mm

Procedi para reproc

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os componentes sob agua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.

2. Prepare um banho com detergente utilizando uma solugao de detergente de
limpeza, por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para a remogao
de residuos de sangue seco e desnaturado e proteinas, utilizando a concentragédo
recomendada pelo fabricante do detergente.
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3. Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na solugao de
acordo com a etiqueta de instrugdes do detergente. Durante o tempo de imersao,
limpe cuidadosamente os componentes com uma escova macia até toda a sujidade
visivel ser removida.

4. Enxague os componentes com dgua corrente da torneira durante um minuto.
5. Seque os componentes com um pano limpo que néo largue pelos e ar comprimido.

LIMPEZA AUTOMATICA COM DESINFECAO TERMICA

1. Enxague os componentes sob agua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.

2. Coloque os componentes numa prateleira diversificada ou num cesto de rede
metalica no interior da méaquina de lavar.

3. Selecione o ciclo apropriado conforme indicado abaixo:

Tempo de q
A 5 Tipo de detergente
Fase recirculagéao Temperatura =
(minutos) e concentragao
Pré-lavagem 02:00 Agua da N/A
torneira fria
Lavagem 01:00 Agua da Neodisher® MediClean Forte
torneiraa43°C | ouum detergente equivalente
° utilizando a concentracéo
recomendada pelo fabricante
Enxaguamento 01:00 Agua da N/A
torneira a 43 °C
(110°F)
Desinfecao 05:00 91°C (196 °F) N/A
térmica
Tempo de 07:00 90 °C (194 °F) N/A
secagem

Tabela 2: Limpeza automatica com ciclos de desinfe¢éo térmica.
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DESINFEGAO QUIMICA

1. Equmbre 0 banho de Cidex OPA ou um desinfetante OPA equivalente (ortoftalaldeido)
a temperatura especificada nas instrugdes do fabricante do desinfetante OPA.

2. Assegure a concentragao efetiva minima (MEC) do desinfetante OPA utilizando as
tiras de teste OPA especificadas nas instru¢des do fabricante do desinfetante OPA.

3. Mergulhe totalmente o dispositivo no OPA e certifique-se de que todas as bolhas de
ar sao removidas da superficie do dispositivo agitando o dispositivo.

4. Deixe o dispositivo imerso durante o tempo especificado nas instru¢des do
fabricante do desinfetante OPA.

5. Enxague bem o dispositivo mergulhando-o completamente em &gua purificada,
agitando e deixando-o repousar durante, pelo menos, 1 minuto.

6. Repita o passo 5 mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos, utilizando um
lote fresco de dgua purificada de cada uma das vezes.

7. Seque o dispositivo com um pano estéril que nao largue pelos.

Esterilizagao

Esterilize o produto utilizando um autoclave a vapor por grawdade que realize um ciclo
completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) com um tempo de exposi¢do de 10 minutos e um
tempo de secagem de 45 minutos. Deixe secar e/ou arrefecer completamente as pegas
antes de voltar a montar a Vélvula PEEP reutilizavel Ambu.

Inspecao dos componentes

Apos o reprocessamento, inspecione cuidadosamente os componentes quanto a danos,
residuos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessario. Alguns métodos podem
causar descoloragao dos componentes de borracha sem afetar a vida util. Em caso de
deterioracao do material, por exemplo rachas, os componentes devem ser eliminados e
substituidos por um novo componente.

Remontagem

Ao montar o conjunto da valvula interna (consulte a ilustragao 1), certifique-se de que as
extremidades do fuso central estdo corretamente posicionadas no orificio do conector
de entrada e na caixa com tampa de ajuste, respetivamente. Rode a caixa para a direita
enquanto segura no conector de entrada para concluir a montagem.

4.3. Eliminagao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.



5. Especificagdes técnicas do produto
5.1. Especificagoes

Tamanho do conector DE @ 22 mm ou DI @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Intervalo de regulagéo: PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)

PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Dimensdes Comprimento @ 65 - 78 mm (dependendo da regulagao),
didmetro de 45 mm

Peso Inferior a 45 g

Limite da temperatura -18°Ca+50°C(-0,4°Fa+122°F) "

de funcionamento

Limite da temperatura -40°Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F) *

de armazenamento

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a temperatura
ambiente, ao abrigo da luz solar.

“Testado de acordo com a EN ISO 10651-4.

5.2. Informagoes de seguranga para RM @

As Valvulas PEEP reutilizaveis Ambu séo classificadas como ndo seguras em ambiente de
RM. Recomenda-se que esteja disponivel uma valvula PEEP condicional para RM alternativa.

6. Resolucao de problemas

Problema:

Causa possivel:

Corregéo:

Problema:

Causa possivel:

Corregédo:
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Néo é possivel obter o ajuste correto do nivel de PEEP necessario.
Fuga no sistema.
Voltar a montar o produto.

Ruido na valvula.

Amortecimento insuficiente.

Desmonte a valvula, movimente o disco da vélvula para frente e para
trds em relagao ao fuso da valvula (a haste interior).



1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de a utiliza valva reutilizabila
Ambu® Reusable PEEP (presiune expiratorie pozitiva finala) 10 si valva reutilizabilda Ambu®
Reusable PEEP 20 (denumite in acest document la un loc valva reutilizabila Ambu PEEP,
daca nu se specifica altfel). 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 valvei
reutilizabile Ambu PEEP. Inainte de folosirea pentru prima daté a valvei reutilizabile
Ambu PEEP, este esential ca operatorii sa fi fost instruiti suficient si sa fie familiarizati cu
domeniul de utilizare, avertismentele, precautiile si indicatiile din aceste instructiuni.
Pentru valva reutilizabild Ambu PEEP nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare

Valva reutilizabila Ambu PEEP este adecvata pentru utilizarea cu resuscitatoare,
ventilatoare portabile si sisteme pentru mentinerea presiunii pozitive continue a cailor
respiratorii (CPAP), care prezinta conexiuni etanse si care pot functiona cu o presiune
pozitiva in racordul pentru pacient de-a lungul intregii faze expiratorii.

1.2. Indicatii de utilizare

Folosirea valvei reutilizabile Ambu PEEP este recomandata atunci cand se atinge o
presiune mai mare decat cea ambientala in plamanii pacientului, pentru a imbunatati
oxigenarea sangelui si pentru a trata diverse afectiuni si simptome ale céilor respiratorii.

1.3. Pacienti

Valva reutilizabild Ambu PEEP se foloseste pentru toate grupele de varstd, de la sugari
prematuri pana la varstnici.

1.4. Utilizatori vizati

Personalul medical instruit in managementul cailor respiratorii si in folosirea valvei
reutilizabile Ambu PEEP, cum ar fi anestezisti, asistente medicale, personal de salvare si
personal pentru interventii de urgentd.

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.
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1.6. Beneficii clinice

Oxigenare imbunatatita prin stabilizare alveolara, compliantd, suprafata mai mare pentru
schimbul de gaze si capacitate reziduala la nivelul plamanilor.

1.7. Avertismente si masuri de precautie

avermismente /N

1. Inspectati vizual produsul dupa despachetare, asamblare si inainte de utilizare,
deoarece defectele si materiile straine pot duce la absenta ventilatiei sau o
ventilatie redusa a pacientului.

2. Nu reutilizati produsul la un alt pacient fara reprocesare din cauza riscului de
infectie incrucisata.

3. Ase utiliza doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu continutul
acestui manual, deoarece utilizarea incorecta poate vdtama pacientul.

4. Personalul medical care efectueaza procedura trebuie sa selecteze dimensiunea
in functie de afectiunile medicale ale pacientului, deoarece utilizarea incorecta
poate vatama pacientul.

5. Pentru a evita riscul de infectie sau de functionare defectuoasd, reprocesati valva
reutilizabila Ambu PEEP daca in interiorul acesteia au ramas reziduuri vizibile.

6. Reprocesati valva reutilizabila Ambu PEEP dupa fiecare utilizare pentru a evita
riscul de infectie.

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

8. Folositi valva reutilizabila Ambu PEEP cu un manometru, deoarece manometrul
asigurad reglarea corecta a valorii PEEP in timpul ventilatiei. O valoare PEEP
prea ridicata sau prea scazuta in timpul ventilatiei poate cauza barotrauma si,
respectiv, hipoxie.

9. Nu folositi valva reutilizabila Ambu PEEP dupa un numar maxim de 30 de
reprocesari pentru a evita riscul de infectie sau de functionare defectuoasa
a dispozitivului.

10. Reprocesati valva reutilizabild Ambu PEEP cel putin o data pe saptamana daca
este utilizata la acelasi pacient, pentru a evita riscul de infectie.
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. Nu utilizati produsul la pacientii cu boala pulmonara obstructiva, decat dacé o

evaluare medicala indica faptul ca acest lucru este necesar, deoarece presiunea ridicata
in caile respiratorii poate accelera iritatia cailor respiratorii si raspunsul inflamator.

. Nu utilizati produsul la pacientii cu afectiuni medicale care cauzeaza valori de varf

si medii ridicate ale presiunii in caile respiratorii, decat daca o evaluare medicala
indica faptul ca acest lucru este necesar, deoarece o valoare PEEP crescutd poate
cauza barotrauma.

Nu utilizati produsul la pacientii care sufera de afectiuni precum soc cardiogen,
infarct miocardic, insuficientd cardiaca stangd, hipovolemie sau o combinatie a
acestor afectiuni care determina instabilitate hemodinamica, cu exceptia cazului
n care o evaluare medicala indica faptul ca acest lucru este necesar, deoarece o
valoare PEEP ridicata poate duce la debit cardiac redus si la perfuzie sistemi
Nu utilizati un produs cu performante reduse decat dacd o evaluare medicala indica
faptul ca acest lucru este necesar, deoarece performanta redusa poate cauza hipoxie.

. Nu utilizati produsul la pacientii cu boala pulmonara unilaterala (pe o singura

parte), cu fistule bronhopleurale sau alte afectiuni similare, decat daca o evaluare
medicala indica faptul ca acest lucru este necesar, deoarece se poate produce
hiperumflarea tesutului pulmonar, reducand vindecarea locului ranit.

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

MASURI DE PRECAUTIE

1.

2.

Consultati ambalajul pentru informatii privind data de expirare, deoarece utilizarea unui
dispozitiv expirat poate duce la reducerea performantelor sau la defectarea produsului.
Pastrati la 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.

Aveti grija sa nu desurubati capacul de reglare, deoarece se poate desprinde. in
acest caz, capacul poate fi prins la loc.

Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta
poate fi vandut doar de catre un medic sau la indicatia unui medic cu licenta.
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1.8. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu folosirea valvei reutilizabile Ambu PEEP (lista nu este
completa): hipoxie, barotrauma, inclusiv pneumotorax, volutrauma, debit cardiac redus
si perfuzie sistemica.

1.9. Observatii generale
Dacé, 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
Valva reutilizabild Ambu PEEP este o valva de presiune expiratorie pozitiva finald, care
se foloseste cu echipamente de respiratie conforme cu EN 1SO 5356-1. Produsul poate
fi livrat cu un conector cu diametrul interior de 30 mm sau cu diametrul exterior
de 22 mm. Valva reutilizabild Ambu PEEP este livrata nesterila si trebuie reprocesata in
conformitate cu prevederile din sectiunea 4.2.
3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia simbolului Descriere

Numarul global de articol comercial (GTIN™)

Numarul lotului

@I Tara producatorului
Dispozitiv medical

® Nu este sigur pentru RMN

Doar Rx Se utilizeaza doar cu reteta medicala.

Lista completd cu explicatiile simbolurilor se afld la ambu.com/symbol-explanation.
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4. Utilizarea produsului
4.1. Operarea valvei reutilizabile Ambu PEEP
1. Verificati valva reutilizabila Ambu PEEP pentru a va asigura ca nu prezinta obstructii.

2. Atasati bine conectorul de admisie al valvei reutilizabile Ambu PEEP la resuscitator, la
ventilatorul portabil sau la sistemul CPAP, in conformitate cu Instructiunile de utilizare

furnizate de producator.

3. Rotiti capacul de reglare pana in pozitia dorita pentru PEEP.
« PEEP 10:dela0la 10 cm H,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:dela1,5la 20 cm H,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Pentru reglarea corecta a valorii PEEP, trebuie sa conectati un manometru la
dispozitivul de respiratie pentru a monitoriza valoarea PEEP.

4.2. Reprocesarea: curatarea, dezinfectarea, sterilizarea

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

Dezasamblarea

Tnainte de reprocesare, dezasamblati manual valva reutilizabild Ambu PEEP in trei
componente, asa cum se arata in ilustratia 1. Rotiti carcasa in sens invers acelor de
ceasornic in timp ce tineti conectorul de admisie. Scoateti ansamblul interior al valvei.
Nu este nevoie s& demontati nimic altceva.

Pastrati la un loc componentele de la acelasi dispozitiv in timpul reprocesérii pentru a
evita reasamblarea componentelor cu durabilitate diferita.

