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1. Important information -

Read before use

Read these safety instructions carefully

before using the Ambu® Disposable PEEP
(Positive End Expiratory Pressure) 20 Valve. 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 Disposable
PEEP 20 Valve. Before initial use of the Ambu
Disposable PEEP 20 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 Disposable PEEP 20 Valve.

1.1.Intended use

The Ambu Disposable PEEP 20 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 connector throughout
the entire expiratory phase.
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1.2. Indications for use

Use of the Ambu Disposable PEEP 20 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 Disposable PEEP 20 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 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.



1.7.Warnings and cautions

Failure to observe these precautions may
result in inefficient PEEP and oxygenation of
the patient or damage to the equipment.

WARNINGS A

1. Do not use the Ambu Disposable
PEEP 20 Valve for more than 72
accumulated hours over a maximum
time span of 1 week in order to avoid
the risk of infection.

2. Always visually inspect the product
after unpacking, assembly and prior
to use as defects and foreign matter
can lead to no or reduced PEEP during
ventilation of the patient.

3. Forsingle patient use only.

Use on other patients can cause
cross infection.

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

Do not reuse the Ambu Disposable
PEEP 20 Valve if visible moisture or
residues are left inside the device in
order to avoid the risk of infection
and malfunction.

Do not use the product if
contaminated by external sources

as this can cause infection.

Always use the Ambu Disposable PEEP
20 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 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.



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

a medical assessment indicates the
necessity, as increased airway pressure
can increase 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.

. 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.

. Do not use a product with decreased

performance unless a medical assessment
indicates the necessity as decreased
performance can lead to hypoxia.

13. 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

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.

Do not soak, rinse, chemical disinfect

or steam sterilize the device as these
procedures may leave harmful residues
or cause malfunction of the device.

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

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 Disposable PEEP 20 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.

2.0. Device description

The Ambu Disposable PEEP 20 Valve is a
positive end-expiratory pressure valve with
an @ 30 mm connector and is compatible
with breathing equipment conforming
with EN 1SO 5356-1. The Ambu Disposable
PEEP 20 Valve is for single patient use. The
product can be supplied with an adaptor
for @ 22 mm connectors.

3.0. Explanation of symbols used

Symbol ]
indication DEsSietion
A MR Conditional

Country of manufacturer

(]

Q)

Medical Device

Single Patient Multiple Use

US federal law restricts this device
Rx Only | tosale by or on the order of a
licensed health care practitioner

A full list of symbol explanations can be found
on ambu.com/symbol-explanation.

4. Product use
4.1. Operating the PEEP valve

Operating instruction

1.

Inspect the Ambu Disposable PEEP 20 Valve
to make sure it is free of obstructions.
Firmly attach the inlet connector of the
Ambu Disposable PEEP 20 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 from 1.5 - 20 cmH,0
(0.15 - 2.0 kPa).

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

5. Used products must be disposed of
according to local procedures.

5. Technical product specifications
5.1. Specifications
Connector size | ID 30 mm (EN ISO 5356-1).

OD 22 mm and OD 30 mm
(EN1SO 5356-1).

Adapter size

Adjustment 1.5-20cmH,0

range (0.15- 2.0 kPa).

Dimensions Length 65 - 76 mm
(depending on adjustment),
diameter 45 mm.

Weight approx. 35 g.

Operating -18 °Cto +50 °C (-0.4 °F to
temperature +122 °F), tested according
limits to ENISO 10651-4.

Storage -40 °C to +60 °C (-40 °F to
temperature +140 °F), tested according
limits to ENISO 10651-4.

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

5.2. MRI Safety information A
The Ambu Disposable PEEP 20 Valve is tested
to be MR Conditional and therefore may be
safely used in the MR environment (not inside
the MR bore) under the following conditions.
Static magnetic field of 7 Tesla and less, with
Maximum spatial field gradient of 16,000
G/cm (160 T/m)
Maximum force product of 721,000,000
G*cm (721 T?/m)
Use inside the MR bore may influence MR
image quality.
RF-induced heating and MR image artifacts
have not been tested. Any metallic parts
are fully encapsulated and do not have any
contact with the human body.



1. BaxHa VIHd)OpMaI.WIil -

MpoueteTe npean ynorpeba
I'IpoueTeTe BHUMaATE/THO Te3U UHCTPYKUUU 3a
6e30MacHOCT, Npeaw Aa 13non3sate KnanaHa
3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a Ambu® Disposable
PEEP 20 (PEEP — nonoXwTenHo KpaitHo
€KCNMPaTOpHO HanAraHe). HCTpyKumnTe 3a
ynotpe6a noanexar Ha akTyanmsunpaHe 6e3
AONBbNHUTENHO NpeaunssecTune. Konws Ha
TeKylata BepCcnAa ca HannvyHn Npu nonckeaHe.
VimaiiTe npefiBuA, Ye Te3n UHCTPYKLUN

He f1aBaT 06ACHEHNA 1 He pa3rnexaat
KNMHUYHWTE npoueaypu. Te onncsat camo
OCHOBHOTO AelﬁCTBI/IE nnpeanasHute

MepPKU, CBbpP3aHn C pa60TaTa Ha KnanaHa 3a
efiHoKpaTHa ynotpe6a Ambu Disposable PEEP
20. Mpeau nbpBeaTa ynotpeba Ha knanaHa 3a
eAHokpaTHa ynotpe6a Ambu Disposable PEEP
20 e BaXKHO onepatopuTe Aa ca nonyunnu
AOCTAaTbYHO oéyqerme “ Aa Ca 3ano3Hatn C
npefHa3HayeHWeTo, NnpeaynpexaeHnaTa,
npeanasHUTe MepPKN U NOKasaHUATa,
MOCOYEHN B Te3U MHCTPYKLMW. HAMa rapaHuma
3a KnanaHa 3a eHoKpaTHa ynotpeba Ambu
Disposable PEEP 20.

1.1. NpepHa3HauyeHne
KnanaHbT 3a eaHoKpaTHa ynotpeba Ambu
Disposable PEEP 20 e nogxopasly 3a ynotpeba

C pecycuuTaTopy, NPeHOCUMY anapaTy 3a
BeHTUnaums n CPAP cuctemn, KOUTo Mmat
XePMEeTUYHM BPB3KM 1 MoraT Aa paboTaT ¢
NONOXWUTENHO HanAraHe B KOHEKTOpa 3a nayn-
€HTa No BpeMe Ha uanata ekcnupatopHa ¢a3a4

1.2. MoKasaHus 3a ynotpe6a
yno‘rpeﬁa'ra Ha KnanaHa 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a Ambu Disposable PEEP 20 e
NoOKa3aHa, KoraTo e HEOGXOIJVIMO Aa ce
NOCTUrHe HanAraHe Haj TOBa Ha OKOJIHaTa
cpepa B 6enute ApoboBe Ha NaLmneHTa,

3a fja ce Nofo6PU OKCMreHaLMATa Ha KpbBTa
1 3a fla ce neKyBaT pas/iInyHn pecnnpaTtopHn
3a60n1sBaHUA U CUMITOMM.

1.3. LeneBa nayumeHTCcKa nonynayma
KnanaHbT 3a egHoKpaTtHa ynotpeta Ambu
Disposable PEEP 20 e npeaHa3sHaueH 3a
Mn3non3saHe npu BCUYKN Bb3pacToBU rpynn
OT HefloHoCeHU GebeTa 10 Bb3pacTHM Xopa.

1.4.MpeaBuaeHa rpyna notpeéurenn
MeaunumHCKM cneumanmcTy, obyyenu 3a
ob6e3neyaBaHeTo Ha npoxoAnMOoCTTa Ha
[VXaTeNHUTE MbTULWA 1 ynoTpebaTa Ha
dyHKUWATa 3a KnanaH PEEP, kaTo Hanpyumep
aHeCTe31oM03m, MeANLIMHCKI CecTpy,



CNYyXUTeNN B CnacuUTesiHn CJ‘ly>K6I/I n
CNYXNUTENN Ha CrewHaTa NnomoL.

1.5. MpornBonokasaHua
He ca nsBecTHu.

1.6. KnuHuyHun nonsn

MopobpeHa oKkcvreHauys NOCPeACTBOM
aneeosiapHa CTaGI/InVBaLlI/IH, CbOTBETCTBUE,
yBennyeHa NOBbPXHOCTHaA noLy 3a 06MeH
Haras n octatbyeH 6eno,upo6eH KanayureTt.

1.7.MpepynpexaeHna n npeanasHn
MepKn

HecnassaHeTo Ha Te3n NpeanasHn MepKm
Moxe Aa fioeae Ao HeedekTnHU PEEP n
OKcureHauma Ha nayneHTa uin noepega

Ha obopyABaHeTo.

NPEAYNPEXAEHUA A

1. He u3nons3gaiite knanaHa 3a
eaHoKpaTHa ynotpe6a Ambu
Disposable PEEP 20 3a noseue ot 0610
72 yaca c HaTpynBaHe B pamKuTe Ha
MaKcumaneH nepuopg ot 1 ceamumua,
3a f1a n3berHeTe p1cka oT MHHeKUMS.

BuHarv nposepsBaiiTe npoayKkTa
BU3YyasiHO C/lefj pa3onakoBaHe,
crnobasaHe v npeaw ynotpeba,

TbIA KaTo AedpeKTuTe U1 UyXaUTe
matepum Moxe fla joBesjaT Ao
nuncBeawo unm HamaneHo PEEP no
Bpeme Ha BeHTWNaLMATA Ha MauyeHTa.
Camo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba.
M3non3saHeTo BbpXy Apyrvi

naLuneHTV MoXe fla AoBefie A0
KpbCTocaHa UHpekuA.