Proceduri de reprocesare recomandate
Pentru reprocesarea completa a valvei reutilizabile Ambu PEEP, aplicati una dintre
procedurile enumerate mai jos.
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Proceduri de reprocesare recomandate (selectati una)

« Curatare manuald urmata de dezinfectare chimica sau
« Curatare manuala urmata de sterilizare sau
- Curatare automats, inclusiv o etapa de dezinfectare termicd, urmata de sterilizare sau

« Curatare automatd, inclusiv o etapa de dezinfectare termica, urmaté de
dezinfectare chimica.

Tabelul 1: Proceduri de reprocesare recomandate.

Testarea produsului a aratat cd valva reutilizabild Ambu PEEP este complet functionald
dupa 30 de cicluri complete de reprocesare, asa cum se arata in Tabelul 1.

Utilizatorului fi revine responsabilitatea de a raporta orice abateri de la ciclurile si
metodele de procesare recomandate si de a monitoriza cd nu se depaseste numarul
recomandat de cicluri de reprocesare.

llustratia 1:

Conector de admisie DI 30 mm

Carcasa cu capac

Ansamblu de reglare

interior valva

Conector de admisie DE 22 mm

Proceduri de reprocesare

CURATARE MANUALA

1. Clatlp componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta
murdaria bruta.
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2. 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.

3. 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 pana cand sunt
indepdrtate toate urmele vizibile de murdarie.

4. Clatiti componentele cu apa curenta (de la robinet) timp de un minut.
5. Uscati componentele cu o laveta curata, fara scame, si cu aer comprimat.

CURATARE AUTOMATA CU DEZINFECTARE TERMICA
6. Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indepdrta
murdaria brutd.

7. Asezati componentele pe un suport sau intr-un cos de sarma din aparatul de spalare.
8. Selectati ciclul corespunzator dupa cum se arata mai jos:

Timp de 5 A A
" A & Tipul si concentratia
Etapa recirculare Temperatura ;
() detergentului
Prespélare 02:00 Apa rece de la N/A
robinet
Spalare 01:00 43°C (110 °F) Apa Neodisher® MediClean Forte
de la robinet sau un detergent echivalent cu
concentratia recomandata de
producator
Clatire 01:00 43 °C (110 °F) Apa N/A
de la robinet
Dezinfectare 05:00 91°C (196 °F) N/A
termica
Timp de 07:00 90 °C (194 °F) N/A
uscare

Tabelul 2: Curatare automata cu cicluri de dezinfectare termica.
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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 utilizand benzile de
test OPA specificate in instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

3. Introduceti complet dispozitivul in solutia cu dezinfectant OPA si agitati dispozitivul
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-| si lasati-l
nemiscat timp de cel putin 1 minut.

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

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

Sterilizarea

Sterilizati produsul utilizdnd o autoclava gravitationala 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 a reasambla valva reutilizabild Ambu PEEP.

Verificarea componentelor

Dupa reprocesare, inspectati cu atentie componentele pentru a detecta eventuale
deteriorari si reziduuri sau semne de uzura excesiva si inlocuiti-le daca este necesar.
Unele metode pot cauza decolorarea componentelor din cauciug, fara a afecta durata
de viat4 a acestora. In cazul deteriorarii materialelor, cum ar fi crdparea, componentele
trebuie aruncate si inlocuite cu altele noi.

Reasamblarea

Cand montati ansamblul interior al valvei (a se vedea ilustratia 1), capetele axului central
trebuie sa fie pozitionate corect in orificiul conectorului de admisie, respectiv in carcasa

cu capac de reglare Pentru a termina de montat ansamblul, rotiti carcasa in sens invers

acelor de ceasornic in timp ce tineti conectorul de admisie.

4.3. Eliminarea

Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.
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5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Specificatii

Dimensiune conector

DE @ 22 mm sau DI @ 30 mm (EN ISO 5356-1)

Interval de reglare

PEEP 10: 0 - 10 cm H,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cm H,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Dimensiuni Lungime @ 65 - 78 mm (in functie de reglare),
diametru 45 mm

Greutate Mai putin de 45 g

Limite de temperatura de utilizare -18 —=+50°C(-0,4 —+122°F) "

Limite de temperatura de depozitare -40 - +60 °C (-40 - +140°F) "

Se recomanda depozi

tarea pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura camerei,

ferit de lumina soarelui.

“Testat conform EN 1SO 10651-4.

5.2. Informatii privind siguranta pentru RMN @
Valvele reutilizabile Ambu PEEP sunt clasificate ca fiind nesigure pentru RMN.

Se recomanda sa aveti
anumite conditii.

6. Depanarea
Problema:

Cauza posibila:
Rezolvare:

Problema:
Cauza posibila:
Rezolvare:

disponibild o alta valva PEEP ce poate fi utilizata pentru RMN in

Nu se poate efectua reglarea corecta a nivelului PEEP necesar.
Scurgere in sistem.
Reasamblati produsul.

Zgomot in valva.

Amortizare insuficienta.

Demontati valva, miscati discul valvei inainte si inapoi pe ax
(tija interioara).
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1. BaxkHaa nHpopmaums - MpouTtuTte nepea ncnonbloBaHnem

Mepep ncnonb3oBaHMeM MHOrOpasoBbIx KnanaHos Ambu® PEEP 10 n Ambu® PEEP

20 (MonoxwuTenbHoe AaBfeHNe B KOHLE BblAoXa) (COBOKYMHO OMMUCbIBAaEMbIX B

[laHHOM JOKYMeHTe Kak MHOropa3oBbiii knanas Ambu PEEP, ecnn He yKasaHo nHoe)
BHMMATE/IbHO 03HAaKOMBTECh C HACTOALLE MHCTPYKLMeN No 6e3onacHoCTW. MHCTpYKuus
NO NPUMEHEHNIO MOXeT 6bITb 06HOBNEHA 6e3 AONOSIHNTENIbHOIO yBEAOMNEHNA. Konuun
TeKyLel Bepcun NpesoCTaBasaioTca no 3anpocy. O6paTtute BHUMaHME Ha To, YTo B
3TOWN MHCTPYKLMMN HE OOBACHAIOTCA N HE OMUCHIBAOTCA KIMHUYECKMEe npoLueaypbl. B
Hel onncaHbl TONIbKO OCHOBHblE onepaunv n Mmepbl NPegoCTOPOXHOCTN, OTHOCALMECA
K paboTe mHoropasosoro knanaHa Ambu PEEP. MNepep nepsbim ncnonb3oBaHnem
MHoropasoBoro knanaHa Ambu PEEP onepatopb! O KHbI NPOWTH COOTBETCTBYHOLEE
0byyeHVe 1 03HAKOMUTBCA C Ha3HaUYeHNEM, MpeaynpPeXAeHUAMU, Mepammn
NpefoCTOPOXKHOCTU U NMOKa3aHNAMM, NepeyncieHHbIMY B HaCTOHLLleVI WHCTPYKUMN.
FapaHTVA Ha MHOTOpa3oBbIi knanaH Ambu PEEP He pacnpocTpaHsaeTcs.

1.1. HasHaueHue

MHoropasoBbiit knanaH Ambu PEEP MOXXHO 1CMONb30BaTh B MEXaHUYECKUX PYUHBIX
yCTpOVICTBaX ANA BbINONHEHMA I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALNKN Nerknx, NoOpTaTBHbLIX
annapatax UBJ1 n cuctemax CUMATI, umelowmx Bo3ayXOHeNpPoHMLaeMble COeUHEHNA 1
CNOCOBHBIX GYHKLMOHNPOBATL NPY NONOXKUTENBHOM AaBEHUN B pasbeme ANA NauneHTa
BO Bpems Bcell $hasbl BblAoXa.

1.2.n K I

Wcnonb3oBaHve MHoropa3oBoro knanaHa Ambu PEEP nokasaHo B Tom criyvae,
Koraa Heo6GXO/MMO JOCTUYb [JaBNEHNA Bbillie aTMOCHEPHOTO B NIETKVX NaLMeHTa Ana
YNyuULeHNA OKCUTeHaLMM KPOBMU, a TakxKe 1A IeYeHNA Pa3fIMUHbIX PECTIMPaTOPHbIX
3aboneBaHwii 1 CUMNTOMOB.

1.3. Bo3pacTHas rpynna
MHoropas3oBbiit knanaH Ambu PEEP npefHasHaueH Ana NCNONb30BaHWA BO BCEX
BO3PACTHbIX rPynnax, OT HefJOHOLEHHbIX ieTell 10 MOXWbIX NIoAeil.

1.4. MNpep Tenu

MeanumHCKne cneumanncTsl, Meiowve Keanudukaumio B 06nactv noaaepxaHus
NPOXOANMOCTU AblXaTeNbHbIX nyTe17| W NCNosib30BaHNA MHOMOPa3oBbIX K/lanaHoB Ambu
PEEP, Takune Kak aHecTe3nonorn, meacecTpbl, cnacatenn n paﬁOTHMKM IKCTPEHHbIX CJ'Iy>K64
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1.5. MpoTnBonokasaHuns
HenssecTHbl.

1.6. KnuHnueckne npenmyujecrsa

y}'IyHLLIEHHaﬂ OKcureHauma 6naronapﬂ aaneonﬂpHoﬁ c‘ra6vm|/|3auvw|, pacTaxumocTu,
yBeﬂVI‘-leHHOI;I nnowann NoBepxHoOCTn Ana razoo6MeHa 1 OCTaTOYHOW EMKOCTY NIEMKUX.

1.7. MpepynpexxaeHna u mepbl NPeAOCTOPOIKHOCTY

HPEAVHPE)KAEHI/I}I A

Bcerpa Bu3yanbHo obcnenyiite usgenve nocse pacnakoBKu, CGOpKM 1 nepeq
MCMoJb30BaHKeM, MOCKONbKY AepeKTbl I NOCTOPOHHME NPeAMETbI MOTYT CTaTb
NPVUYNHON OTCYTCTBUA WAN CHUXKEHNA BEHTUNALMM NaLMeHTa.

He ucnonb3yiite nspenue y apyroro naumeHTa 6e3 noBTopHoi 06paboTku B CBA3N
C PUCKOM NepeKPecTHON NH eKLMN.

Mpnbop paspeLleHo NCNob3oBaTh TONIbKO TeM NpejnonaraemMbiM
no/b30BaTeNAM, KOTOPbIE O3HAKOM/IEHbI C JaHHbIM PYKOBOZICTBOM, NMOCKOJbKY
HeKoppeKTHOE MCMOJb30BaHNE MOXET NPUUNHUTL BPE[ NaLneHTy.
CneyuanmncTbl, BbINONHALLLVE AaHHYIO NpoLieaypy, AOMKHbI OLLeHUTb BbIGop
pasmepa C y4eTOM COCTOAHNA KOHKPETHOTO NaLMeHTa, Tak Kak HekoppeKkTHoe
MCNO/b30BaHKe MOXET MPUUNHUTL BPEJ, NaLneHTy.

Bo n3bexaHue prcka MHGULMPOBaHUA N HENPaBUIbHOW PaboTbl 3anpelyaeTcs
MCNonb30BaTb MHOTOPa3soBblii KnanaH Ambu PEEP NoBTOPHO, ecnn BHYTPU HEro
BU/IHbI OCTaTKW Yero-nuéo.

Bo n3bexaHune pucka MHGMLUMpPOBaHUA BCeraa NoBTopAnTe 06paboTKy
MHoropasoBoro knanaHa Ambu PEEP nocne kaxzjoro ncnonb3osaHus.
3anpelyaeTca UCNONb30BaTh U3/ENNE, ECNIN B HEFO NOMau 3arpA3HEHNA 13
BHELUHVX NCTOYHMKOB, TaK KaK 3TO MOXeT NPUBECTN K MHGULIMPOBAHMIO.

Bcerpa ncnonb3yiite MHoropa3sosbii knanaH Ambu PEEP ¢ maHomeTpom,
NOCKO/IbKY MaHOMETP obecneunBaeT NpasuibHyio perynnposky PEEP Bo Bpema
BeHTUNAUMN. CINLIKOM BbiCOKOe 1nu Hu3koe PEEP Bo BpemsA BEHTUNALIMN MOXeT
BbI3BaTb 6apOTPaBMy 1 IMMOKCUIO COOTBETCTBEHHO.
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He ncrnonb3yiite MHoropasosbiii knanaH Ambu PEEP nocne 30 TOBTOPHbIX 06paboTok
BO M36eXaHune p1cka MHGULIMPOBAHNA WM HEMPaBUIIbHOI PaboTbl YCTPONCTBA.

. Bo nsbexaHue pwucka VIHd)I/ILlVIpOBaHVIﬂ BCerfja npoBoaunTe NOBTOPHYO o6pa6on<y

MHoropasoBoro knanaHa Ambu PEEP He pexe ofHoro pasa B Heaesnio npu
MCMO/b30BaHNM Ha OAIHOM 11 TOM e NalLneHTe.