[Jla ce u3nonsBa camo oT npeaBuaeHaTa
rpyna notpeéutenu, KOUTo ca
3aM03HaTH CbC CbABPKAHMETO Ha
TOBa PbKOBOJCTBO, Thi KaTo
HenpaBwHaTa ynotpeba moxe aa
HaBpeaw Ha naLueHTa.

He n3non3Baiite NOBTOPHO KnanaHa

3a ef]HOKpaTHa ynotpe6a Ambu
Disposable PEEP 20, ako B Hero octaHat
BUAVIMU C/Ie[iW OT Bfiara Wiv OCTaTbLy,
3a fja u3berHeTe pucka ot MHdeKLWA 1
HenpaBuIHO GpyHKLIMOHMpaHe.

He u3nonssarite npoayKTa, ako e
3aMbPCeH OT BbHLUHU U3TOUHULN,
TbI1 KaTo TOBa MOXe Aa MPUYUHN
NHpeKUua.
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BuHaru nsnonssaiTe knanaHa

3a eiHOKpaTHa ynotpe6a Ambu
Disposable PEEP 20 c maHomeTbp,
TbI KaTo MaHOMETbPBT OCUTypABa
npaBuiHo perynupaxe Ha PEEP no
Bpeme Ha BeHTunaumsa. MpekaneHo
BWCOKOTO Ui HUcKo PEEP no Bpeme
Ha BEHTUALUA MOXE fa NPUUYNHA
CbOTBETHO 6apoTpaBMa 1 XVUMOKCHA.
He n3nonsgaiite npoayKTa npu nayu-
€HTV C yHUnaTepanHo (€AHOCTPaHHO)
6enogpobHo 3ab6onssaHe, GPOHXO-
nneepanHy GUCTyAn nnv Nogo6HN
CbCTOAHMSA, OCBEH aKO MeANLIHCKaTa
OL|eHKa He NMoKa3Ba HeobxoaMMoCT,
TbI KaTo TOBa MOXe /la loBefie 10
xunepuHdnaumsa Ha 6enogpobHata
TbKaH, peayLu1paiiku 3apacTBaHeTo
Ha yBPeAEHOTO MACTO.

He n3non3gaiite npogykTa npu na-
LIMEHTV C 06CTPYKTHBHA 6enoapobHa
6onecT, ocBeH ako MefjuLMHCKaTa
OL|eHKa He NMoKa3Ba HeobXoAMMOCT,
TbI KaTo NOBULLEHOTO HanAraHe B An-
XaTefIHUTe MBTULLA MOXKeE fia YBeNuun
[pa3HeHEeTO Ha AvXaTeNlHNUTe MbTULLA U
Bb3nanunTenHata peakumsa.

N

. He nsnonseaiite npoaykta npu

nayneHTn ¢ MegNUMNHCKO CbCToAHNE,
NPUYMHABALLO NOBULLEHW MNKOBY
CTOMHOCTU 1 CPeAHN CTONHOCTYN Ha
HanAraHeTo B AnXaTesIHUTE NbTUlla,
OCBEH akKo MeagnunHCKaTa oueHKa

He Nnoka3ssa H€06XOHVIMOCT, TbiA KaTo
nosuweHoTo PEEP moxe ga aposefe
o 6apoTpaBma.

. He nsnonssaiite npogykra npu

naumeHTu, CTpajally OT CbCTOAHNSA,
KaTo KapAWOreHeH Lok, VIH¢apKT Ha
MWoOKapAaa, neBoCTpaHHa CbpAeyHa
HEeJl0CTaTbYHOCT, XMMOBONEMUA NN
KOMGMHALINA OT Te31 CbCTOAHUS,
[oBesia 10 XeMOAVHaMUYHa HecTabun-
HOCT, OCBEH ako Mefu1LMHCKaTa OLeHKa
He Nnokasea HeOGXOﬂVIMOCT, TbiA KaTo
BucokoTo PEEP moxe fa goBeae ao
HamaneH CbpAeyeH Ae6UT 1 cucTeMHa
nepdysus.

He n3non3sgalite npogyKT ¢ HamaneHa
NPOV3BOANTENHOCT, OCBEH aKO
MegnunHCKaTta oueHKa He NoKa3ssa
HeOﬁXOF[I/IMOCT, TbiA KAaTo HamasneHaTta
NPOV3BOANTENHOCT MOXe Ala AoBeAe
10 XUMOKCUA.



13. KoraTo 13nonsBate AOMbHUTENEH
KNCIOpOA, He fioMnycKaliTe nyweHe nan
n3non3ssaHe Ha U3aenueTo B 61130cT Ao
OTKPUT NlaMbk, Macio, cMaska, pyru
3ananvumu XMM1Kanu unu obopyasaxe n
VHCTPYMEHTU, KOUTO MOXe Aa AoBeaaT
[0 NMofABaTa Ha UCKPW, MOPaan ONacHoOCT
OT NoXap 1/1Unu eKcnnosna.

I'IPE}J,I'IABHI/I MEPKU
BuxTe onakoBKaTa 3a No-KOHKpeTHa
MHGOPMALMA OTHOCHO CPOKa Ha
FOZIHOCT, Tbii KaTo U3NON3BaAHETO Ha
n3fenue C N3TeKbJl CPOK Ha FoAHOCT
MOXe fia loBefie 10 HamaneHa
edeKTUBHOCT UK HEeNpaBUIHO
dYyHKLMOHMpPaHe Ha NpofyKTa.

« He HakunceaiTe, He N3NnakeamnTe, He
Ae3nHdeKumMpanTe C XMMUKanu n He
cTepunusupaiiTe ¢ napa usgenuneTo, Toin
KaTo Te3u npoueAypu MoraT fla OCTaBAT
BPe/IHU OCTaTbLV UNK fla AoBejaT A0
Heu3npaBHOCT Ha U3enueTo.

« BHumaBaiiTe fa He pa3Buete
perynupatliara kanayka, Tbii KaTo Ta
MOXe Aia ce oTKauun. AKO ToBa ce Cilyuu,
KarnaykaTa MOXe fla Ce NoCTaBy OTHOBO.

«  (MepepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALL
Hanara orpaHn4yeHueTo ToBa usgenve na
Ce npojaea OT IeKap nnv No nopbyka
Ha nnueH3npaH NpakTUKyBall 34paBeH
cneymnanucT.

1.8. MoTeHUManHN HeXenaHn cb6uTNA
nOTeHLLI/IaJ'IHVI HeXxenaHn C'b6I/ITVIﬂ, CBbp3aHn
c ynotpe6aTa Ha KnanaHa 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a Ambu Disposable PEEP 20
(Hem3suepnaTenHa MHGopmaLna): Xnnokema,
6apoTpaBMa, BKIOUUTENHO MHEBMOTOPAKC,
BONYTpaBMma, HamaneH cbpaeveH F[E6VIT n
cuctemHa nepoysus.

1.9. 061K 6enexkun

AKo no Bpeme Ha ynoTtpebata Ha ToBa nsgenve
WNW KaTo pesynTtaT OT Heroeata yn01pe6a
Bb3HUKHAT CEPUO3HN NHUNAEHTU, C'b06LL|eTE
3a TAX Ha Npon3sBoaunTesia U Ha HauMOHaNHNA
KOMNeTeHTeH opraH.

2.0. OnncaHune Ha nsgenveTro
KnanaHbT 3a egHokpatHa ynotpeba Ambu
Disposable PEEP 20 e knanaH 3a NonoXuTenHo
KPalHO eKCrMPaTOPHO HanAraHe C KOHEKTOP

@ 30 mMm 1 € CbBMECTVM C ANXaTEeNTHO
obopyaBaHe, CboTBETCTBALLO Ha EN 1SO 5356-1.



KnanaHsT 3a eiHoKpaTHa ynotpe6a Ambu
Disposable PEEP 20 e npeHa3HaueH 3a

ynotpe6a oT efjuH NavLyeHT. MPoayKTLT Moxe Aa

ce 10CTaBA C ajanTep 3a KOHeKTopu @ 22 mm.

3.0. 065iCHeHMe Ha U3non3BaHuTe
camBonmn

O3HaueHue

Ha Onucanne

cumBonuTe

Be3onacHo 3a paboTta B
MarHUTHope3OHaHCHa cpefia
npv onpeaeneHu ycnosna

,£L1>p>Kaaa Ha npovssoaunTena

VAN
&l

MepuumnHcKo usgenve

3a MHorokpatHa ynotpeba
OT efIVH NauneHT

(De/:lepanHOTo 3aKoHopaTten-

cT80 Ha CALL| Hanara orpaHuye-
HUETO TOBa MU3Aesnue fja ce npo-
AaBa OT NIeKap Unu rno nopbyka

Rx Only

Ha nnueH3npaH NpakTnKyBaLl
3/ApaBeH creunanmct

[MbeH cnMCbK ¢ 06ACHEHUATa Ha CUMBONUTE
MOXeTe f1a HamepuTe Ha aapec
ambu.com/symbol-explanation.

4. NsnonsBaHe Ha NpoAyKTa
4.1.Pa6ota c knanaHa PEEP
WHcTpyKumn 3a pabota

1.

4.

Mpernepaiite KnanaHa 3a ejHOKpaTHa
ynotpe6a Ambu Disposable PEEP 20,

3a [1a ce yBepuTe, Ye e cBOGOfEH OT
npenATcTBnA.

3akpeneTe 3paBO BXO[JHUA KOHEKTOP Ha
KnanaHa 3a eHOKpaTHa ynotpe6a Ambu
Disposable PEEP 20 kbm pecycuuTtaTtopa,
NpeHOCUMUA anapar 3a BeHTUnaums

vnu CPAP cnctemata B CbOTBETCTBUE

C VHCTpYKUWuTe 3a ynoTpe6a Ha
npoussoguTens.

3aBbpTeTe perynupatyata Kanauka o
»KenaHata HacTpoWika 3a PEEP ot

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

3a npaBwnHo perynupaHe Ha PEEP kbm
AVXaTeNHUA anapart TpAbBa Aa ce CBbpxe
MaHOMETbp 3a HabnogeHue Ha PEEP.
W3non3ssaHuTe npoaykTv Tpsbea fa ce
V3XBLPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
npoueaypw.



5. TexHuueckun cneyndukaunm
Ha npoaykTa
5.1. Cneuyndukauunn

Pasmep Ha ID 30 mm (EN ISO 5356-1).
KOHeKTop
Pa3mep Ha OD 22 mm 1 OD 30 mm
apanTepa (ENISO 5356-1).
[inanasoH Ha 1,5-20 cmH,0
perynupaxe (0,15 -2,0 kPa).
Pasmepu [bmxuHa 65 - 76 mm
(B 3aBMCMMOCT OT
perynupaHeTo),
AnameTbp 45 mm.
Terno okono 35 g.

OrpaHnyenna | -18 po +50 °C
Ha pabotHata | (-0,4 o +122 °F), TecTBaHo
Temnepatypa | cbrnacHo EN ISO 10651-4.

OrpaHnyennsa | -40 po +60 °C

Ha Temne- (-40 po +140 °F), TecTBaHO
paTypaTta Ha cbrnacHo EN ISO 10651-4.
CbXpaHeHne

I'Ipenop'busa Ce AbNTOCPOYHO CbXpaHeHne
B 3aTBOpPEHa OnakoBKa npu cTanHa

TemnepaTtypa, faney ot CibHYeBa CBET/IMHA.

5.2. Unpopmauua 3a 6e3onacHoCT

npu AMP
KnanaHbT 3a eqHOKpaTHa ynotpeba
Ambu Disposable PEEP 20 e TecTBaH B
KaTeropuaTa,besonacHo 3a paboTa B
MarHUTHOpe30OHaHCHa cpefia Npu onpeaeneHn
ycnosua” n cneposatenHo e 6e3onacHo aa
Ce N3Mon3Ba B MarHUTHOPE3OHaHCHa cpefja
(He BbTpe B oTBOPa 3a MP) Nnpun nocouexute
no-Aony ycnosus.
«  CTaTMYHO MarHuTHo none ot 7 tesla n
no-MasKo, CbC
«  MakcmaneH NpoCTPaHCTBEH rpaAvieHT Ha
noneto ot 16 000 G/cm (160 T/m)
« MakcmanHa cuna Ha NnpoayKTa ot
721 000 000 G*/cm (721 T2/m)
M3nonssaHeTo B oTBOpa 32 MP MoXe aa nosnusae
Ha KayecTBOTO Ha 13o6paxeHneTo ot MP.
Papino4ecToTHO MHAYLMPaHO HarpABaHe
1 apTtedakTy B n3obpaxeHneto ot MP He
ca TecTBaHU. Bcuukm meTanHm yactv ca
V3UANO KarcynoBaHN 1 HAMAT KOHTaKT
C YOBELLKOTO TANO.



1. Dilezité informace -

Pied pouzitim ctéte

Pred pouzitim jednorazového ventilu Ambu®
Disposable PEEP (Positive End Expiratory
Pressure/pozitivni tlak na konci exspiria) 20 si
pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento navod k pouziti mUze byt aktualizovan
bez pfedchoziho ozndmeni. Kopie aktualni
verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte
laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvét-
luje klinické postupy a ani se jimi nezabyva.
Popisuje pouze zakladni Ukony a opatieni
souvisejici s pouzitim jednorazového ventilu
Ambu Disposable PEEP 20. Pfed prvnim pou-
Zitim jednorazového ventilu Ambu Disposable
PEEP 20 je dUlezité, aby jeho obsluha byla
nalezité proskolena a byla obeznamena s
uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi
a indikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na jednoréazovy ventil Ambu Disposable PEEP
20 se nevztahuje zadnd zéruka.

1.1. Urcené pouziti

Jednorazovy ventil Ambu Disposable PEEP 20
je uréen k pouZiti s resuscitatory, pfenosnymi
ventilatory a systémy CPAP, které jsou vybaveny

vzduchotésnymi piipojkami a funguji i pfi
pozitivnim tlaku v pacientském konektoru po
celou dobu trvani exspiracni faze.

1.2. Indikace pro pouziti

Pouziti jednorazového ventilu Ambu Disposa-
ble PEEP 20 je indikovano, kdyz je zéddouci do-
séhnout vys$si hodnoty tlaku v plicich pacienta,
nez je tlak atmosféricky, za Gcelem zlepseni
okysli¢eni krve a lé¢by riiznych respira¢nich
onemocnéni a symptoma.

1.3. Uréena populace pacienti
Jednorazovy ventil Ambu Disposable PEEP 20
je uréen k pouziti u viech vékovych skupin od
pied¢asné narozenych kojenct az po osoby
vyssiho véku.

1.4. Urceny uzivatel

Zdravotnicti pracovnici skoleni v postupech
zajisténi dychacich cest a pouziti funkci ventilu
PEEP, jako napf. anesteziologové, zdravotni
sestry, zdravotnicti a jini zachranafi.

1.5. Kontraindikace
Z4adné nejsou zndmé.



1.6. Klinické pfinosy

Lepsi oxygenace prostfednictvim alveolarni
stabilizace, kompliance, vétsi povrchové
plochy pro vyménu plynti a rezidualini
plicni kapacitu.

1.7.Varovani a upozornéni
Nedodrzovéni téchto preventivnich opatieni
muiZe mit za nasledek nedostatecny pozitivni
tlak na konci exspiria (PEEP) a oxygenaci
pacienta nebo poskozeni prostiedku.

VAROVANI &

il

Jednoréazovy ventil Ambu Disposable
PEEP 20 nepouzivejte po dobu
prekracujici v souhrmu 72 hodin béhem
maximalniho ¢asového rozpéti 1 tydne,
abyste predesli riziku infekce.

Po vybaleni, sestaveni a pfed pouzitim
vyrobek vzdy nejprve vizualné
zkontrolujte, nebot vady a cizi latky
mohou znemoznit anebo omezit PEEP
béhem ventilace pacienta.

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta.
Pouziti u jinych pacientli mlze
zpusobit kiizovou infekci.

Prostfedek smi pouzivat pouze urceni
uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsa-
hem tohoto navoduy, jelikoz nespravné
pouziti mize vést k poranéni pacienta.
Jednorazovy ventil Ambu Disposable
PEEP 20 nepoutzivejte, je-li uvnit¥ pro-
stredku viditelna vihkost anebo rezidua,
abyste predesli riziku infekce a poruchy.
Nepouzivejte vyrobek v ptipadé, ze do-
3lo k jeho kontaminaci externimi zdroji,
nebot by to mohlo zpUsobit infekci.
Jednorazovy ventil Ambu

Disposable PEEP 20 vzdy pouzivejte

s manometrem, ktery zajisti spravné
nastaveni hodnoty PEEP béhem
ventilace. Pfili$ vysoky nebo nizky
PEEP béhem ventilace mize zplsobit
barotrauma, resp. hypoxii.

Vyrobek nepouzivejte u pacientti s
unilaterdlnim (jednostrannym) plicnim
onemocnénim, bronchopleuréini
pistéli nebo obdobnym stavem, neni-li
jeho pouziti indikovano jako nezbytné
na zékladé posouzeni Iékafe, jelikoZ
muze vést k hyperinflaci plicni tkdné
zpomalujici hojeni v misté poranéni.



9.

Vyrobek nepouzivejte u pacientti s
chronickou obstrukéni plicni nemoci,
neni-li jeho pouziti indikovano jako
nezbytné na zékladé posouzeni lékare,
nebot vyssi tlak v dychacich cestach
muZe zapiicinit jejich zvy3enou iritaci a
vyvolat zénétlivou reakci.

. Vyrobek nepouzivejte u pacientd,

jejichz zdravotni stav zplsobuje
zvyseny 3pickovy a stfedni tlak v
dychacich cestéch, neni-li jeho pouziti
indikovano jako nezbytné na zdkladé
posouzeni |ékare, jelikoz vyssi hodnota
PEEP mUize vést k barotraumatu.

. Vyrobek nepouzivejte u pacientd

trpicich takovym stavy, jako je
kardiogenni 30k, infarkt myokardu,
levostranné srdeéni selhani,
hypovolemie, pfipadné kombinaci
stavd, které maji za nasledek
hemodynamickou nestabilitu, neni-li
jeho pouziti indikovano jako nezbytné
na zakladé posouzeni lékare, nebot
vysoka hodnota PEEP muize vést

ke snizenému srde¢nimu vydeji a
systémové perfuzi.

12.

Nepouzivejte vyrobek se snizenou
vykonnosti, neni-li jeho pouZiti
indikovano jako nezbytné na zékladé
posouzeni lékaie, nebot snizeny vykon
muze zapficinit hypoxii.

. Zdivodu nebezpedi pozaru nebo

vybuchu pfi pouziti doplrikového
kysliku nedovolte nikomu koufit

ani pouzivat prostiedek v blizkosti
otevieného ohné, olejd, maziv ¢i jinych
hoflavych chemikalii anebo zatizeni a
nastroj, které mohou zpUsobit jiskry.