3anpelyaeTcA UCNONb30BaTh U3ieNNE Y NaLIVEHTOB C 06CTPYKTUBHOMN 60/e3HbIO
NeTKX, €CNIN TONbKO MeAULIMHCKAA OLIeHKa He yKa3bliBaeT Ha Heo6XoANMOCTb
3TOro, NOCKOJIbKY MOBbIWEHHOE AAB/IEHNE B [bIXaTe/IbHbIX MYTAX MOXET
YBENMUMUTb pa3ppaxeHue AblXaTeNibHbiX NyTel 1 BOCNanuTe/lbHYI0 peakumio.
3anpeLyaeTca NCNONb30BaTh U3/eNNe Y NaLUMEHTOB C MEAVLIMHCKUM COCTOAHNEM,
NPUBOAALLVM K NOBbILIEHHOMY MUKOBOMY 1 CPefiHEMY 0 B [lbIXa

nyTAX, €CNV TONIbKO MeAMLIMHCKAsA OLieHKa He YKa3biBaeT Ha Heo6XoANMOCTb
3TOro, NOCKOMbKY NoBbileHHoe PEEP moxeT npuBecTn K 6apoTpaBme.

. 3anpeu.|aeTCﬂ ncnonb3oBaTb U3fenne y naluueHToB, CTpajaowmnx Takumm

COCTOAHWAMY, KaK KapAVOTeHHbIN LWOK, UHAPKT MUOKap/Aa, HeA0CTaTOYHOCTb
NeBOW CTOPOHbI CepPALa, TMMOBONEMUA U COYETaHNE STVX COCTOAHNIA,
npriBoAALLee K reMoAVHaMNYECKO HeCTabUNbHOCTY, €CNN TONIbKO MeAULIMHCKAA
OL|eHKa He YKa3blBaeT Ha HeO6XOAMMOCTb 3TOTO, MOCKONbKY Bbicokoe PEEP moxeT
NPYBECTM K CHIKEHUIO CePAEYHOTO BbIGpOCa 1 CUCTEMHON Nepdy3ni.

. 3anpeu.|aeTc;1 NCNonb3oBaTb Usfenne C NOHNXeHHbIMU 3KCNTyaTauMoOHHbIMU

XapakTepucTtnkamu, ecnim ToNIbKO MeanLMHCKanA OLUeHKa He YKa3blBaeT Ha
HEO6XOF[I/IMOCTb 3TOro, Tak Kak NOHMXeHHble 3KCryaTaluMOHHbIe XapakTepucTukn
MOryT NpUBECTU K TMNOKCUN.

. 3anpeu.|ae1'c>1 ncnonb3oBaTb Usfenne y nayneHToB C yHunatepanbHbiMn

(opHOCTOPOHHUMK) 3ab0oneBaHKAMM Nerkux, GpoHxonneBpanbHbIMM GpucTynamm
mwnn I'IOA06HbIMVI COCTOAHNAMMU, €C/TN TONTIbKO MeINLINHCKAaA OUeHKa He yKa3blBaeT
Ha HeO6X0,D,I/IMOCTb 3TOro, Tak Kak 3TO MOXeT NpuBecTn K YpesmepHOMy paclumpe-
HUIO NIeroYHon TKaHW, y owemy NOBpPEXAEeHHOro y4yacTKa.
Mpun ncnonb3oBaHWUM JOMOMHUTENBHOIO KUCIOPOAA He JomnycKanTe KypeHua

1 NCNONb30BaHUA Npnbopa B6/IM3K OTKPBITOrO OFHA, Macsa, CMasKu, ApYrux
ropoUmMxX XMMNYECKNX BELLECTB, 060PYA0BAHNA NN UHCTPYMEHTOB,

KOTOpble MOTYT Bbi3BaTb NMOABIEHMNE UCKPbI, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET CO3aTb PUCK
BO3ropaHuA 1 (1nu) B3pbiBa.




OCTOPOXHO!

1. TpoBsepbTe TOUHYIO MHPOPMALIVIO O CPOKE FOAHOCTU Ha YNaKoBKe, Tak Kak
MCMonb3oBaHKe YCTPOICTBA C MCTEKILMM CPOKOM FOfIHOCTU MOXeET NPUBECTU K
CHUKEHWIO 3$PEKTUBHOCTY U3AENNA UK €70 HENCNPaBHOCTU.

2. Bo Bpems nosTopHO 06paboTKM BCEraa XpaHUTe KOMMOHEHTbI OAHOIO 1 TOTO e
YCTPOIICTBA BMECTE, UTOObI 136eXaTb NOBTOPHON COOPKM KOMIMOHEHTOB C Pa3HOM
MPOYHOCTbIO, YTO MOXKET MPUBECTY K MOSIOMKE U3fienus.

3. bByAbTe OCTOPOXHbI, YTOBbI HE OTBUHTWTL PErYSIMPOBOYHbIN KONMAYOK, Tak Kak OH
MOXET OTCOeANHUTLCA. B 3TOM Cilyyae KONMauoK MOXHO yCTaHOBUTb 06paTHO.

4. OepepanbHbiit 3akoH CLUIA pa3peluaeT npoaaxy 3TOro yCTpoincTsa ToNbKo
NNLEH3MPOBaHHBIM MEAULIMHCKUM paboTHKaM UK MO KX 3aKasy.

1.8. Mot

nOTeHLlI/IaI'IbeIE HeXxenatenbHble ABNEeHUA, CBA3aHHbIE C UCNONb30BaHNEM
MHoropasoBoro knanada Ambu PEEP (cnucok He ncuepnbiBatowwymii): funokcus,
6apoTpaBMma, BKNOYaA NHEBMOTOPAKC, BONIOMOTPaBMa, CHUXKEHNE CePAEYHOro BbIGpoca
1 cuctemHon nepdysuu.

1.9. O6Wwume npumeyaHus

Ecnn Bo BpemA nnu B pesysnbrate UCnosib30BaHMA AaHHOIO yCTpOI?ICTBa 6y,qu
NMeTb MeCTO Cepbe3Hoe npoucliecTsne, COOGLI.[I/ITe 06 3TOM M3roTOBUTENIO U B
COOTBETCTBYOLWMNE HaUuNOHallbHble€ OpraHbl.

2. OnucaHue ycTpoiicTBa

MHoropas3osbiii knanaH Ambu PEEP npepcTaBnseT coboii KnanaH nonoxuTensHoro
[laBNeHNA B KOHLE BbIAOXa ANA UCMONb30BaHWA C [ibIXaTebHbIM 060pyAOBaHMEM,
cooTBeTcTBYIOWMM cTaHaapTy EN ISO 5356-1. M3penvie moxeT NocTaBnATbCA C
KOHHEKTOPOM C BHYTPEHHUM AnameTpom @ 30 MM Ui HapyHbIM AvameTpom @ 22 Mm.
MHoropa3oBbiii knanaH Ambu PEEP nocTaBnfeTca HeCTePUbHBIM 1 MOANEXNT
NOBTOPHOI 06paboTKe B COOTBETCTBIN C pa3aenom 4.2.
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3. Mosc NCNC y X C )B

Koe Onucanne

no6anbHbl HoOMep ToBapHOI eanHULbI (GTIN™)
- Homep naptun

@ CTpaHa-n3roToBuTeNb
MepawnumHcKoe nsgenne
@ He ncnonb3osatb ¢ MPT

Rx Only TonbKo MO Ha3HaueHwIo Bpaya

MonHbIN CNNCOK NOACHEHNI K CMBONaM MOXHO HalTW Ha caiTe
ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHue nspenna

4.1
1.
2.
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. dKcnnyatauua mHoropasosoro knanaHa Ambu PEEP

MpoBepbTe MHOropasoBsbIN KnanaH Ambu PEEP 1 y6egutech B OTCYTCTBUM 3aKyNOPKW.
HapexHo nprcoefnHuTe BXOAHON KOHHEKTOP MHOTOpa3oBoro knanaHa Ambu PEEP k
MexaHN4YeCcKoMy PyUHOMY YCTPOWCTBY /N1 BbINONIHEHNA NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMN
Nerkunx, NopTaTVBHOMY annapaTty A1A NpoBeAeHua npoaneHHoi VBJT unm k cucteme
CUMAT B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLE NO NMPUMEHEHWIO OT MPON3BOANTENA.
MoBepHWTe perysMpoBOYHbIN KONMaYoK K HyXXHOMY nokasaHuio PEEP.

« PEEP 10: 01 0-10cm H,0 (0 - 1,0 kMa).

« PEEP 20:0711,5-20 cm H,0 (0,15 - 2,0 kMa).

[ina npaBunbHoii perynnposku PEEP Heob6xoarmo NoaKMiounTb MaHOMETp K
[blXaTeNbHOMY YCTPONCTBY B LieNiAX MOHUTOpUHra PEEP.



&

4.2, MNoBTopHas o6paboTKa: ouncTKa, A ¢

[inA CHKEHA PUCKa NEPEKPECTHOI KOHTaMMHALMI NOCIe KaXAOro UCMONb30BaHNA
BbINOMHATE 3TV UHCTPYKLMM NO NOBTOPHOI 06paboTke.

cTep

Pas6opka

Mepepn noBTOpHOI 06pabOTKOI BPYUHYIO pasbepuTe MHOrOPasoBbIi KnamnaH Ambu
PEEP Ha Tpy KOMMOHEHTa, Kak MoKa3aHo Ha puc. 1. Yaepxusas BXOAHOWN KOHHEKTOP,
NOBEPHUTE KOPMyC NPOTUB YacoBOW CTPENKU. /3BNeKnTe BHYTPEHHWIA y3en KnanaHa.
JanbHeiiwan pas6opka He TpebyeTcs.

Bo Bpems NOBTOPHOI 06pabOTKM XpaHUTe KOMMOHEHTbI OHOTO 1 TOFO e YCTPOIcTBa
BMecCTe, YTo6bl N36eXaTb MOBTOPHOI CHOPKN KOMMOHEHTOB C Pa3fINUHbIM CPOKOM
cnyx6bl.

pHoOI1 06paboTkn
Llnﬂ NONHOM I'IOBTOpHOI/I 06pa601K|/| MHoropasoBoro knanaHa Ambu PEEP ucnonb3yiite
OfiHY U3 NepeUnCNIeHHbIX HIXKe npoLeayp.

D, + (i
b Poueayp! P! P LLJ

6epuTe oaunH Bap T)

«  PyyHas oumcTKa C nocneayioLei Xummueckon aesnHdekuymen

«  PyyHas ouncTKa ¢ nocneayioLen ctepunvsauven unu

- ABTOMaTMUecKas OUMCTKa, BKMIOYasA Tan TepMUIeckom e3nHdeKLmmn
nocneaylollen cTepunvsauveit, unu

- ABTOMaTMYecKas OUMCTKa, BKMIOYaA Tan TepMUIECKON ie3nHdeKLmmn
nocneayioLen XumMmnyeckon aesnHdekumen

Ta6nuua 1. PekomeHayemble NpoLiefypbl NOBTOPHOI 06paGoTKM.

TecTupoBaHWe 13aenna Nokasano, YTo MHOropasosbli KnanaH Ambu PEEP nonHocTbio
dyHKLMOHaneH nocne 30 MOMHbIX LIMKNOB NOBTOPHON 06paboTKy, KaK ykasaHo B Tabnuue 1.

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OLIEHKY OTK/IOHEHWII OT PeKOMeH[0BaHHbIX
LIMKNOB 1 MeTofi0B 06paboTKK, a Takxe 3a HerpeBbllleHe PeKOMEH/yeMOoro KonmyecTsa
LIMKNOB MOBTOPHOW 06paboTKu.
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Unnioctpayua 1.

BxopaHoi# KOHHeKTOp C BHYTP. Anam. 30 Mm

B " Kopnyc ¢
HYTPEHHIT - berynuposouHbiv
y3en KnanaHa KONMaukom

BxoAHOI1 KOHHEKTOP, BHELU. AnaM. 22 MM

Mpoueayp p
OUYNCTKA BPYYHYIO

1.

2.

4.
5.

[inA yaaneHna CunbHbIX 3arpA3HEHN NPOMOITE KOMMOHEHTbI NOJ CTPYe XONOAHOW
BOJJOMPOBO/AHOI BOAbI.

MogrotoBbTe BaHHY C MotoLwmm pacTBopom (Hanpumep, Neodisher® MediClean Forte
VAW SKBUBANEHTHBIM) ANA YAANEHWA OCTaTKOB 3acOXLUEl N AeHaTypUPOBaHHO
KPOBU 1 MPOTEVHOB, UCMOMb3yA PEKOMEH0BaHHYI0 POU3BOAUTENIEM MOIOLLETrO
CpPeAcTBa KOHLIEHTPaLMIO.

MONHOCTbIO NOrpy3nTe KOMMOHEHTHI B PACTBOP, UTOGbI OHK OCTaBaNNCh
NOrpy»eHHbIMU B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO MPYMEHEHNI0 MOIOLLEro
CpeAcTBa. B TeueHne Bcero BpeMeH 3aMaunBaHuA TIATENbHO ounLLaliTe
KOMMOHEHTbI MATKO LETKO, NOKa BCe BUAVMbIE 3arpA3HeHNA He GyayT yAaneHsl.
MpomoiiTe KOMMOHEHTbI MPOTOYHOV (BOAOTNPOBOAHON) BOAOW B TeUEHNE OAHON MUHYTbI.
BbiCyLIMTe KOMMOHEHTbI YNCTON 6E3BOPCOBON TKaHbIO U CXKaTbiM BO3[lyXOM.

ABTOMATU3UPOBAHHAA OYUCTKA C TEPMUYECKOW AE3UHOEKLIMEN

2.

3.
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[InA ynaneHna cusbHbIX 3arpA3HEHUIN MPOMOITE KOMIMOHEHTbI NoJ, CTPyelt XONoAHO
BO/IONPOBOAHOI BOAbI.

MomecTnTe KOMMOHEHTbI Ha CTOVIKY KOJINEKTOpa UNii B NPOBOJIOYHYIO KOP3UHY
BHYTPU Wai6bl.

Bbl6epme COOTBeTCTByIOLLlVIIz UMKN, KaK yKa3aHO Huxe:



Bpemsa

Tun molowero

3rtan peunpkynauun Temnepatypa cpeacTBa
(MUHYTBI) N KOHLeHTpauua
MNpepsaputenbHas 02:00 XonopHasa H/N
MoiiKa BOZIONPOBOAHAsA
BOfla
MbiTbe 01:00 43°C, 110 °F, Neodisher®
npoToYHas BoAa MediClean Forte
W 3KBMBaNeHTHOE
MoloLee cpefiCcTBO
B peKoMeHayemon
npowussogutenem
KOHLeHTpauuu.
OnonacknBaHve 01:00 43°C, 110 °°F, H/N
NpoTOYHaA BoAa
Tepmunyeckan 05:00 91°C (196 °F) H/N
Ae3nHdeKuma
Bpems cywku 07:00 90 °C (194 °F) H/N

Tabnuua 2. ABTOMaTUYECKaA OYUCTKA C TEPMUYECKON Ae3nHbeKLmnen.

XUMWYECKAA AE3UHOEKUNA
YpaBHoBeLwMBaliTe BaHHY C Ae3nHbuumpyowwmm cpepcteom Cidex OPA unm
3KBMBaneHTHbIM OPA (opTodTananbaernaom) npu Temnepatype, ykasaHHol B
VIHCTPYKLMAX NPOU3BOAUTENA Ae3nHduLmpyiollero cpescTaa OPA.

ObecneubTe MUHUMaNbHYIO 3$deKTUBHYI0 KOHUeHTpaumio (MEC)
AesvHduLmpyolero cpescTea OPA € NOMOLLbIO TeCTOBbIX NoNocok OPA, yKa3aHHbIX
B VHCTPYKLWW NPOu3BOAUTeNa AesnHduumpyiowero cpenctaa OPA.

MonHocTblo norpysute ycTpoicteo B OPA 1, BCTPAXMBaA YCTPOCTBO, ybeanTech B

1.

TOM, YTO BCe My3blpbKK BO3yXa yAasieHbl C €ro NOBEPXHOCTU.

BbiaepxuTe NprGop B TeUeHNe BPEMEHU, YKa3aHHOTO B MHCTPYKLMW MPON3BOANTENA
nesvHbuumpytowero cpeactsa OPA.
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5. TwaTtenbHO NPOMOWTE YCTPOWCTBO, MOTHOCTLIO MOrPY31B €ro B OUNLLEHHYIO BOAY,
B36aNTbiBasA 1 OCTaBNB MAHUMYM Ha 1 MUHYTY.

6. MoBTopuTe War 5 elwe fBa pasa, B 06LWel CNOXHOCTY 3 pasa, KaxAblil pa3 cnonb3ys
CBEXYI0 NapTUIO OUYNLLEHHOWN BOAbI.

7. BbiTpuTe npubop ctepunbHoO 6e3B0pCcoBoi candeTKon.

Crepunusauus

Crepunn3oBaTb N3aenue B rpaBUTaLMOHHOM NapOBOM aBTOK/aBe Npu TemnepaTtype
134 - 135 °C (274 - 275 °F), Bpema 06paboTkn — 10 MUHYT, BPEMA CYLIKN — 45 MUHYT.
Mepepn nosTopHOI C60PKON MHOrOpPa3oBoro knanaHa Ambu PEEP KOMMNOHEHTbI
OCTaB/IAIOT /10 NOMHOTO BbICbIXaHWA W/ OXNaXaeHnA.

OnucaHne KOMNOHEHTOB

Mocne 06paboTKY TLATENbHO OCMOTPUTE BCE KOMMOHEHTbI Ha MPEAMET MOBPEXAEHUI,
OCTaTKOB UMM YPE3MEPHOTO U3HOCA W MPY HEOBXOAUMOCTY 3aMeHUTe UX. HeKoTopble
METO/AbI MOTYT MPUBECTN K 06ECLiBEUMNBAHMIO PE3VHOBbIX KOMMOHEHTOB 6€3 COKpaLLeHNs
cpoKa ux cnyx6bl. B ciyuae nsHoca MaTepuana, HanpyUMep TPELMHY KOMMOHEHTbI
cneayet BbIOPOCUTD 1 3aMEHWUTB Ha HOBbIE.

O6paTHana c6opka

IMpu MOHTaXe BHYTPEHHEro y3/1a KnanaHa (cm. puc. 1) y6eanTech B TOM, UTO KOHL|bI
LIeHTPaIbHOTO WNUHAENA NPaBUIbHO PaCcMoNOXKeHbI B OTBEPCTUM BXOHOMO KOHHEKTOpa
1 B KOpryce C PerynnpoBOYHbIM KOSINauykoM, COOTBETCTBEHHO. [inA 3aBeplueHns cGopKu
NOBepHUTE KOPMyC NO YaCoBOW CTPESIKe, YAEPXKIBAA BXOJHOM KOHHEKTOP.

4.3. YTunusauusa
Mcnonb3oBaHHble n3genva nognexar yTunm3aumn B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW NpaBuiamu.

5. TexHnuyecKkmne xapakTepucTuku nsgennsa
5.1. TexHnuyeckne xapakTepncTukn

Pa3mep KoHHeKTOpa BHew. @ 22 mm vnu BHYTpP. @ 30 Mm (EN ISO 5356-1)

[lnanasoH perynupoBku PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kMMa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kIMa)
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Pa3mepbl [AnviHa @ 65 — 76 MM (B 3aBUCMMOCTY OT PEryNMpoBKH),
AvameTp — 45 mm
Bec Metee 451

[inanasoH paboumx
Temneparyp

oT-18 °C go +50 °C (ot -0,4 °F go +122 °F) *

[lnanasoH Temnepatyp
XpaHeHna

ot -40 °C go +60 °C (o1 -40 °F go +140 °F)

[nutenbHoe XpaHeHune

TemnepaType B 3alMLLeHHOM OT COTHEYHOrO CBETa MecCTe.

PEKOMEHAYETCA B 3aKPbITOM YMaKoBKE Mpn KOMHATHOM

" MicnbitaHo B cootseTcTBUM ¢ EN ISO 10651-4.

5.2. Und o

HOCTU Npu MPT@

Pop

MHoropa3osble knanaHbl Ambu PEEP knaccupunumpytotcs kak MP-Hebe3onacHble.
PekomeHpayeTca UCNonb30BaTb anbTepHaTUBHbBIN YCNOBHO coBMeCTUMbIV ¢ MPT knanaH PEEP.

6. Mouck n ycrp

Mpo6nema:

Bo3moxxHaa npuunHa:
YcTpaHeHue:

Mpo6nema:
Bo3moxHaa npuunHa:
YcTpaHeHue:

Heucny ocTeit
HeBo3MOXHO JO6UTbCA NPABUNBLHON PETYNIMPOBKM [10 HYXKHOTO
yposHs PEEP.
YTeuka B cucTeme.
CobepwTe nsaenvie NOBTOPHO.

Lym B KnanaHe.

HepocTaTouHoe raweHue konebaHuin.

Pa36epute KnanaH, nofBurainTe AUCK KnanaHa Hasaj v Bnepes
OTHOCWTENBHO LITOKA KNanaHa.
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1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim ventilu Ambu® Reusable PEEP (Positive End Expiratory Pressure - Pozitivny
tlak na konci exspiria) 10 a ventilu Ambu® Reusable PEEP 20 na opakované pouzitie (v
tomto dokumente sa sthrnne uvadza ako ventil PEEP na opakované poutzitie, ak nie je
uvedené inak) si dokladne precitajte tieto bezpecnostné pokyny. Navod na poutzitie sa
moze aktualizovat bez oznamenia. Képie aktudlnej verzie su k dispozicii na vyziadanie.
Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje
len zakladné Ukony a bezpecnostné opatrenia suvisiace s ¢cinnostou ventilu Ambu PEEP
na opakované pouzitie. Pred prvym pouzitim ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie
je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravena a oboznamila

sa s uréenym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikéciami uvedenymi v tomto
néavode. Na ventil Ambu PEEP na opakované pouZzitie sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Urcené pouzitie

Ventil Ambu PEEP na opakované pouZzitie je uréeny na pouZitie s resuscitatormi,
prenosnymi ventilatormi a systémami CPAP, ktoré st vybavené vzduchotesnymi
pripojkami a funguju aj pri pozitivnom tlaku v pripojke pacienta po celti dobu trvania
exspiracnej fazy.

1.2. Indikacie na pouzitie

PouZitie ventilu Ambu PEEP na opakované poutzitie je indikované, ak je potrebné
dosiahnut tlak vyssi ako je okolity tlak v plicach pacienta na zlepsenie okyslicovania krvi
a na liecbu réznych ochoreni a symptémov dychania.

1.3. Uréena populacia pacientov
Ventil Ambu PEEP na opakované pouZzitie je urceny na pouzitie pre vietky vekové skupiny
od predc¢asne narodenych dojciat az po starSich dospelych.

1.4. Uréeni pouzivatelia

Zdravotnicki pracovnici, ktori si vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty a
pouzivania ventilu Ambu PEEP na opakované poutzitie, ako su napriklad anesteziolégovia,
zdravotné sestry, zachranari a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.
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1.6. Klinické vyhody
Zlep3ené okysli¢ovanie pomocou alveolarnej stabilizicie, zhody, zvy3enie povrchovej
plochy na vymenu plynov a rezidualnej kapacity pltc.

1.7.Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Po vybalenl zmontovani a pred pouzmm vyrobok vzdy vizualne skontrolujte,
pretoze chyby a cudzie telesa méZzu viest k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.
Vyrobok nepouzivajte opakovane u iného pacienta bez vykonania regenercie,
inak hrozi riziko krizovej infekcie.

Tato pomocku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori si oboznameni

s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie moze ublizit pacientovi.
Odbornici vykonavajuci zakrok by mali posudit vyber velkosti podla $pecifického
stavu pacienta, pretoze nespravne pouzitie méze pacientovi ublizit.
Vzdy vykonajte regeneraciu ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie, ak v iiom
zostanu viditelné zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie alebo poruchy.
Vykonajte regeneraciu ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie po kazdom
poutziti, aby sa zabranilo riziku infekcie.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze by to
mobhlo sposobit infekciu.

Ventil Ambu PEEP na opakované pouZitie vzdy pouzivajte spolu s manometrom,
pretoze manometer zaistuje spravne nastavenie PEEP pocas ventilacie. Prili§ vysoky
alebo nizky tlak PEEP pocas ventilacie méze sposobit barotraumu alebo hypoxiu.
Ventil Ambu PEEP na opakované pouzitie pouzite maximalne 30-krét, aby ste
zabranili riziku infekcie alebo poruche pomdcky.

Ventil Ambu PEEP na opakované pouZzitie vzdy regenerujte minimélne raz
tyzdenne, ked'sa pouziva u toho istého pacienta, aby ste predisli riziku infekcie.

. Nepouzivajte vyrobok u pacientov s obstrukénou chorobou pltic, pokial to nie je

nevyhnutné na zaklade lekarskeho posudenia, pretoze zvyseny tlak v dychacich
cestach méze urychlit podrazdenie dychacich ciest a sposobit zdpalovu reakciu.



N

. Nepouzivajte vyrobok u pacientov so zdravotnym stavom, ktory spésobuje zvyseny
maximalny a priemerny tlak v dychacich cestéch, pokial to nie je nevyhnutné na
zaklade lekarskeho postidenia, pretoze zvyseny tlak PEEP moze viest k barotraume.

13. Nepouzivajte vyrobok u pacientov so stavmi, ako st napriklad kardiogénny

3ok, infarkt myokardu, zlyhanie lavej srdcovej komory, hypovolémia alebo
kombinacia tychto stavov, ktoré vedu k hemodynamickej nestabilite, pokial to nie
je nevyhnutné na zaklade lekérskeho posudenia, pretoze vysoky tlak PEEP mo6ze
viest k znizenému srdcovému vydaju a systémovej perfuzii.

14. Nepouzivajte vyrobok so znizenym vykonom, pokial to nie je nevyhnutné na

zéklade lekarskeho postidenia, pretoze znizena vykonnost moze viest k hypoxii.

15. Nepouzivajte vyrobok u pacientov s unilateralnymi (jednostrannymi) ochoreniami

pluc, bronchopleuralnou fistulou alebo podobnymi stavmi, poklal to nie
je nevyhnutné na zéklade lekarskeho postidenia, pretoze to moze viest k
hyperinflacii plicneho tkaniva, ¢o zhorsuje hojenie v mieste zranenia.