UPOZORNENI

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

Zdravotnicky prostfedek nenamécejte,
neoplachujte, nedezinfikujte chemicky
ani nesterilizujte parou, jelikoz tyto postu-
py na ném mohou zanechavat skodliva
rezidua anebo zpusobit jeho poruchu.
Dbejte na to, abyste nevysroubovali
nastavovaci krytku, ktera by mohla
odpadnout. Pokud k tomu dojde, znovu
krytku nasroubuijte.
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« Federalni zakony USA omezuji prodej
tohoto zdravotnického prostiedku
pouze na lékafe nebo na predpis Iékare s
fadnou licenci k vykonu Iékaiské praxe.

1.8. Potencialni nepftiznivé udalosti
Potencialni nepfiznivé udalosti v souvislosti
s pouzitim jednorazového ventilu

Ambu Disposable PEEP 20 (pfehled neni
vycerpavajici): hypoxie, barotrauma,

vcetné pneumotoraxu, volumotrauma,
snizeny srde¢ni vydej a systémova perfuze.

1.9. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v dusledku pouziti
tohoto zdravotnického prostiedku dojde

k zévazné nezadouci piihodé, oznamte ji
vyrobci a pfislusnému narodnimu ufadu.

2.0. Popis prostiedku

Jednoréazovy ventil Ambu Disposable PEEP

20 je ventil zajistujici pozitivni tlak na konci
exspiria s konektorem o @ 30 mm, ktery je
kompatibilni s respira¢nimi pfistroji v souladu
snormou EN ISO 5356-1. Jednoréazovy ventil
Ambu Disposable PEEP 20 je urcen k pouziti u
jednoho pacienta. Prostfedek muze byt dodan
s adaptérem pro konektory o @ 22 mm.

18

3.0. Vysvétleni pouzitych symbola

Pouzity q
symbol (D
@ MR pfipustny za urcitych
podminek

@ Zemé vyrobce
Zdravotnicky prostiedek

Ve

1-) Urceno k opakovanému
\F pouZiti u jednoho pacienta

Federalni zakony USA omezuji
prodej tohoto zdravotnického
Rx Only | prostiedku pouze na lékafe nebo
na predpis lékare s fadnou licenci
k vykonu lékafské praxe
Uplny seznam vysvétlivek k symbol(im nalez-
nete na webu ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti prostiedku

4.1. Ovladani ventilu PEEP

Provozni pokyny

1. Zkontrolujte jednorazovy ventil Ambu
Disposable PEEP 20, zda neni zablokovany.

2. Vstupni konektor jednorazového ventilu
Ambu Disposable PEEP 20 pfipojte pevné
k resuscitatoru, pfenosnému ventilatoru



nebo systému CPAP podle navodu k
pouziti dodaného jejich vyrobcem.

3. Otocte nastavovaci krytku na pozadované
nastaveni hodnoty tlaku PEEP
1,5-20 cm H,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Pro spravné nastaveni hodnoty PEEP by
mél byt k dychacimu pfistroji pacienta pfi-
pojen manometr pro monitorovani PEEP.

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

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Velikost Vnitini prdmér 30 mm
konektoru (EN 1SO 5356-1).
Velikost Vnéjsi pramér 22 mm a
adaptéru 30 mm (EN ISO 5356-1).
Rozsah 1,5-20cm H,0
nastaveni (0,15 - 2,0 kPa).
Rozméry Délka 65 - 76 mm
(v zavislosti na nastaveni),
primér 45 mm.
Hmotnost cca35g.
Limity -18az+50°C(-04 az
provozni +122 °F), testovano v souladu
teploty snormou EN 1SO 10651-4.

Limity teploty
skladovani

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F),
testovano v souladu s
normou EN ISO 10651-4.

Pro dlouhodobé skladovani je doporuceno
uchovavat prostfedek v uzavieném obalu pfi po-
kojové teploté a mimo dosah slune¢niho zareni.

5.2. Informace o bezpeénosti

pro MR

Jednorazovy ventil Ambu Disposable PEEP

20 byl testovan jako MR pfipustny za uréitych

podminek, a muze tudiz byt bezpe¢né

pouzivan v prostiedi MR (nikoli uvnitf tunelu

pristroje MR) za nasledujicich podminek.

- Statické magnetické pole 7 tesel nebo méné

«  Maximalni prostorovy gradient
magnetického pole 16 000 G/cm (160 T/m)

«  Maximalni sila vyrobku 721 000 000 G/cm
(721 T%/m)

Pouziti uvnitf tunelu pfistroje MR mGze ovlivnit

kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance.

Zahtivani vyvolané vysokymi frekvencemi

a artefakty zobrazeni pomoci magnetické

rezonance nebyly testovany. Véechny kovové

Casti jsou pIné zapouzdiené a nepfichazeji

do kontaktu s lidskym télem. 19



1. Vigtig information - Lees inden brug
Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt,
fer Ambu® PEEP (Positive End Expiratory
Pressure) 20 engangsventil tages i brug.
Denne brugervejledning kan blive opdateret
uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle
version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom
pa, at denne brugervejledning ikke forklarer
eller forholder sig til kliniske procedurer.

Den indeholder kun en beskrivelse af den
grundleggende betjening af Ambu® PEEP

20 engangsventil og de dermed forbundne
forholdsregler. For farste brug af Ambu PEEP
20 engangsventil er det vigtigt, at operateren
er blevet beherigt instrueret i og er fortrolig
med den tilsigtede anvendelse, de advarsler,
forholdsregler og indikationer, som er anfort i
denne brugsanvisning. Der er ingen garanti pa
Ambu PEEP 20 engangsventil.

1.1.Tilsigtet anvendelse

Ambu PEEP 20 engangsventil er egnet til
anvendelse sammen med genoplivningspose,
transportable respiratorer og CPAP-systemer,
der har lufttaette tilslutninger, og som fungerer
med et positivt tryk ved patientkonnektoren
gennem hele den eksspiratoriske fase.
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1.2. Indikationer for anvendelse
Anvendelse af Ambu PEEP 20 engangsventil er
indiceret, nar 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 PEEP 20 engangsventil er beregnet til
anvendelse i alle aldersgrupper fra for tidligt
fodte born til seldre.

1.4.Tilsigtede brugere

Laeger, der er uddannet i luftvejshandtering
og brug af PEEP ventilens funktion, sésom
anaestesiologer, sygeplejersker, redningsper-
sonale og personale pa skadestuer.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele

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



1.7. Advarsler og forsigtighedsregler
Manglende overholdelse af disse forholdsregler
kan medfere utilstraekkelig PEEP og oxygene-
ring af patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER A

1. Ambu PEEP 20 engangsventil m4 ikke
anvendes i mere end 72 akkumulerede
timer over et maksimalt tidsrum pa 1
uge for at undga risiko for infektion.

2. Kontrollér altid produktet visuelt,
og udfer en funktionstest efter
udpakning, samling og fer brug, da
defekter og fremmedlegemer kan
fore til ingen eller nedsat PEEP under
ventilation af patienten.

3. Kuntil engangsbrug. Hvis udstyret
anvendes til flere patienter, kan det
medfore krydsinfektion.

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

5. Genanvend ikke Ambu PEEP 20 en-
gangsventil, hvis der er synlig fugt eller
synlige rester inde i udstyret, for at und-
ga risiko for infektion og funktionsfejl.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det
er forurenet fra eksterne kilder,

da dette kan forarsage infektion.
Anvend altid Ambu PEEP 20 engangs-
ventil med manometer, da manome-
teret sikrer korrekt justering af PEEP
under ventilation. For hgjt eller lavt
PEEP under ventilation kan forarsage
henholdsvis barotraume og hypoksi.
Produktet ma ikke anvendes til
patienter med unilateral (ensidet)
lungesygdom, bronkopleurale fistler
eller lignende tilstande, medmindre
en medicinsk vurdering indikerer
nedvendigheden, da dette kan fare
til hyperinflation af lungevaevet,
hvilket reducerer helingen af det
beskadigede sted.

Produktet ma ikke anvendes

til patienter med obstruktiv
lungesygdom, medmindre en
medicinsk vurdering indikerer
nedvendigheden, da et gget
luftvejstryk kan ege luftvejsirritation
og inflammatorisk respons.
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10. Produktet ma ikke anvendes til

22

N

patienter med en medicinsk tilstand,
der forarsager forhgjede peak- og
middelluftvejstryk, medmindre

en medicinsk vurdering indikerer
nedvendigheden, da eget PEEP kan
fore til barotraume.

. 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 ngdvendigheden,

da hoj PEEP kan fore til reduceret

minutvolumen og systemisk perfusion.

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

13. Nér der anvendes supplerende oxygen,

ma der ikke ryges, og udstyret ma ikke
bruges i neerheden af aben ild, olie, fedt,
andre braendbare kemikalier eller udstyr
og vaerktgj, der forarsager gnister,

pa grund af risikoen for brand og/

eller eksplosion.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Se emballagen for at fa mere specifikke
oplysninger om udlgbsdatoen,

da brugen af en udlgbet enhed kan fore
til nedsat ydeevne eller funktionsfejl

pa produktet.

Udstyret ma hverken laegges i vaeske,
skylles, desinficeres med kemiske
midler eller dampsteriliseres, da det kan
efterlade skadelige rester eller fordrsage
funktionsfejl.

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

kan hatten sattes pa igen.

Efter amerikansk lov mé dette udstyr kun
salges af en autoriseret leege eller pa
foranledning af en autoriseret lege.



1.8. Potentielle utilsigtede haendelser
Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse
med brugen af Ambu PEEP 20 engangsventil
(ikke udtemmende): Hypoksi, barotraume,
herunder pneumothorax, volutraume,

nedsat minutvolumen og systemisk perfusion.

1.9. Generelle bemzerkninger

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.

2.0. Beskrivelse af udstyret

Ambu PEEP 20 engangsventil er en positivt
sluteksspiratorisk trykventil med en konnektor
med @ 30 mm og er kompatibel med
respirationsudstyr, der er i overensstemmelse
med EN ISO 5356-1. Ambu PEEP 20
engangsventil er til enkeltpatientbrug.
Produktet kan leveres med en adapter til
konnektorer med @ 22 mm.

3.0. Symbolforklaring

Symbol-
angivelse

A
(]

~

i’ﬂ') Multipel brug til en enkelt patient

Beskrivelse
Betinget MR konditionel
Producentland

Medicinsk udstyr

Efter amerikansk lov mé dette
udstyr kun szelges af en autori-
seret laege eller pa foranledning
af en autoriseret leege

Rx Only

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

4. Anvendelsesomrade

4.1. Betjening af PEEP-ventilen

Betjeningsvejledning

1. Efterse Ambu PEEP 20 engangsventil for
at sikre, at den er fri for obstruktioner.

2. Tilslut indlgbskonnektoren pd Ambu PEEP
20 engangsventilen forsvarligt til genop-
livningsposen, den baerbare ventilator
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eller CPAP-systemet i overensstemmelse
med producentens brugsanvisning.

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

4. For korrekt justering af PEEP skal der slut-
tes en trykmaler til respirationsenheden til
monitorering af PEEP.

5. Brugte produkter skal bortskaffes i
henhold til lokale procedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Konnektorstar- | ID 30 mm (EN ISO 5356-1).
relse

Adapterens OD 22 mm and OD 30 mm

starrelse (ENISO 5356-1).

Justeringsin- 1,5-20 cmH,0

terval (0,15 - 2,0 kPa).

Dimensioner Leengde 65 - 76 mm
(afheaengigt af justering),
diameter 45 mm.

Veegt ca.35g¢.
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Drifts -18°Ctil +50 °C
temperaturbe- | (-0,4 °F til +122 °F),
greensninger | testet i overensstemmelse
med EN ISO 10651-4.
Opbevarings | -40 °C til +60 °C
temperaturbe- | (-40 °F til +140 °F),
graensninger testet i overensstemmelse
med EN ISO 10651-4.
Anbefalet langtidsopbevaring i lukket embal-
lage ved stuetemperatur, beskyttet mod sollys.

5.2. MR-sikkerhedsoplysninger A
Ambu PEEP 20 engangsventil er testet til at
veere MR-betinget og kan derfor anvendes
sikkert i MR-miljget (ikke i MR-dbningen)
under felgende forhold.

«  Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med
Maksimal rumlig feltgradient pa 16.000
G/cm (160 T/m)

Maksimal kraftprodukt pa 721.000.000
G/cm (721 T%/m)

Anvendelse inde i MR-abningen kan pévirke

MR-billedkvaliteten.

RF-induceret opvarmning og MR-

billedartefakter er ikke blevet testet.

Alle metaldele er fuldt indkapslede og har

ingen kontakt med menneskekroppen.



1. Wichtige Informationen -

Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgfaltig
durch, bevor Sie das Ambu® Einweg-PEEP-
Ventil 20 (PEEP = positiv endexspiratorischer
Druck) verwenden. Die Bedienungsanleitung
kann ohne besondere Benachrichtigung
aktualisiert und erganzt werden. Die aktuelle
Version ist auf Anfrage erhiltlich. Bitte
beachten Sie, dass in der hier vorliegenden
Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert
oder behandelt werden. Sie beschreibt
ausschlieBlich die grundlegenden Schritte
und VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des
Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20. Vor der ersten
Verwendung des Ambu Einweg-PEEP-Ventil
20 ist es erforderlich, dass der Anwender
ausreichend geschult wurde und mit der
Zweckbestimmung, den Warnhinweisen,
VorsichtsmaBnahmen und Indikationen in der
vorliegenden Anleitung vertraut ist. Es gibt
keine Garantie auf das Ambu Einweg-PEEP-
Ventil 20.

1.1. Zweckbestimmung
Das Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 eignet sich
zur Verwendung mit Beatmungsbeuteln,

tragbaren Beatmungsgeraten sowie CPAP-
Systemen, die Uber luftdichte Anschlisse
verfligen und wahrend der gesamten
Exspirationsphase mit einem positiven Druck
im Patientenanschluss arbeiten kénnen.

1.2. Indikationen

Die Verwendung des Ambu Einweg-
PEEP-Ventil 20 ist indiziert, wenn in der
Lunge des Patienten ein Druck Gber 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 Einweg-PEEP-Ventil 20 ist fiir alle
Altersgruppen von Frihgeborenen bis hin zu
Senioren geeignet.

1.4.Vorgesehene Anwender
Medizinische Fachkréfte, die im
Atemwegsmanagement und in der
Verwendung der PEEP-Ventilfunktion geschult
sind, wie Andsthesisten, Pflegepersonal,
Rettungspersonal und Notfallpersonal.
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1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile

Verbesserte Oxygenierung durch alveolére
Stabilisierung, Compliance, VergréBerung der
Oberflache fiir den Gasaustausch und der
Residualkapazitat.

1.7. Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Ein Nichtbeachten dieser Vorsichtsmafnah-
men kann zu einem unzureichenden PEEP und
einer unzureichenden Sauerstoffversorgung
des Patienten oder zu einer Beschadigung der
Ausrustung fihren.

WARNHINWEISE A

1. Verwenden Sie das Ambu Einweg-
PEEP-Ventil nicht langer als
72 kumulierte Stunden Uber einen
Zeitraum von maximal 1 Woche,
um das Risiko einer Infektion zu
vermeiden.
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Fiihren Sie nach dem Auspacken,

der Montage und vor der Verwendung
immer eine Sichtpriifung des Produkts
durch, da Defekte und Fremdkorper
dazu fiihren kénnen, dass wahrend der
Beatmung des Patienten kein oder ein
geringerer PEEP-Wert erreicht wird.
Nur zum einmaligen Gebrauch (Single
Patient Use). Eine Wiederverwendung
bei anderen Patienten kann zu einer
Kreuzinfektion flihren.

Darf nur von Anwendern verwendet
werden, die mit dem Inhalt dieser
Bedienungsanleitung vertraut sind,

da ein unsachgemafer Gebrauch den
Patienten schadigen kann.
Verwenden Sie das Ambu Einweg-
PEEP-Ventil 20 nicht wieder,

wenn sichtbare Feuchtigkeit oder
Rulickstande im Gerat zurtickbleiben,
um das Risiko einer Infektion und
Fehlfunktion zu vermeiden.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
es durch externe Quellen kontaminiert
ist, da dies zu Infektionen fiihren kann.



7. Verwenden Sie das Ambu Einweg-

PEEP-Ventil 20 immer mit einem
Manometer, da das Manometer die
korrekte Einstellung des PEEP wahrend
der Beatmung sicherstellt. Ein zu hoher
oder zu niedriger PEEP wéhrend der
Beatmung kann zu Barotrauma bzw.
Hypoxie fiihren.

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
fuhren kann, die die Heilung der
verletzten Stelle beeintrachtigt.
Verwenden Sie das Produkt nicht bei Pa-
tienten mit obstruktiver Lungenerkran-
kung, es sei denn, eine medizinische
Beurteilung weist auf die Notwendigkeit
hin, da ein erhohter Atemwegsdruck die
Atemwegsreizung und Entziindungs-
reaktion verstarken kann.

10. Verwenden Sie das Produkt nicht bei

1

b

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 erhchter
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 Er-
krankungen leiden, die zu einer hamo-
dynamischen Instabilitat fihren, es sei
denn, eine medizinische Beurteilung
weist auf die Notwendigkeit hin, da ein
hoher PEEP zu einem verminderten
Herzzeitvolumen und einer systemi-
schen Perfusion fiihren kann.
Verwenden Sie kein Produkt mit ver-
minderter Leistung, es sei denn, eine
medizinische Beurteilung weist auf die
Notwendigkeit hin, da eine verminder-
te Leistung zu Hypoxie fiihren kann.
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13. Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff
verwenden, diirfen Sie nicht rauchen
oder das Gerét in der Nahe von offenem
Feuer, Ol, Fett, anderen entflammbaren
Chemikalien oder Geraten und
Werkzeugen verwenden, die Funken
erzeugen, da Brand- und/oder
Explosionsgefahr besteht.

SICHERHEITSHINWEISE

«  Weitere Informationen zum
Verfallsdatum entnehmen Sle bitte
der Verpackung, da die Verwendung
eines abgelaufenen Produkts zu
einer verminderten Leistung oder
Fehlfunktion des Produkts fiihren kann.

« Nicht einweichen, spllen, chemisch
desinfizieren oder dampfsterilisieren,
da dies schadliche Riickstéande
hinterlassen oder eine Fehlfunktion
des Produkts verursachen kann.

« Achten Sie darauf, dass die Einstellkappe
nicht abgeschraubt wird, da sie sich
16sen kann. In diesem Fall kann die
Kappe wieder angebracht werden.
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« Laut US-Bundesrecht darf dieses Gerat
nur von lizenzierten, in einem Heilberuf
tatigen Personen oder auf deren
Anweisung verkauft werden.

1.8. Potenzielle unerwiinschte
Ereignisse

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit der Verwendung des
Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 (Auflistung
nicht vollstandig): 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
zustandigen nationalen Behorde.

2.0. Geratebeschreibung
Das Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 ist ein
positiv endexspiratorisches Druckventil mit



einem @ 30 mm Konnektor und kompatibel
mit Beatmungsgeraten, die der EN ISO 5356-1
entsprechen. Das Ambu Einweg-PEEP-Ventil
20 ist fuir die Verwendung an einem Patienten
(Single Patient Use) bestimmt. Das Produkt
kann mit einem Adapter fir Anschliisse mit
@ 22 mm geliefert werden.