16. Pri pouzivani 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.

UPOZORNENIA

1. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne informacie o datume exspirdcie, pretoze
pouzitie zariadenia po datume exspiracie moze viest k znizeniu vykonnosti alebo
poruche produktu.

2. Komponenty z tej istej pomécky uchovévajte pocas regeneracie spolu, aby sa
predlslo opatovnému zostaveniu komponentov s odlisnou trvanlivostou, o moze
viest k riziku zlyhania vyrobku.

3. Davajte pozor, aby ste neodskrutkovali nastavovaciu hlavicu, pretoze sa moze
odpojit. V takomto pripade je mozné hlavicu znovu pripevnit.

4. Federélne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na ich
objednavku.

1.8. Potencialne neziaduce udalosti

Potencidlne neziaduce udalosti suvisiace s pouzitim ventilu Ambu PEEP na opakované
poutzitie (netipIné): Hypoxia, barotrauma vratane pneumotoraxu, volutrauma, znizeny
srdcovy vydaj a systémova perfizia.
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1.9. VSeobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznej
nehode, ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Popis pomocky

Ventil Ambu PEEP na opakované pouZitie je ventil pre pozitivny tlak na konci exspiria
urceny na poutzitie s dychacim zariadenim v sulade s normou EN ISO 5356-1. Tento
vyrobok sa méze dodavat s konektorom s vnitornym priemerom @ 30 mm alebo
vonkajsim priemerom @ 22 mm. Ventil Ambu PEEP na opakované pouzitie sa dodava
nesterilny a musi sa regenerovat podla pokynov v ¢asti 4.2.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov

Opis

Kod GTIN™ (Global Trade Item Number)

Cislo 3arze

rad]

Krajina vyrobcu

Zdravotnicka pomocka

®

Nevhodné do prostredia magnetickej rezonancie

Iba na lekarsky predpis

Len na lekérsky predpis

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite

ambu.com/symbol-explanation.
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4. Pouzitie vyrobku

4.1. Prevadzka ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie

1. Skontrolujte ventil Ambu PEEP na opakované poutzitie s cielom uistit sa, Ze nie je upchaty.

2. Pevne pripojte vstupny konektor ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie k
resuscitatoru, prenosnému ventilatoru alebo systému CPAP podla pokynov v ndvode
na pouzitie od vyrobcu.

3. Otocte nastavovaciu hlavicu na pozadované nastavenie PEEP
« PEEP 10:0d 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:0d 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Na spravne nastavenie tlaku PEEP by mal byt k dychaciemu zariadeniu pripojeny
manometer na monitorovanie tlaku PEEP.

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

Demontaz

Pred regeneréciou ru¢ne rozmontujte ventil Ambu PEEP na opakované poutzitie na tri
sucasti tak, ako je zndzornené na obrazku 1. Otocte kryt proti smeru chodu hodinovych
ruciciek, pricom drzte vstupny konektor. Vyberte zostavu vnitorného ventilu. Nie je
potrebna Ziadna dalsia demontéz.

Komponenty rovnakého zariadenia uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste
zabranili opatovnému zostaveniu komponentov s réznou trvanlivostou.

Odporicané postupy regeneracie

Na kompletnu regeneraciu ventilu Ambu PEEP na opakované poutzitie pouzite jeden z
nizsie uvedenych postupov.

Odporticané postupy regeneracie (vyberte jednu moznost)

« Manuélne cistenie a nasledna chemicka dezinfekcia alebo
« Manuélne cistenie a nasledna sterilizacia alebo
« Automatizované ¢istenie vratane fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna sterilizacia alebo

« Automatizované Cistenie vratane fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna chemicka
dezinfekcia.

Tabulka 1: Odport¢ané postupy regeneracie.
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Testovanie vyrobkov ukazalo, ze ventil Ambu PEEP na opakované pouZzitie je plne
funkény po 30 kompletnych cykloch regeneracie, ako je uvedené v tabulke 1.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie odchylok od odporucanych cyklov a metod
regeneracie a za sledovanie toho, ze nebol prekroceny odporucany pocet cyklov
regeneracie.

Obrazok 1: Vnutorny priemer vstupného konektora 30 mm

Puzdro s nastavovacou

i Zostava hlavicou

W~ vnuatorného
ventilu

Vonkajsi priemer vstupného konektora 22 mm

Postupy pri regeneracii

MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod te¢ticou studenou uUzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte kupel's Cistiacim prostriedkom pouzitim roztoku cistiaceho prostriedku,
ako je napr. Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentny cistiaci prostriedok,
na odstranenie zvyskov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovin pouzitim
koncentrécie odporucanej vyrobcom cistiaceho prostriedku.

3. Komponenty Uplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku podla pokynov
uvedenych na stitku Cistiaceho prostriedku. Poc¢as namacania dokladne vycistite
komponenty makkou kefkou, kym sa neodstrénia vsetky viditelné necistoty.

4. Komponenty oplachujte pod tecticou Uzitkovou vodou (z vodovodu) jednu mindtu.

5. Vysuste komponenty ¢istou utierkou, ktora neuvoliiuje vlakna, a stlacenym vzduchom.
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AUTOMATIZOVANE CISTENIE S TEPELNOU DEZINFEKCIOU

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod te¢ticou studenou uUzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

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

3. Vyberte vhodny cyklus, ako je uvedené nizsie:

Cas recirkulacie Typ a koncentracia

Eeza (minuty) feplota Cistiaceho prostriedku
Predbezné 02:00 Studenéd voda z Neuvéadza sa
umytie vodovodu
Umytie 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte
voda z vodovodu alebo ekvivalentny ¢istiaci
prostriedok v koncentracii
odporucanej vyrobcom
Oplachovanie 01:00 43°C(110°F) Neuvédza sa
voda z vodovodu
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) Neuvadza sa
dezinfekcia
Cas susenia 07:00 90 °C (194 °F) Neuvadza sa

Tabulka 2: Automatizované ¢istenie s cyklami tepelnej dezinfekcie.

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1. Kupel dezinfekéného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfekéného
prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri teplote Specifikovanej v
pokynoch vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimélnu efektivnu koncentréciu (MEC) dezinfekéného prostriedku OPA
pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu dezinfekéného
prostriedku OPA.
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3. Pomocku Uplne ponorte do OPA a zaistite odstranenie vietkych vzduchovych bublin
z povrchu pomocky tak, Ze ju pomiesate.

4. Nechajte pomocku nasiaknut po dobu uvedent v pokynoch od vyrobcu
dezinfek¢ného prostriedku OPA.

5. Pomocku dokladne oplachnite tak, Ze ju tplne ponorite do vycistenej vody,
premiesate a nechéte ustélit minimélne 1 mindtu.

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

7. Vysuste pomocku sterilnou utierkou, ktord neuvoliiuje vldkna.

Sterilizacia

Vyrobok sterilizujte v gravitatnom parnom autoklave pouzitim uplneho cyklu pri teplote
134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minat a ¢asom sudenia 45 minut. Pred
opatovnou montazou ventilu Ambu PEEP na opakované poutzitie nechajte jednotlivé
diely dokladne vyschnut a/alebo vychladnut.

Opis komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte komponenty, ¢i nie st poskodené, ¢i na nich

nie su zvysky, alebo ¢i nie si nadmerne opotrebované, a podla potreby ich vymerite.
Niektoré metody mézu sposobit zmenu zafarbenia gumenych komponentov bez vplyvu
na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materialu, napr. praskliny, by sa mali prislusné
komponenty zlikvidovat a nahradit novymi.

Opédtovné zmontovanie

Pri montazi zostavy vnutorného ventilu (pozrite si obrazok 1) sa uistite, ze konce
stredového vretena su spravne umiestnené v otvore vstupného konektora a v puzdre s
nastavovacou hlavicou. Otocte puzdro v smere chodu hodinovych ruciciek, pricom drzte
vstupny konektor na dokon¢enie montaze.

4.3. Likvidacia
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
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5. Technické udaje o vyrobku
5.1. Specifikacie

Velkost konektora Vonkajsi priemer @ 22 mm alebo vnutorny
priemer @ 30 mm (EN 1SO 5356-1)

Rozsah nastavenia PEEP 10: 0 — 10 cm stlpca H,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20:1,5-20cm st[pca H,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Rozmery Dizka @65 - 78 mm (v zavislosti od nastavenia),

priemer 45 mm.
Hmotnost Menej ako 45 g
Obmedzenie prevadzkovej teploty -18 az+50 °C(-0,4 az+122 °F) "
Obmedzenie skladovacej teploty -40 az +60 °C (-40 az +140 °F) "

Pri dlhodobom skladovani odporic¢ame skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej
teplote mimo dosahu sine¢ného Zziarenia.

“ Testované podla normy EN I1SO 10651-4.

5.2. Bezpecnostné informacie tykajtice sa MRI @

Ventily Ambu PEEP na opakované pouzitie su klasifikované ako nebezpecné pre MR.
Odporuca sa mat k dispozicii alternativny ventil PEEP, ktory sa méze podmiene¢ne
pouzivat v prostredi MR.

6. Riesenie problémov

Problém: Nie je mozné dosiahnut spravne nastavenie pozadovanej irovne PEEP.
Mozna pricina: Netesnost systému.

Naprava: Vyrobok znovu zmontujte.

Problém: Hluk ventilu.

Mozna pri¢ina: Nedostato¢né timenie.

Néprava: Rozmontujte ventil, posuriite disk ventilu dozadu a dopredu vzhladom

na vreteno ventilu (vnatorna tycka).
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1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo ventila Ambu® PEEP 10 (pozitivni tlak na kon¢nem priklju¢ku v fazi izdiha)
za veckratno uporabo in ventila Ambu® PEEP 20 za veckratno uporabo (¢e ni drugace
navedeno, se v tem dokumentu skupaj imenujeta ventil Ambu PEEP za veckratno
uporabo) natan¢no preberite ta varnostna navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb
teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne razli¢ice so na
voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov.
Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem ventila
Ambu PEEP za veckratno uporabo. Pred prvo uporabo ventila Ambu PEEP za veckratno
uporabo mora biti upravljavec ustrezno usposobljen ter seznanjen z namenom uporabe,
opozorili, previdnostnimi ukrepi in indikacijami, omenjenimi v teh navodilih za uporabo.
Garancija ne velja za ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo.

1.1. Predvidena uporaba

Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo je primeren za uporabo z aparati za
predihavanje, prenosnimi ventilatorji in sistemi CPAP, ki imajo nepredusne prikljucke in
lahko delujejo s pozitivnim tlakom na bolnikovem priklju¢ku v celotni fazi izdiha.

1.2. Indikacije za uporabo

Uporaba ventila Ambu PEEP za veckratno uporabo je indicirana, ko je potrebno doseci
visji tlak v bolnikovih pljuc¢ih od sobnega za izboljsanje oksidacije krvi, ter za zdravljenje
razli¢nih simptomov in bolezni dihal.

1.3. Predvidena populacija bolnikov

Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo se lahko uporablja za vse starostne skupine, od
nedonosenckov do ostarelih.

1.4. Predvideni uporabnik

Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za obravnavo dihal in uporabo funkcij ventila
Ambu PEEP za veckratno uporabo, kot so anesteziologi, medicinske sestre, resevalci in
osebje, ki nudi nujno pomoc.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.
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1.6. Prednosti pri klinicni uporabi

Izboljsana oksidacija z alveolarno stabilizacijo, skladnost, ve¢ja povrsina za izmenjavo
plinov in preostala zmogljivost pljuc.

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA A
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Po razpakiranju, sestavljanju in pred uporabo izdelek vedno vizualno preglejte,
saj lahko okvare in tujki povzrocijo odsotnost predihavanja bolnika ali omejeno
predihavanje.

Zaradi tveganja navzkrizne okuzbe izdelka ne uporabite na drugem bolniku, ne
da bi ga ponovno obdelali.

Uporaba je dovoljena le namenjenim uporabnikom, ki poznajo vsebino teh
navodil za uporabo, saj lahko nepravilna uporaba skoduje bolniku.

Strokovnjaki, ki izvajajo poseg, morajo oceniti izbiro velikosti v skladu s
specifiénimi pogoji v zvezi z bolnikom, saj lahko nepravilna uporaba povzroci
telesne poskodbe bolnika.

Zaradi preprecevanja tveganja okuzbe in okvare ventil Ambu PEEP za veckratno
uporabo vedno ponovno obdelajte, ¢e so znotraj pripomocka vidni ostanki.
Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo po vsaki uporabi vedno ponovno
obdelajte, da se izognete tveganju okuzbe.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je onesnazen zaradi stika z zunanjimi viri, saj lahko to
privede do okuzbe.

Vedno uporabite ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo skupaj z manometrom,
saj ta zagotavlja ustrezno prilagoditev ventila PEEP med predihavanjem. Previsok ali
prenizek PEEP med predihavanjem lahko privede do barotravme oziroma hipoksije.
Ventila Ambu PEEP za veckratno uporabo ne uporabljajte, ko je bil ponovno
obdelan najvec 30-krat, da se izognete tveganju okuzbe ali okvari pripomocka.
Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo vsaj enkrat na teden ponovno obdelajte,
ko je uporabljen pri istem bolniku, da se izognete tveganju okuzbe.

. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z omejenim delovanjem plju¢, razen v nujnih

zdravstvenih primerih, saj lahko povecan tlak v dihalnih poteh pospesi drazenje
dihalnih poti in vnetni odziv.
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. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z zdravstvenim stanjem, ki povzroca povisani
visoki in sredniji tlak v dihalnih poteh, razen v nujnih zdravstvenih primerih, saj
lahko povisani PEEP vodi v barotravmo.

. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z zdravstvenimi staniji, kot so kardiogeni
Sok, miokardna infrakcija, popuscanje levega srénega krila, hipovolemija ali
kombinacija teh stanj, ki povzro¢ajo hemodinamicno nestabilnost, razen v nujnih
zdravstvenih primerih, saj lahko visok PEEP vodi do zmanjSanega sr¢nega izhoda
in sistemske perfuzije.

14. Ne uporabljajte izdelka pri zmanjsanem delovanju, razen v nujnih zdravstvenih
primerih, saj lahko zmanj$ano delovanje vodi v hipoksijo.

. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z unilateralno (enostransko) boleznijo pljuc,
bronhoplevralnimi fistulami ali podobnimi bolezenskimi stanji, razen v nujnih
zdravstvenih primerih, saj lahko vodi do hiperinflacije plju¢nega tkiva, kar ovira
celjenje poskodovanega mesta.

16. Pri uporabi dodatnega kisika je prepovedano kaditi v blizini naprave ali

uporabljati napravo v blizini odprtega ognja, olja, mas¢obe, drugih vnetljivih

kemikalij ali opreme in orodij, ki ustvarijo iskre, zaradi nevarnosti nastanka pozara
in/ali eksplozije.

w
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Glejte embalazo za podrobne informacije o datumu poteka veljavnosti, saj lahko
uporaba izdelka s pretec¢eno veljavnostjo povzroci slabse delovanije ali okvaro izdelka.

2. Sestavni deli istega pripomocka naj bodo med ponovno obdelavo vedno skupaj,
da se izognete ponovnemu sestavljanju sestavnih delov z razli¢no trajnostjo, kar
lahko privede do tveganja okvare izdelka.

3. Pazite, da ne odvijete ¢epa za prilagoditev, saj lahko odstopi. Ce ¢ep odstopi, ga
lahko ponovno pritrdite.

4.V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo zdravniki
oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

1.8. Mozni nezeleni ucinki

Morebitni stranski ucinki, povezani z uporabo ventila Ambu PEEP za veckratno uporabo
(med drugimi): Hipoksija, barotravma, vklju¢no s pnevmotoraksom, volutravmo,
zmanjsanim sr¢nim izhodom in sistemsko perfuzijo.



1.9. Splosne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis pripomocka

Ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo je ventil s pozitivhim tlakom na koné¢nem
priklju¢ku v fazi izdiha za uporabo z dihalno opremo, skladno s standardom EN ISO
5356-1. Izdelek je mogoce dobaviti s priklju¢kom z ID @ 30 mm ali OD @ 22 mm. Ventil
Ambu PEEP za veckratno uporabo ni sterilen in ga je treba ponovno obdelati v skladu z
razdelkom 4.2.

3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol Opis

Globalna trgovinska Stevilka izdelka (GTIN™)

Stevilka serije

@ Drzava proizvajalca
Medicinski pripomocek
@ Nivarno za MR

Samo na recept Uporaba samo na recept

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletnem mestu
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Uporaba izdelka
4.1. Upravljanje ventila Ambu PEEP za veckratno uporabo
1. Prepricajte se, da v ventilu Ambu PEEP za veckratno uporabo ni nobenih ovir.

2. Dobro pritrdite vhodni prikljucek ventila Ambu PEEP za veckratno uporabo
na pripomocek za ozivljanje, prenosni ventilator ali sistem CPAP v skladu s
proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

3. Zavrtite pokrovcek za prilagajanje na Zzeleno vrednost PEEP.
« PEEP10:0d 0-10 cmH,0 (0-1,0 kPa).
« PEEP 20:0d 1,5-20 cmH,0 (0,15 -2,0 kPa).

4. Zaustrezno nastavitev ventila PEEP morate na dihalno napravo za nadziranje ventila
PEEP prikljuciti manometer.

4.2, Ponovna obdelava: ¢is¢enje, dezinfekcija, sterilizacija
Po vsaki uporabi upostevajte ta navodila za ponovno obdelavo, da zmanjsate tveganje
navzkrizne kontaminacije.

Razstavljanje

Pred ponovno obdelavo ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo ro¢no razstavite na tri
sestavne dele, kot prikazuje slika 1. Drzite vhodni prikljucek in obrnite ohisje v nasprotni
smeri urnega kazalca. Izvlecite sklop notranjega ventila. Nadaljnje razstavljanje ni potrebno.

Med ponovno obdelavo naj bodo sestavni deli istega pripomocka skupaj, da ne bi prislo
do ponovnega sestavljanja sestavnih delov z drugacno trajnostjo.

ki bdel

Priporoceni p
Za celotno ponovno obdelavo ventila Ambu PEEP za veckratno uporabo uporabite enega
od spodaj navedenih postopkov.
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Priporoéeni p pki p bdel (izberite enega)

« Rocno ciscenje, ki mu sledi kemijska dezinfekcija.

« Rocno ¢is¢enje, ki mu sledi sterilizacija s paro.

« Samodejno ¢is¢enje, vklju¢no s fazo toplotne dezinfekcije, ki ji sledi parna sterilizacija.

« Samodejno ¢is¢enje, vkljuéno s fazo toplotne dezinfekcije, ki ji sledi kemijska
dezinfekcija.

Tabela 1: Priporoceni postopki ponovne obdelave.

Preizkusanje izdelka je pokazalo, da ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo v celoti
deluje po 30 polnih ciklih ponovne obdelave, kot je navedeno v tabeli 1.

Uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporocenih ciklov in metod obdelave
ter za spremljanje, da se ne preseZe priporoc¢enega stevila ciklov ponovne obdelave.

Slika 1: Vhodni prikljucek ID 30 mm
J
. Ohisje s pokrov¢kom
Sklop notranjega za prilagajanje
ventila
ucek OD 22 mm
P i hdel
PKI P
ROCNO CISCENJE

1. Sestavne dele sperite pod tekoco komunalno vodo (iz pipe), da odstranite
grobo umazanijo.
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2. Pripravite kopel z detergentom, za katero uporabite raztopino Cistilnega detergenta,
npr. Neodisher® MediClean Forte ali enakovrednega, da odstranite ostanke posusene
in denaturirane krvi in beljakovin, pri ¢emer uporabite koncentracijo, ki jo priporoca
proizvajalec detergenta.

3. Sestavne dele popolnoma potopite in naj ostanejo potopljeni v raztopini v skladu z
navodili na nalepki detergenta. V ¢asu namakanja sestavne dele temeljito ocistite z
mehko Scetko tako, da je odstranjena vsa vidna umazanija.

4. Sestavne dele eno minuto spirajte pod tekoc¢o komunalno vodo (iz pipe).

5. Sestavne dele osusite s krpo, ki ne pusca vlaken, in stisnjenim zrakom.

SAMODEJNO CISCENJE S TOPLOTNO DEZINFEKCIJO
1. Sestavne dele sperite pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe), da odstranite
grobo umazanijo.
2. Sestavne dele namestite na razdelilno stojalo ali v Zi¢nato ko3aro v pomivalnem stroju.
3. Izberite ustrezni cikel, kot je navedeno spodaj:

Cas delovanja Vrsta in koncentracija
Faza (v mi h) Temperatura ¢istilnega sredstva
Predpranje 02:00 Hladna voda /
iz pipe
Pranje 01:00 43°C (110 °F), Neodisher® MediClean Forte
voda iz pipe ali enakovreden detergent v
koncentraciji, ki jo priporoca
proizvajalec
Spiranje 01:00 43°C (110 °F), /
voda iz pipe
Toplotna 05:00 91°C (196 °F) /
dezinfekcija
Cas susenja 07:00 90 °C (194 °F) /

Tabela 2: Samodejno ¢is¢enje s cikli toplotne dezinfekcije.
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KEMIJSKA DEZINFEKCIJA

1. Pripravite kopel z razkuzilom Cidex OPA ali enakovrednim razkuzilom OPA
(orto-ftalaldehid) pri temperaturi, navedeni v navodilih proizvajalca razkuzila OPA.

2. Zagotovite najmanjso ucinkovito koncentracijo (MEC) razkuzila OPA tako, da
uporabite testne listice OPA, navedene v navodilih proizvajalca razkuzila OPA.

3. Pripomocek povsem potopite v OPA in poskrbite za odstranitev vseh zra¢nih
mehurckov s povrsine pripomocka tako, da pripomocek stresete.

4. Pripomocek pustite namakati tako dolgo, kot je navedeno v navodilih proizvajalca
razkuzila OPA.

5. Pripomocek temeljito sperite tako, da ga popolnoma potopite v precis¢eno vodo,
ga stresete in pustite mirovati najmanj 1 minuto.

6. 5. korak ponovite $e dvakrat, da izvedete skupno 3 spiranja, pri ¢emer vsaki¢
uporabite svezo precis¢eno vodo.

7. Pripomocek osusite s sterilno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

Sterilizacija

Izdelek sterilizirajte z gravitacijskim parnim avtoklavom, ki izvede polni cikel pri

134 - 135 °C (274 - 275 °F), s ¢asom izpostavljenosti 10 minut in ¢asom susenja 45 minut.
Preden ventil Ambu PEEP za veckratno uporabo znova sestavite, pocakajte, da se deli
povsem osusijo in/ali ohladijo.

Pregled sestavnih delov

Po ponovni obdelavi pozorno preglejte sestavne dele in se prepricajte, da na njih ni
znakov poskodb, ostankov ali prekomerne obrabe; po potrebi jih zamenjajte. Nekatere
metode lahko povzrocijo razbarvanje gumijastih sestavnih delov, kar pa ne vpllva na
ndhOVO Zivljenjsko dobo. Ce se poslabia kakovost materialov, npr. ¢e se pojavijo razpoke,
je treba sestavne dele zavredi in jih zamenjati z novimi.

Ponovno sestavljanje

Ko names¢ate sklop notranjega ventila (glejte sliko 1), zagotovite, da sta konca srednjega
vretena sklopa namesc¢ena pravilno v odprtino vhodnega priklju¢ka in v ohisje s
pokrovékom za prilagajanje. Drzite vhodni prikljuéek in obrnite ohisje v smeri urnega
kazalca, da zakljucite sestavljanje.

4.3. Odlaganje
Uporabljene izdelke je treba zavreci v skladu z lokalnim protokolom.
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5. Tehnicne specifikacije izdelka

5.1. Specifikacije

Velikost prikljucka

OD @22 mm ali ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)

Razpon prilagoditve

PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Mere

Dolzina 65 - 78 mm (odvisno od prilagoditve), premer 45 mm.

Teza

Manj kot 45 g

Omejitve delovne
temperature

0d-18 °Cdo +50 °C (od -0,4 °F do +122 °F)"

skladiscenja

Omejitve temperature od -40 °C do +60 °C (od -40 °F do +140 °F) "

Priporo¢eno dolgotrajno skladis¢enje v zaprti embalazi pri sobni temperaturi, stran od
soncne svetlobe.

“ Preizkuseno v skladu s standardom EN ISO 10651-4.

5.2. Informacije o varnosti pri slikanju z magnetno resonanco @
Ventili Ambu PEEP za veckratno uporabo so klasificirani kot »Ni varno za MR«.
Priporo¢amo, da imate na voljo ventil PEEP, ki je primeren za magnetno resonanco.

6. Odpravljanje tezav

Tezava:
Mozen vzrok:
Popravek:

Tezava:
Mozen vzrok:
Popravek:

Ni mogoce pridobiti pravilne prilagoditve zahtevane ravni PEEP.
Puscanje v sistemu.
Znova sestavite izdelek.

Hrup ventila.

Nezadostno dusenje.

Razstavite ventil, premaknite disk naprej in nazaj glede na vreteno
ventila (notranjo palico).
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1. Viktig information - Las fére anvdndning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu® PEEP 10-ventil och
Ambu® PEEP 20-ventil, bagge for flergdngsbruk (som bada kallas Ambu PEEP-ventil for
flergangsbruk i detta dokument forsavitt inte annat anges). Bruksanvisningen kan komma
att uppdateras utan foregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan
erhéllas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska férfaranden. Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de
forsiktighetsatgéarder som galler vid anvéndning av Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk.
Innan Ambu PEEP-ventilen for flergangsbruk anvéands for forsta gangen ér det viktigt
att anvandarna har erhallit tillracklig utbildning samt har last igenom informationen om
avsedd anvandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och indikationer i denna
bruksanvisning. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéndning

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ar lampad fér anvandning tillsammans med
andningsballonger, bérbara ventilatorer och CPAP-system som har lufttata anslutningar
och kan anvéndas med 6vertryck i patientanslutningen under hela utandningsfasen.

1.2. Indikationer for anvandning

Anvéndning av Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ar indikerad nar det ar nodvandigt att
etablera ett tryck i patientens lungor som Gverstiger omgivningstrycket i syfte att forbattra
syresattningen av blodet och for att behandla olika sjukdomar och symtom i andningsvagarna.