3.0. Erkldérung der verwendeten
Symbole

Symbol-
bedeutung

A Bedingt MR-sicher
@I Produktionsland
Medizinprodukt

/Tm) Mehrfachanwendung

Beschreibung

\1_ bei einem Patienten
(Single Patient Multiple Use)
Laut US-Bundesrecht darf die-
ses Gerat nur von lizenzierten,
Rx Only | in einem Heilberuf tatigen
Personen oder auf deren An-
weisung verkauft werden

Eine vollstéandige Liste der Symbolerkldrungen
finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation

4. Anwendung des Produkts
4.1. Bedienung des PEEP-Ventils
Gebrauchsanweisung

1.

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

SchlieBen Sie den Einlasskonnektor

des Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 fest

an den Beatmungsbeutel, das tragbare
Beatmungsgerat oder das CPAP-System
gemaB der Gebrauchsanweisung des
Herstellers an.

Drehen Sie die Einstellkappe auf die
gewiinschte PEEP-Einstellung von
1,5-20cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

Zur korrekten Einstellung des PEEP sollte
zur Uberwachung ein Manometer an das
Beatmungsgerat angeschlossen werden.
Gebrauchte Produkte mussen gemaf
den vor Ort gliltigen Vorschriften
entsorgt werden.
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5. Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Konnektor- ID 30 mm (EN ISO 5356-1).
groBe
AdaptergréBe | AD 22 mm und AD 30 mm

(EN1SO 5356-1).
1,5-20 cmH,0
(0,15 - 2,0 kPa).

Einstellbereich

Abmessungen | Lange 65-76 mm
(je nach Einstellung),
Durchmesser 45 mm.
Gewicht etwa35g.

Grenzwerte flr | -18 °C bis +50 °C, getestet

die Betriebs- gemal EN ISO 10651-4.
temperatur

Grenzwerte -40 °C bis +60 °C, getestet
fur die Lager- | gemaB EN ISO 10651-4.
temperatur

Empfohlene Langzeitlagerung in geschlos-
sener Verpackung bei Raumtemperatur,
vor Sonneneinstrahlung geschitzt.
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5.2. MRT-Sicherheitshinweise A
Das Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 ist bedingt
MR-sicher und kann daher unter den
folgenden Bedingungen sicher in der MR-
Umgebung (nicht innerhalb der MR-Offnung)
verwendet werden.

Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und

weniger mit

Maximalem raumlichen Feldgradient von

16.000 G/cm (160 T/m)

Maximalem Kraftprodukt von

721.000.000 G¥cm (721 T2/m)
Die Verwendung innerhalb der MR-Offnung
kann die MRT-Bildqualitat beeintrachtigen.
HF-induzierte Erwarmung und MR-Bildarte-
fakte wurden nicht getestet. Metallische Teile
sind vollstandig umhiillt und haben keinen
Kontakt zum menschlichen Korper.



1. INMavTIKEG TANPOYOPIEC —
AwaBaote mpiv amé T Xprion

Mpw amé ™ xprion e ParBidag piag xpriong
Ambu® PEEP (O£TIKr| TENOEKTIVEUTTIKN TTiEaN)
20, 51aB&oTe MPOOEKTIKA TIG TAPOVCEC 08nyieg
ao@aleiag. Ol mapoUoe 0dnyieg xpriong v-
Séxetal va evnpepwBouv Xwpig mponyoupevn
ei8omoinon. Avtiypaga tng Tpéxouoag £kdo-
ONG MAPEXOVTAL KATOTIV AITApATOC. AdPBete
umoYn cag Tl auTéG ot 0dnyieg Sev emenyolv
oUTe avaluouv TIG KAVIKEG Stadikaoieg. Mept-
YPAa@ouv amwg Tn Bactkn Aerroupyia Kat Tig
TPOPUAAEEIG TToL oXeTiCovTal e TN Aettoupyia
™¢ BaABidag piag xpriong Ambu PEEP 20.
Mpw amd v apyikn xprion Tne BaABidag piag
xpriong Ambu PEEP 20, ivat onpavTiké ot xer-
PLOTEG VA €Xouv AABel KATANNAN ekmaidevon
Kat va €xouv e€OIKEIWOEI pE TV evOedelypévn
XPrion, TIG TPOEISOMOINTELS, TIG CUCTACELG
TIPOCOXNG KAl TIG EVOEIEEIG TTOL TTEPIEXOVTAL
OTIC TAPOUCEC 0dNYieC. Agv UTIAPXEL EyyONnon
yta ™ BaABida piag xpriong Ambu PEEP 20.

1.1. Evéedetypévn xprion

H BaABida piag xpriong Ambu PEEP 20 ¢
Ambu givat kKatd\AnAn yia Xprion He CUCKEVEG
avdvnyng, ¢opnTous avamveLoTHPES

KOl CUCTAHATA OUVEXOUG BETIKNAG TTieoNG
agpaywywv (CPAP) ou S100éTouv agpooTeyeig
OUVSECEIG KAl HTOPOUV VAl AEITOUPYHOOLV HE
BeTkn migon otn oUVSEoN Tou acBevoug kad’
OAn T SIAPKELA TG PAONG EKTIVORG.

1.2. Evdeigeig xpriong

H xprion e Te BaABidag piag xpriong

Ambu PEEP 20 eveikvutat 6tav n emiteuén
miieong mdvw amo to mepIBAANOV 0ToUG
TIVEUHOVEG TOL aoBevr amatteital yia va
BeAtwbei n 0§uydvwon Tou aipaTtog Kat va
AVTIMETWTIOTOUV SIAPOPEC a0BEVEIES Kat
CUUMTWHATA TOU OVATVEUOTIKOU CUCTHHATOG,.

1.3. Ev8edetypévog mAnOuopuog
acOsvwv

H BaABida piag xpriong Ambu PEEP 20
TipoopileTal yla Xprion o0& OAEG TIG NAIKIOKEG
opadeg améd mpowpa BpEpn WG NNKIWHEVOUG.

1.4. Evdedetypévog xpriotng
EmayyeApatieg vyeiag mou €xouv ekmaldeuTei
01N SlaXEIPION TWV AEPAYWYWY Kal TN XPrion
BaABidwv PEEP, 6mwg avaiobnaotohoyol,
VOONAEUTEG, TPOOWTTIKO S1a0waong Kat
TIPOOWTTIKO €KTOKTNG AVAYKNG.

31



1.5. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.6. KA\ivikd opéAn

BeAtiwpévn o§uydvwon péow KVPENSIKAG
otabepomnoinong, evéotikdtntag, au§nuévng
EMPAVELQE VIO avTaANayn agpiwv Kat
UTTOAEITIOPEVI IKAVOTNTA TWV TIVEUHOVWV.

1.7. MposiSomoosig Kat
npo@uAageig

TuXOV M CUPHOPPWON HE AUTEC TIG
TIPOPUAAEEIC UTTOPET VOl OBNYIOEL OE QVETTAPKT
PEEP ka1 o§uyévwon tou acBevouc iy o€ BAGRN
Tou e§om\iopoU.

NMPOEIAOMOIHZEIX A

1. Mn xpnotuomoleite Tn BaABida
Hiag xpriong PEEP 20 tTng Ambu yia
TIEPIOCOTEPO ATO 72 ABPOIOTIKEG
WPEG OE PEYIOTO XPOVIKO SlaoTnpa
1 eBSopddac, mpokelévou va
amogeuxBei TuXOV Kivduvog pdluvong.
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EmBewpeite mAvTta OnTIKA TO

TPOIOV META TNV AMTOCUOKELATIA,

TN GUVAPHOAGYNON Kal TIpWV amd Tn
Xprion, kaBwg TuxOv ENATTWHATA KAl
&éva owpata pmopoly va odnyricouvv
otnv amouaia fj T peiwon tng PEEP
KATA TOV 0EPIOUO Tou acBevolq.

Miag xpriong poévo. H xprion og dA\oug
aoBeveig Pmopei va TPOKaAEDEL
£MuOALVON.

Ta mapeAkopeva mpémel va
Xpnotpomotouvtal pévo and
TIPoOPI{OHEVOUC XPOTEG, OL OTToiOL
£ival EEOIKEIWPEVOL PIE TA TIEPIEXOHEVA
TOU TAPOVTOG EYXEIPISIOY, KABWE N
£0@alpévn xprion umopei va BAAYeL
Tov acBevr.

Mnv emavaypnotpomnoleite T BaABida
piag xpriong PEEP 20 Tn¢ Ambu

£dv €xel amopeivel opatr uypacia

1) UMTOAEIPpATA PHECA OTN CUCKEUT),
TIPOKEIUEVOU Va amOoPeLXOEi 0
Kivduvog pohuvang kat Suchertoupyiag.
Mn XPNOIUOTIOLETE TO TTIPOTOV EAV EXEL
HoAuvOEi and eEwTePIKES NYEC, KABWE
QUTO PITOPE( va TIPOKAAECEL HOAUVOT.



Xpnotponolgite mavta tn BaABida
Hiag xpriong PEEP 20 Tng Ambu pe
HaVOUETPO, KABWG TO HAVOUETPO
Staopahilel Tn owoTr pUBUIoN TNG
PEEP katd Tov agpiopo. H umepBolikd
uPnAn 1 xapnAr PEEP katd tn Sidpkeia
TOU OEPIOHOU UTTOPEL VA TIPOKAAEDEL
Bapotpavpa kat umoéia, avtioTolya.
Mn XpnOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE
000EVEiG pE HOVOUEPT| (LOVOTIAEUPIKT))
TIVEUHOVIKT| VOGO, BPOYXOOWHATIKA
oupiyyla fj TapOPOLEG KATACTACELG,
£KTOG €AV pia LlaTPIKT) aglohdynon
UTTOSEIKVUEL TV avayKaldTnTa,

KaBWE auto pmopei va odnynoel oe
uTIEPSIOYKWON TOU TIVEUHOVIKOU
10TOV, HEWWVOVTAG TNV EMOUAWGT TOU
TPOAUUATIOPEVOU ONUEioU.

Mn xpnolpomoLEiTe TO TPOIOV

OE 00DEVEIC PE AMOPPAKTIKY
TIVEULOVOTIABELQ, EKTOG €AV pia
1aTPIKA a§loAGynon UMOSEIKVUEL TNV
avaykaldtnTa, Kabwg n av§nuévn
0N agPAYWYWV MUMOPEL va aunoel
ToV £PEBICUO TWV AEPAYWYWVY KAl TN
@Aeypovwdn avtidpaon.

10.

Mn xpnotpomolgite To TPoidV oe
a0BeVEig UE 1aTPIKNA KAaTdoTaon mou
TIPOKOAEL AUENMEVES QIXHEG KOl HECEC
TIECEIG AEPAYWYWV, EKTOG GV pia
1aTPIK a&loAdynon UMoSEIKVUEL TNV
avaykaldtnta, kabwe n avénuévn PEEP
pmopei va odnyrioet o€ Bapotpavpa.

. Mn xpnotpomnoleite To mpoidv o€

aoBeveig mou mdoyouv and mabroelg,
OTWE KAPSIOYEVES OOK, EUPPAYHA TOU
Huokapdiou, Kapdiakr avendpkela
apIOTEPA, UTTOPAEYHOVH I} GUVSLACHO
QUTWV TWV TTABCEWV TTOU £XOUV WG
amoTéAEopa alpoSuvapikn aoTtabela
£KTOG €AV Wi LATPIKT a&loAoynon Seiget
Vv avaykadtnta, Kabwe n upnAr) PEEP
Hmopei va o8nyroelL o€ peiwpévn Kapdia-
Kr TTapoxrj Kal CUCTNHATIKY AtPATWON.

. Mn xpnolpomoLEiTE Eva TIPOTOV e

HEwpEVN amoéSoon, EKTOG GV Hia ta-
TPIKA a§loAdynon umodeIKvUEL TNV ava-
YKaOTNTA, KABWE N HEWpEVN amoSoon
umopei va o8nyrioel og umogia.
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13. ‘OTQV XPNOIHUOTIOIEITE CUMTTANPWHATIKO
0&UYOVO, PNV EMTPEMETE TO KATIVIOUA 1)
TN XPron TNG CUCKEUNG KOVTA G yupvr
®AOYa, Aad1, ypdoo, GANa eU@AEKTA
XNHIKA 1} €E0MAIOO Kat EpYaleia, Ta
omoia mpokahovv omvOrpeg, e€artiag
Tou KivdUvou mupkaytdg i/kat Ekpnéne.

NMPOM®YAAZEIZ

«  Avatpé€te 0Tn oUOKEUAGIa yia To
EIOIKEC TANPOPOPIEG OXETIKA PE TV
nuepopnvia Aéng, kabwg n xprion
HIaG OUOKEUNG TToU €XEl AEEL EvOEXETaL
va o8nynoel og pelwpévn anédoon i
Suohertoupyia Tou TPOIGVTOC.

«  Mn pouNialete, EemAévete, amoAupaiveTe
HE XNMIKA F} ATTOCTEIPWVETE HE ATUO TN
OUOKEeUN, KABWG auTég ot Sladikaoieg
evdéxetal va agricouv empBAapn
umoAgippaTa fj va mpoKaAéoouv
SuoherToupyia oTn GUOKELH.

«  Mpooé€te va pnv EePidwoete to
Kamdki puBIoNG, KABWE Pmopei va
amokoA\nBei. Edv oupei autd, To
Kamdkt Pmopei va emavatonoBetnOei.
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« Hopoomnovdiakr vopobeoia twv
HNA mepiopilel tnv moAnon e
TIapoVoag CUOKEVNG amd 1aTpo i
KATOTYV EVTOAG 1aTPOU.

1.8. MBava avemBuunta cuppavra
MBava avemBounta cupPavta mou oxetifovtat
e TN Xprion TG BaABidag piag xpriong Ambu
PEEP 20 (ev8eikTikd): Ymogia, fapotpauvpa-
TIOPAG, cupmEPINApUBAVOHEVOU TOU TIVEUHO-
Bwpaka, KUPENISIKA UTIEPSIATAON, HEWHEVN
Kapdiakn mapoxr Kat GUCTNHATIKY AHATWON.

1.9. levikég mapatnpnoelg

Edv katd T S1dpKela TG XPRong autig TG
OUOKEUNG 1 WG AmOTEAETHA TNG XPONG TG
TIPOKUYEL GOBAPO TIEPIOTATIKG, UNV TTAPAAE-
PETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal
oV appodia apxr TG XWweag oag.

2.0. NMeprypagn TG CUCKEVNRG

H BaABida piag xprionc Ambu PEEP 20 givat

Hia BaABiSa BETIKNAG TENOEKTIVEUCTIKNAG THEONG
He oUvSeopo @ 30 mm kat givat cuppath pe
£€OMNIOPO avaTTVOriG TTOU CUHHOPPWVETAL HE TO



mpotumo EN 1SO 5356-1. H BaABida piag xpriong
Ambu PEEP 20 mpoopiCetat yia xprion o€ évav
aoBevry. To MPoI6V pmopei va e§0MNIOTEI pe
TIPOCAPHOYE Yia OLVSECHOUG @ 22 mm.

3.0. Ene§fiynon Twv cuppoAwv mou

Xpnopomotovvtat
Toppolo a
Eveien Neprypagn

MR umé 6poug
Xwpa KaTaoKevaoTr

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

/1'- ) Mo moAamA£G XprioelG og
\.'.H‘ évav aoBevi
H opoomnovdiakr| vopobeaia
Rx Only Twv HMNA mieplopidel tnv moAnon

NG Mapovoag CUCKEVNG amd
1aTPO f} KATOTV EVIOANC 1ATPOU

Mmopeite va Bpeite pia miripn Aiota twv
eMEENYNOEWV TWV GUPBOAWY GTO
ambu.com/symbol-explanation.

4, Xprion npoiovtog

4.1. Aerrovpyia tng BaABidag PEEP

08nyiec Aertoupyiag

1. EmBeswprioete Tn BaABida piag xpriong
PEEP 20 yia va Stac@ahioete 6Tt Sev
undpyouv epmodia.

2. MNpooaptriote 0TtaBepd Tov oUVEECHO
£10080u NG BaABidag piag xpriong PEEP
20 tng Ambu oTn ouokeun avavnyng,
01N YopPNTH CUOKELN agplopoL i 6To
ovotnua CPAP cUp@wva pe TIG 0dnyieg
XPNONG TOU KATAOKEVAOTH.

3. [MePIOTPEYTE TO MWHUA TPOCAPUOYAS TNV
emBuuntr puBuion PEEP and
1,5-20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. TaTn owotA mpooappoyr tng PEEP,
Ba npémnel va ouvSeBei éva pavopeTpo
OTNV aVaTVEUCTIKY GUOKELN yla TV
mapakoAoUBnon tTng PEEP.

5. Taxpnoipomolnuéva mpoidvta mpémel va
QamopPInTovVTal CUPPWVA UE TIG TOTTIKEG
Sladikaoisc.
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5. Texvikéc mpodiaypagéc mpoidvrog
5.1. Mpodiaypagég

MéyeBog ID 30 mm (EN ISO 5356-1).

ouvdéopou

Adapter size OD 22 mm kat OD 30 mm
(EN 1SO 5356-1).

Evpog 1,5-20 cmH,0

nipooappoyng | (0,15 - 2,0 kPa).

Awaotdoelg Mrkog 65 - 76 mm
(avéhoya pe tn pubpion),
S1apeTpog 45 mm.

Bdpog mepimou 35 g.

‘Opla -18 °C éw¢ +50 °C

Beppokpaciag | (-0,4 °F éwg +122 °F), pe

Aertoupyiag £\EYXO0 KaTA TO MPATUTIO

EN ISO 10651-4.
‘Opla -40 °C éw¢ +60 °C
Beppokpaciag | (-40 °F éwg +140 °F),
amoBriKkeuong | pE ENeyxXo KATA TO TIPOTUTIO

ENISO 10651-4.
JUVIOTWHEVN HOKPOTIPOBEGUN amoBrikeuon
o€ KAELOTH) CUOKEUATia, og Beppokpacia
Swpatiou, pakpid amd Apeso NMAKS PWG.
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5.2.MAnpo@opieg yia TRV acpaieia
o€ MEPIBAANOV HayVNTIKAG

Topoypagiag (MRI)
H BaABida pag xpriong Ambu PEEP
20 £xet eAeyxOei WG KATAANAN Yia HAYVNTIKY
ToHoypapia umd TMPOUTIOBETEIC KAl ETOMEVWG
HImopEi va XpnotpomolnBei pe ao@Aalela o€
TEPIBANNOV pAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU (OX1
£VTOG TNG OTTIG HAYVNTIKOU CUVTOVIGHOU) UTiO
TG €€11¢ OUVONKEG.
TTatiko payvntiké medio 7 Tesla ry
HIKPOTEPO, E
«  Méyiotn khion xwpikou mediou 16.000
G/cm (160 T/m)
Méyioto mpoidv Suvapng 721.000.000
G*cm (721 T%/m)
H xprion evtdg ¢ omr¢ MR pmopei va
EMTNPEATEL TNV TIOIOTNTA TNG EIKOVAG MR.
Aev éxel eNeyxOei n Béppavon emaydpevn
anoé padloouxvOTNTES Kal TA TEXVOUPYHRHATA
£1kOvag MR. Ta METOANKG pépnN givat TARPWE
evBUNaKwuEvVa Kat Sev £pxovTal O EmMaQr He
TO avOpPWMIVO CWHA.