1.3. Avsedd patientpopulation

Ambu PEEP-ventil for flergadngsbruk kan anvéandas for alla aldersgrupper, fran for tidigt
fodda spadbarn till dldre.

1.4. Avsedda anvéndare

Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling och anvéndning av Ambu PEEP-ventil for
flergangsbruk, till exempel narkoslékare, sjukskoterskor eller raddningspersonal.

1.5. Kontraindikationer

Inga kdnda.

1.6. Kliniska fordelar
Forbattrad syresattning genom alveolér stabilisering, compliance, 6kad yta for gasutbyte
och residual lungkapacitet.
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1.7. Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

Utfor alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning, montering och infor
anvandning eftersom defekter och frammande amnen kan leda till utebliven eller
forsamrad ventilation av patienten.

Produkten far inte &teranvandas for en annan patient utan foregaende
reprocessing pa grund av risken for smittspridning.

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

Den vardpersonal som utfor proceduren ska valja lamplig storlek baserat pa
patientens specifika tillstand eftersom felaktig anvandning kan skada patienten.
Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ska inte anvdndas igen om synliga
restprodukter finns kvar inne i enheten, detta for att undvika infektionsrisk och
risk for att fel uppstar.

Ambu PEEP-ventil for flergdngsbruk maste alltid genomga reprocessing efter varje
anvandningstillfalle for att eliminera infektionsrisken.

Anvénd inte produkten om den &r kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.
Anvénd alltid Ambu PEEP-ventil for flergdngsbruk tillsammans med en
manometer eftersom manometern sakerstaller att korrekt PEEP &r installd under
ventilation. For hog eller Idg PEEP under ventilation kan orsaka barotrauma
respektive hypoxi.

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk far inte anvandas efter att den genomgatt
reprocessing 30 ganger. Detta for att undvika infektionsrisk och risk for att
enheten inte fungerar som den ska.

. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk maste genomga reprocessing minst en gang per

vecka vid anvandning for en och samma patient for att eliminera infektionsrisken.

. Anvénd inte produkten for patienter med obstruktiv lungsjukdom om inte

en medicinsk bedomning indikerar att det ar nodvandigt, eftersom okat
luftvagstryck kan 6ka irritationen i luftvagarna och det inflammatoriska svaret.

. Anvand inte produkten for patienter med ett medicinskt tillstand som orsakar

forhojda topp- och medelluftvagstryck om inte en medicinsk bedémning
indikerar att det ar nodvandigt eftersom forhojt PEEP kan leda till barotrauma.

231



13. Anvand inte produkten for patienter med tillstand som kardiogen chock,
myokardisk infarkt, vanstersidig hjértsvikt, hypovolemi eller en kombination
av dessa tillstand som resulterar i instabil hemodynamik om inte en medicinsk
bedémning indikerar att det &r nédvandigt eftersom hogt PEEP kan leda till
férsamrad hjartminutvolym och systemisk perfusion.

14. Anvand inte en produkt med forsamrad prestanda om inte en medicinsk
bedémning indikerar att det &r nédvandigt eftersom forsamrad prestanda kan
leda till hypoxi.

15. Anvénd inte produkten for patienter med ensidig lungsjukdom, bronkopleurala
fistlar eller liknande tillstand om inte en medicinsk bedomning indikerar att det
ar nodvandigt, eftersom detta kan leda till hyperinflation av lungvavnaden vilket
medfor forsamrad sérlakning.

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

FORSIKTIGHET
Utgéngsdatum framgar av férpackningen. Anvandning av en utgangen enhet kan
leda till att produktens funktion férsamras eller att den upphor att fungera.

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

3. Skruva inte ut instéllningsvredet eftersom det kan lossna. Om detta hander kan
vredet sattas tillbaka.

4. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av ldkare eller
pa lakares ordination.

1.8. Potentiellt negativa hdndelser

Potentiella negativa héndelser i samband med anvéandning av Ambu PEEP-ventil for
flergangsbruk (listan ar inte fullstandig): Hypoxi, barotrauma inklusive pneumotorax,
volutrauma, minskad hjartminutvolym och systemisk perfusion.
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1.9. Allménna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intraffat vid anvéandning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.
2. Beskrivning av enheten
Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk okar motstandet for utandningen pa en intuberad
patient i respirator (PEEP - Positive End-Expiratory Pressure) for anvandning med
andningsutrustning som uppfyller kraven i SS-EN ISO 5356-1. Produkten kan levereras
med en anslutning med en innerdiameter pa @ 30 mm eller en ytterdiameter pa
@22 mm. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk levereras icke-steril och maste reprocessas
enligt avsnitt 4.2.
3. Forklaring av anvanda symboler

Symbol/indikation Beskrivning

Artikelnummer - Global Trade Item Number (GTIN™)
Lotnummer

@I Tillverkningsland
Medicinteknisk produkt

® Ej MR-séker
Rx only (receptbelagd) | Fér endast anvandas pé lakares ordination

En heltéckande lista med forklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.
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4. Produktanvéandning

4.1. Anvinda Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk

1. Kontrollera att Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk &r fri fran blockeringar.

2. Fastinloppsanslutningen pa Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ordentligt vid
andningsballongen, den bérbara ventilatorn eller CPAP-systemet i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.

3. Vrid instéllningsvredet till 6nskad PEEP-installning.

« PEEP 10:frdn 0 - 10 cmH,0O (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:frdn 1,5-20 ¢cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. For korrekt instéllning av PEEP ska en manometer anslutas till andningsapparaten for
overvakning av PEEP.

4.2, Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering
Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att minska
risken for korskontaminering.

Demontering

Infér reprocessing ska Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk plockas isér i tre delar som
bild 1 visar. Hall i inloppsanslutningen och vrid huset moturs. Ta ut den invéndiga
ventilen. Produkten behover inte tas isar mer an sa.

Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sé att
delar med olika héllbarhet inte kombineras.

Rekommenderade rutiner for reprocessing

For fullstandig reprocessing av Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ska en av
nedanstaende procedurer anvandas.
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Rekommenderade rutiner for reprocessing (vélj en).

« Manuell rengdring och darefter kemisk desinfektion, eller
« Manuell reng6ring och darefter sterilisering, eller

«  Automatisk rengéring, inklusive termisk desinfektion, dérefter sterilisering, eller

« Automatisk rengéring, inklusive termisk desinfektion, darefter kemisk desinfektion.

Produktprovning har visat att Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk &r fullt fungerande
efter 30 fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgar av tabell 1.

Anvéndaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran de
rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstalla att rekommenderat

Tabell 1: Rekommenderade rutiner fér reprocessing.

antal reprocessingcykler inte Gverskrids.

Bild 1:

Inloppsanslutning, 30 mm innerdiameter

eller
Hus med

Invéndig instéllningsvred

ventil

Inloppsanslutning, ytterdia. 22 mm
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Rutiner for reprocessing
MANUELL RENGORING

1.
2.

4.
5.

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

Sank ned delarna fullstandigt i rengéringsvatskan och 1at dem ligga i bl6t enligt
instruktionerna for rengoringsmedlet. Rengér delarna omsorgsfullt med en mjuk
borste medan de ligger i blot @nda till dess alla synliga orenheter har avlagsnats.
Skolj delarna under rinnande kranvatten i en minut.

Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.

AUTOMATISK RENGORING MED TERMISK DESINFEKTION

1.

2
3

Avlagsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.

. Placera delarna pa ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.
. Valj lamplig cykel enligt nedan:
Cirkulationstid Typ av rengoringsmedel
Etapp (minuter) Temperatur och koncentration
Forrengoring 02:00 Kallt kranvatten N/A
Disk 01:00 43°C Neodisher® MediClean
kranvatten Forte eller motsvarande
rengdringsmedel i den
koncentration som tillverkaren
rekommenderar
Skéljning 01:00 43 °C N/A
kranvatten
Termisk 05:00 91°C N/A
desinfektion
Torktid 07:00 90 °C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring med termisk desinfektion.
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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.

2. Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel har

uppnatts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna fran tillverkaren

av medlet.

3. Sénk ned enheten fullstandigt i OPA-badet och sakerstall att alla bubblor férsvinner
frdn enhetens yta genom att satta den i rorelse.

4. Lat enheten ligga i blot under den tid som anges i instruktionerna fran tillverkaren
av OPA-medlet.

5. Skolj enheten noga genom att sanka ned den fullstandigt i renat vatten. Satt enheten

i rorelse och 13t vila i vattnet i minst en minut.

6. Upprepa steg 5 ytterligare tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvand nytt renat
vatten varje gang.

7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.

Sterilisering

Sterilisera produkten i en &ngautoklav av standardtyp. Kor en fullsténdig cykel vid

134 - 135 °C med en exponeringstid pa 10 minuter och en torkningstid pa 45 minuter.
L&t delarna torka och/eller svalna fullstandigt innan Ambu PEEP-ventil for flergdngsbruk
ter satts ihop.

Inspektera delarna
Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador, rester av
smuts eller 6verdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan medféra missfargning

av gummidelar utan att deras livslingd paverkas. Om materialet ar uppenbart forsamrat,

t.ex. sprucket, ska delarna kasseras och ersattas med nya.

lhopséttning

Nér den invdndiga ventilen monteras (se bild 1), se till att andarna pa mittspindeln ar
korrekt placerade i halet pa inloppsanslutningen och i huset med instéllningsvred. Hall i
inloppsanslutningen och vrid huset moturs for att slutfora ihopsattningen.

4.3. Kassering
Anvénda produkter maste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.
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5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Kopplingsstorlek Ytterdiameter @ 22 mm eller innerdiameter
@ 30 mm (SS-EN ISO 5356-1)

Instéliningsomrade PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Matt Léngd 65 - 78 mm (beroende pé installning),
diameter 45 mm

Vikt Mindre én 45 g

Intervall fér anvandningstemperatur | -18 °C till +50 °C*

Intervall for forvaringstemperatur -40 °C till +60 °C"

Vid léngre tids forvaring bor enheten forvaras odppnad i sin férpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

“Testad enligt SS-EN ISO 10651-4.
5.2. MR-sakerhet @

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk klassificeras som ej MR-séker. Vi rekommenderar att
en MR-villkorad PEEP-ventil finns tillgdnglig som alternativ.

6. Felsokning
Problem: Det gér inte att stélla in 6nskad PEEP-niva.
Mojlig orsak:  Lackage i systemet.
tgard: Satt ihop produkten igen.
Problem: Missljud fran ventil.
Mojlig orsak:  Otillracklig dampning.
Atgard: Ta isér ventilen och flytta ventilskivan fram och tillbaka i férhéllande till

ventilspindeln (stdngen inuti).
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Reusable PEEP (Positive End Expiratory Pressure) 10 Valve ve Ambu® Reusable
PEEP 20 Valve (bu belgede aksi belirtiimedikge toplu olarak Ambu Reusable PEEP Valve
olarak anilacaktir) kullanmadan 6nce bu gtivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim
talimatlari, 6nceden haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari
talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosedirlerine yonelik bir agiklama
niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini unutmayin. Burada sadece Ambu
Reusable PEEP Valve galismasina iliskin temel islem ve énlemler agiklanmaktadir. Ambu
Reusable PEEP Valve'i ilk kullanimindan dnce, operatorlerin yeterli egitim almis olmasi ve
bu talimatlardaki kullanim amacin, uyari, ikaz ve endikasyonlari bilmesi gerekmektedir.
Ambu Reusable PEEP Valve garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu Reusable PEEP Valve solunum cihazlari, taginabilir ventilatér ve hava gegirmez
baglantilari olan ve ekspiratuvar faz boyunca hasta baglantisinda pozitif bir basing ile
calisabilen CPAP sistemleri ile kullanim igin uygundur.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Reusable PEEP Valve kullanimi, kandaki oksijenlenmeyi iyilestirmek ve farkl
solunum yolu hastaliklari ve semptomlarini tedavi etmek icin hastanin akcigerlerinde,
ortam basincinin Uzerinde bir basing elde edilmesi gerektiginde endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Reusable PEEP Valve, prematiire bebeklerden yaslilara kadar tiim yas gruplari icin
kullanilir.

1.4. Hedef kullanici

Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi, solunum
yolu yonetimi ve Ambu Reusable PEEP Valve fonksiyonu kullanimi konusunda egitim
almis tibbi profesyoneller.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

239



1.6. Klinik faydalar

Alveolar stabilizasyon, kompliyans, gaz degisimi igin arttirilmis ytizey alani ve reziduel
akciger kapasitesi araciligiyla iyilestirilmis oksijenasyon.

1.7. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A
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Kusurlar ve yabanci maddeler hastanin ventilasyonunun olmamasina veya
azalmasina neden olabileceginden, Uriinii ambalajindan ¢ikardiktan ve monte
ettikten sonra ve kullanmadan 6nce daima gorsel olarak kontrol edin.

Capraz enfeksiyon riski nedeniyle tekrar isleme almadan triinti bagka bir hastada
tekrar kullanmayin.

Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun igerigine
asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosediirii uygulayan
profesyoneller, boyut secimini hastanin 6zel durumuna/durumlarina gore
degerlendirmelidir.

Enfeksiyon veya ariza riskini 6nlemek icin, cihazin icinde gorantr kalintilar
kalmissa Ambu Reusable PEEP Valve'i her zaman yeniden islemden gegirin.
Enfeksiyon riskini 6nlemek icin Ambu Reusable PEEP Valve'i her kullanimdan sonra
tekrar islemden gegirin.

Dis kaynaklarla kontamine olmasi halinde

enfeksiyona neden olabileceginden trtinu kullanmayin.

Havalandirma sirasinda PEEP'nin dogru bir sekilde ayarlanmasini sagladigindan
Ambu Reusable PEEP Valve'i daima bir manometre ile birlikte kullanin.
Havalandirma sirasinda ¢ok ytiksek veya dustik PEEP olmasi, sirasiyla
barotravmaya ve hipoksiye neden olabilir.

Enfeksiyon veya cihazin arizalanmasi riskini 6nlemek i¢in, maksimum 30 yeniden
islemeden sonra Ambu Reusable PEEP Valve'i kullanmayin.

Enfeksiyon riskini 6nlemek icin ayni hastada kullanildiginda Ambu Reusable PEEP
Valve'i en az haftada bir kez tekrar islemden gegirin.



N

w

o

. Solunum yolu basincinin artmasi, solunum yolu tahrisini ve inflamatuvar yaniti

artirabileceginden tibbi bir degerlendirme gerekli olmadikga triint obstruktif
akciger hastaligi olan hastalarda kullanmayin.

. Tibbi bir degerlendirmeye gére gerekli oldugu belirtilmedigi siirece triind, yiksek

pik ve ortalama solunum yolu basincina neden olan tibbi bir rahatsizligi olan
hastalarda kullanmayn zira yiiksek PEEP, barotravmaya yol acabilir.

. Kardiyojenik sok, miyokard infarkttist, sol kalp yetmezligi, hipovolaermi veya

hemodinamik instabiliteye yol acan, bu rahatsizliklarin bir kombinasyonu olan
hastalarda ytiksek PEEP, kalp debisinde azalmaya ve sistemik perfiizyona yol
acabileceginden tibbi bir degerlendirmeye gore gerekli oldugu belirtiimedikge
riind kullanmayin.

Dustik performans hipoksiye yol acabileceginden tibbi bir degerlendirmeye gére
gerekli oldugu belirtilmedikge dustik performansh bir Grtint kullanmayin.

. Tibbi bir degerlendirme sonucunda akciger dokusunun asir sismesine yol

acabilecegi ve yarali bélgenin iyilesmesini yavaslatacagi icin Urtini; tek tarafli
akciger hastaligi, bronkoplevral fistiil veya benzer durumlari olan hastalarda
kullanmayin.

Oksijen takviyesi kullanirken, yangin ve/veya patlama riskinden dolayi cihazin agik
alev, yag, gres, diger yanici kimyasal veya ekipman ve araglarin yakininda sigara
icilmesine veya kullanilmasina izin vermeyin.

iKAZLAR

1.

Suresi dolmus bir cihazin kullanimi, performansinin diismesine veya triintin
arizalanmasina yol agabileceginden son kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi
icin litfen ambalaja bakin.

Uriin arizasi riskine yol acan farkl dayanikliiga sahip bilesenlerin tekrar
birlestirilmesini 6nlemek i¢in yeniden isleme sirasinda her zaman ayni cihaza ait
bilesenleri bir arada tutun.

Ayrilma tehlikesi oldugu icin ayarlama kapagini ¢ikarmamaya dikkat edin.
Ayrilmasi durumda kapak tekrar takilabilir.

ABD Federal Kanunlari uyarinca bu cihaz, sadece lisansli bir hekim tarafindan ya
da onun talimati {izerine satilabilir.
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1.8. Potansiyel Advers Etkiler
Ambu Reusable PEEP Valve kullanimiyla ilgili potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz):
Hipoksi, pndmotoraks dahil barotravma, volutravma, azalan kalp debisi ve sistemik perfiizyon.
1.9. Genel notlar
Bu cihazin kullamimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylari
ltitfen Greticiye ve ulusal makaminiza bildirin.
2. Cihazin tanimi
Ambu Reusable PEEP Valve, EN ISO 5356-1'e uygun solunum ekipmani ile kullanima
yonelik ekspirasyon sonu pozitif basing valfidir. Uriin, ID @ 30 mm veya OD @ 22 mm bir
konektorle birlikte tedarik edilebilir. Ambu Reusable PEEP Valve steril olmayan sekilde
teslim edilir ve bolim 4.2'ye gore yeniden islemden gegirilmelidir.
3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol anlami Tanim

Kiresel Ticaret Madde Numarasi (GTIN™).
Parga Numarasi
Mense Ulke

Tibbi Cihaz

o
® 3 & g |3

MR icin Giivenli Degil
Yalnizca Regeteyle Satilir Yalnizca regeteyle kullanim
Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.
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4. Uriiniin kullanimi
4.1. Ambu Reusable PEEP Valve'in Calistiriimasi
1. Tikaniklik olmadigindan emin olmak igcin Ambu Reusable PEEP Valve'i inceleyin.

2. Ambu Reusable PEEP Valve giris konektériinii Ureticinin Kullanim Talimatlarina uygun
sekilde solunum aleti, portatif ventilator veya CPAP sistemine sikica baglayin.

3. Ayar kapagini istenen PEEP ayarina gevirin.
« PEEP 10:0-10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:1,5-20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. PEEP'nin dogru ayarlanmasi igin solunum cihazina, PEEP'nin izlenmesi adina bir
basing gostergesi baglanmalidir.

4.2, Yeniden isl temizl d feksiyon, sterilizasyon
Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin her kullanimdan sonra bu yeniden isleme
talimatlarini uygulayin.

Demonte etme

Yeniden islemeden dnce, Ambu Reusable PEEP Valve'i resim 1'de gosterildigi gibi elle
demonte ederek tig bilesene ayirin. Giris konektoriinii tutarken muhafazayi saat yontiniin
tersine gevirin. i¢ valf grubunu cikarin. Baska pargalarin sékilmesine gerek yoktur.

Farkli dayaniklida sahip bilesenlerin tekrar birlestirilmesini dnlemek icin yeniden isleme
sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri bir arada tutun.

Onerilen yeniden isleme prosediirleri

Ambu Reusable PEEP Valve'in tamamen yeniden islenmesi icin, asagida listelenen
prosediirlerden birini kullanin.
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Onerilen yeniden isleme prosediirleri (birini segin)

« Manuel temizligin ardindan kimyasal dezenfeksiyon veya

« Manuel temizligin ardindan sterilizasyon veya

« Termal dezenfeksiyon asamasi dahil olmak tizere otomatik temizleme ve ardindan
sterilizasyon veya

« Termal dezenfeksiyon asamasi dahil olmak tizere otomatik temizleme ve ardindan
kimyasal dezenfeksiyon.

Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri.

Uriin testi, Tablo 1'de listelenen 30 tam yeniden isleme déngtisiinden sonra Ambu
Reusable PEEP Valve'in tamamen islevsel oldugunu goéstermistir.

Onerilen déngiilerden ve isleme yéntemlerinden herhangi bir sapmayi nitelendirmek
ve 6nerilen yeniden isleme dongusi sayisinin asiimadigini izlemek kullanicinin
sorumlulugundadir.

Sekil 1: Giris konektord i¢ Capi 30 mm

Ayarlama kapakli
muhafaza

Girig konektorl Dis Capt 22 mm
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Yeniden isleme prosediirleri
ELDE TEMIZLIK
Yogun kiri ¢tkarmak icin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu altinda durulayin.

1.
2.

4.
5.

TERMAL DEZENFEKSIYON iLE OTOMATIK TEMIZLEME
1.
2. Bilesenleri bir manifolt rafina veya yikayicinin icindeki bir tel sepete yerlestirin.
3.

Kurumus ve denatire kan ve protein kalintilarini deterjan Ureticisinin tavsiye ettigi

konsantrasyonda temizlemek igin, 6rn. Neodisher® MediClean Forte veya esdegeri bir
temizleme deterjani ¢dzeltisi kullanarak bir deterjan banyosu hazirlayin.

Deterjanin talimat etiketine gore bilesenleri ¢ozeltiye batiracak sekilde tamamen
daldirin. Islatma siresi boyunca, tlim goruiniir kirler temizlenene kadar bilesenleri
yumusak bir firga ile iyice temizleyin.

Bilesenleri bir dakika boyunca akan kullanim (musluk) suyuyla durulayin.

Parcalari temiz, lif birakmayan bir bez ve basingh hava ile kurulayin.

Yogun kiri ¢tkarmak icin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu altinda durulayin.

Uygun dongtiyl asagidaki listeden segin:

Asama

On yikama

Yikayin

Durulama

Termal
dezenfeksiyon

Kurutma stresi

Resirkiilasyon
suresi (dakika)
02:00

01:00

01:00
05:00

07:00

Sicakhk

Soguk musluk
suyu

43°C(110°°F)
Musluk suyu

43 °C (110 °F)
Musluk suyu
91 °C (196 °F)

90 °C (194 °F)

Deterjan tiirii
ve konsantrasyonu

Yok

Neodisher® MediClean Forte

ya da Ureticinin tavsiye ettigi

konsantrasyonda deterjan

Yok

Yok

Yok

Tablo 2: Termal dezenfeksiyon déngiileriyle otomatik temizlik.
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KiMYASAL YOLLA DEZENFEKTE ETME

1. Cidex OPA banyosunu veya esdeger bir OPA (orto-ftalaldehit) dezenfektanini, OPA
dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen sicaklikta dengeleyin.

2. OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen OPA test seritlerini kullanarak
OPA dezenfektaninin minimum etkin konsantrasyonunu (MEC) saglayin.

3. Cihazi tamamen OPA'ya daldirin ve cihazi calkalayarak tiim hava kabarciklarinin cihaz
ylizeyinden ¢iktigindan emin olun.

4. Cihazin, OPA dezenfektani igin Uretici talimatlarinda belirtilen stre boyunca
1slanmasina izin verin.

5. Cihazi saf suya tamamen daldirarak, calkalayarak ve minimum 1 dakika beklemesini
saglayarak iyice durulayin.

6. Her seferinde yeni bir parti saf su kullanarak toplam 3 durulama igin 5. adimi iki kez
daha tekrarlayin.

7. Cihaz steril, lif birakmayan bir bezle kurulayin.

Sterilizasyon

Uriinti 134 - 135 °C (274 - 275 F) sicakliktaki tam donguli bir basingl buhar otoklav ile
10 dakikalik maruz kalma stiresi ve 45 dakikalik kuruma stiresiyle sterilize edin. Ambu
Reusable PEEP Valve'i yeniden birlestirmeden 6nce parcalari tamamen kurumaya ve/veya
sogumaya birakin.

Bilesenlerin agiklamasi

Yeniden isleme tabi tuttuktan sonra, tim bilegenleri hasar, kalinti veya asiri asinma
agisindan dikkatlice inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim 6mrine
etki etmeksizin kauguk pargalarda renk degisimine neden olabilir. Malzemenin bozulmasi
durumunda, 6rn. parcalanmasi halinde parcalar atilmali ve yenisiyle degistirilmelidir.

Yeniden montaj

i valf grubunu monte ederken (bkz. gizim 1), merkez milinin uclarinin sirasiyla giris
konektoriinlin deligine ve ayarlama kapakll muhafazaya dogru sekilde yerlestirildiginden
emin olun. Montenin tamamlanmasi igin giris konektoriinii tutarken muhafazayi saat
yoniinde gevirin.

4.3. Bertaraf
Kullanilmis Griinler yerel prosedurlere gére bertaraf edilmelidir.
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5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Ozellikler

Konektor boyutu Dis Cap @ 22 mm veya i¢ Gap @ 30 mm
(EN ISO 5356-1)
Ayarlama araligi PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Boyutlar Uzunluk @ 65 - 78 mm (ayarlamaya bagli olarak),
cap 45 mm
Agirlik 45 g'dan az
Calistirma sicaklik arahgr -18 °Ciila +50°C (-0,4 °F ila +122 °F) ©
Saklama sicaklik sinirlan -40 °Ciila +60 °C (-40 °F ila +140 °F) *
Uzun sureli saklamanin oda sicakliginda kapali ambalajda, gtines 1sigindan uzakta
olmasi 6nerilir.

“ENISO 10651-4'e gore test edilmistir.

5.2. MRG Giivenlik Bilgileri &

Ambu YReusable PEEP Valve MR ortaminda guvenli degil olarak siniflandiriimistir. MR
kosullu alternatif bir PEEP valfinin mevcut olmasi 6nerilir.

6. Sorun Giderme

Sorun: Gerekli PEEP dlizeyi i¢in dogru ayar yapmak mimkuin degil.

Olasi neden: Sistem icinde sizinti.

Duzeltme: Uriinii yeniden monte edin.

Sorun: Valf sesi.

Olasi neden: Yetersiz yumusatma.

Duzeltme: Valfi parcalarina ayirin, valf diskini valf miline (i¢ cubuk) dogru ileri-geri

seklinde hareket ettirin.
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