1. Informacion importante

(Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea atentamente estas instrucciones de segu-
ridad antes de utilizar la valvula Ambu® PEEP
(presion positiva al final de la respiracion) 20
Desechable. 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

20 Desechable. Antes de empezar a usar la
valvula Ambu PEEP 20 Desechable, es esencial
que los usuarios hayan recibido una formacion
suficiente y que estén familiarizados con la
finalidad de uso, las advertencias, los avisos de
precaucion y las indicaciones que se presen-
tan en estas instrucciones de uso. La vélvula
Ambu PEEP 20 Desechable no tiene garantia.

1.1. Uso previsto

La valvula Ambu PEEP 20 Desechable 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 20 Desechable
esta indicado cuando se necesita alcanzar
una presion por encima de la presion
ambiente en los pulmones del paciente para
mejorar la oxigenacién de la sangre y para
tratar diferentes enfermedades y sintomas
respiratorios.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
La vélvula Ambu PEEP 20 Desechable se
puede utilizar en todos los grupos de edad,
desde bebés prematuros hasta ancianos.
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1.4. Usuario previsto

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

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

La falta de seguimiento de las precauciones
puede tener como resultado una PEEP y
oxigenacion ineficientes del paciente o
danos en el equipo.
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ADVERTENCIAS A

1.

No utilice la vélvula Ambu PEEP 20
Desechable durante més de 72 horas
acumuladas durante un periodo
maximo de una semana para evitar el
riesgo de infeccion.

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

Dispositivo de uso tnico. El uso con
otros pacientes puede provocar
contaminacion cruzada.

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



5.

]

No reutilice la valvula Ambu PEEP 20
Desechable si queda humedad visible
o residuos en el interior del dispositivo,
para evitar el riesgo de infeccion y de
funcionamiento incorrecto.

No utilice el producto si esta
contaminado por fuentes externas, ya
que esto puede provocar infecciones.
Utilice siempre la valvula Ambu PEEP
20 Desechable con un manémetro,

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

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
pulmonary reducir la capacidad de
curacién de la zona de la lesion.

No utilice el producto en pacientes
con enfermedades pulmonares obs-
tructivas, a menos que una evaluacion
médica indique la necesidad, ya que el
aumento de la presion en la via aérea
puede aumentar la irritacion de la via
aéreay 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 evaluacion
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,
amenos que una evaluacién médica
indique que es necesario, ya que una
PEEP alta puede reducir el gasto cardiaco
y la perfusion sistémica.
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12. 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.

13. 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

« Consulte el envase para obtener
informaciéon mas especifica sobre la
fecha de caducidad, ya que el uso de un
dispositivo caducado puede provocar
una disminucién del rendimiento o un
funcionamiento incorrecto del producto.
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« No moje, enjuague, desinfecte con
productos quimicos ni esterilice con
vapor este dispositivo, ya que estos
procedimientos pueden dejar residuos
nocivos o afectar a su funcionamiento.

« Tenga cuidado de no desenroscar la tapa
de ajuste, ya que se puede soltar. Si esto
ocurre, se puede volver a colocar la tapa.

« Lalegislacion federal de EE. UU. solo per-
mite 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 vélvula Ambu PEEP 20 Desechable
(lista no exhaustiva): Hipoxia, barotrauma

que incluye neumotérax, 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.

2.0. Descripcion del dispositivo

La valvula Ambu PEEP 20 Desechable es

una vaélvula de presion positiva al final de la
respiracion con un conector de @ 30 mmy

es compatible con equipos de respiracion
conformes con la norma EN SO 5356-1.

La vélvula Ambu PEEP 20 Desechable solo se
debe utilizar en un tnico paciente. El producto
puede suministrarse con un adaptador para
conectores de @ 22 mm.

3.0. Explicacion de los simbolos
utilizados
Indicacion
delos
simbolos

A
(ad]

Descripcion

Compatible con resonancia
magnética

Pais de origen del fabricante

Producto sanitario

fl'ﬂ) Varios usos en un Unico
h paciente
La legislacion federal de EE. UU.
solo permite la venta de este
Rx Only | dispositivo a través de profesio-

nales sanitarios autorizados o
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 PEEP

Instrucciones de funcionamiento

1. Inspeccione la valvula Ambu PEEP 20
Desechable para asegurarse de que no
haya ninguna obstruccion.

2. Acople firmemente el conector de entrada
de la valvula Ambu PEEP 20 Desechable al
resucitador, ventilador portatil o sistema
CPAP de acuerdo con las instrucciones de
uso del fabricante.

Gire la tapa de ajuste al ajuste de PEEP
deseado de 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).
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4. Para ajustar correctamente la PEEP, se
debe conectar un manémetro al dispositi-
vo de respiracion para monitorizar la PEEP.

5. Los productos utilizados se deben
desechar y eliminar de conformidad con
los procedimientos locales.

5. Especificaciones técnicas
del producto
5.1. Especificaciones

Tamano del D.l. 30 mm (EN ISO 5356-1).

conector

Tamano del D.E.22 mmy D.E. 30 mm

adaptador (ENISO 5356-1).

Rango de 1,5-20cmH,0

ajuste (0,15 - 2,0 kPa).

Dimensiones Longitud 65-76 mm
(dependiendo del ajuste),
didmetro 45 mm.

Peso aprox.35g.

Limites de -18°Ca+50°C(-0,4 °F

temperatura a+122 °F), probados de

de funciona- conformidad con la norma

miento ENISO 10651-4.
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Limites de -40°Ca+60°C(-40°Fa
temperatura +140 °F), probados de

de almacena- | conformidad con la norma
miento ENISO 10651-4.

Almacenamiento de larga duracién reco-
mendado en un envase cerrado a tempera-
tura ambiente, alejado de la luz solar.

5.2. Informacion de seguridad

sobre RM
Se ha comprobado que la valvula Ambu
PEEP 20 Desechable es compatible con RM
en condiciones especificas y, por lo tanto, se
puede utilizar de forma segura en el entorno
de resonancia magnética (no dentro del tunel
de RM) en las siguientes condiciones.
« Campo magnético estético de 7 teslas o
menos, con
« Gradiente de campo espacial maximo de
16.000 G/cm (160 T/m)
« Fuerza maxima del producto de
721 000 000 G*/cm (721 T2/m)



El uso dentro del tinel de resonancia
magnética puede influir en la calidad de la
imagen de RM.

No se han probado el calentamiento inducido
por RF ni los artefactos en las imagenes de
RM. Las piezas metalicas estan totalmente
encapsuladas y no entran en contacto con el
cuerpo humano.
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1. Oluline teave -

Lugege enne kasutamist

Enne toote Ambu® Disposable PEEP (Positive
End Expiratory Pressure) 20 Valve kasutamist
lugege kéesolevad ohutusjuhised tahele-
panelikult labi. Kasutusjuhendit voidakse
taiendada ette teatamata. Ajakohase versiooni
koopia saab soovi korral tellida. Palun votke
arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle
kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult
seadme Ambu PEEP 20 Valve tildist kasutamist
ja kasutamisega seotud ettevaatusabindusid.
Enne seadme Ambu Disposable PEEP 20 Valve
kasutamist peavad kasutajad ldbima piisava
véljadppe ja viima end kurssi selles juhendis
esitatud kasutusotstarvete, hoiatuste, ettevaa-
tusabindude ja ndidustustega. Tootel Ambu
Disposable PEEP 20 Valve pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu Disposable PEEP 20 Valve on méeldud
kasutamiseks koos hingatamisseadmete,
kaasaskantavate hingamisaparaatide ja
CPAP-siisteemidega, millel on 6hukindlad
thendused ja mis patsiendi kiilge Ghendatuna
to6tavad positiivse rohuga kogu ekspiratoorse
faasi jooksul.
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1.2. Kasutamise naidustused

Seadme Ambu Disposable PEEP 20 Valve ka-
sutamine on ndidustatud juhul, kui patsiendi
kopsudes tuleb saavutada keskkonna rohust
suurem réhk, et parandada vere hapnikusisal-
dust ning ravida mitmesuguseid hingamistee-
de haigusi ja simptomeid.

1.3. Ettendhtud sihtriihm

Ambu Disposable PEEP 20 Valve sobib kasuta-
miseks igas vanuseriihmas alates enneaegse-
test imikutest kuni eakate patsientideni.

1.4. Kasutajate sihtgrupp
Hingamisteede ja klapi PEEP t36 alase
véljadppe saanud meditsii tajad,
nagu anestesioloogid, 6ed, paastetdotajad
ja hadaabitootajad.

1.5. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised
Hapnikusisalduse parandamine
alveolaarse stabiliseerimise, Gihilduvuse,
gaasivahetuspindala ja jadkkopsumahu
suurendamise teel.



1.7. Hoiatused ja ettevaatusabindud
Ettevaatusabinéude eiramine véib
pohjustada patsiendi ebapiisavat PEEP-i ja
hapnikuvarustust voi kahjustada seadmeid.

HOIATUSED A

il

Nakkusohu véltimiseks drge kasutage
klappi Ambu Disposable PEEP 20
Valve kauem kui kokku 72 tundi
maksimaalselt 1 nddala jooksul.
Vaadake toode Ule alati parast
lahtipakkimist, kokkupanemist ja enne
kasutamist, kuna defektid ja voorkehad
voivad patsiendi ventileerimisel
pohjustada PEEP-i vahenemist voi
puudumist.

Ainult tihel patsiendil kasutamiseks.
Teistel patsientidel kasutamine voib
pohjustada ristnakatumist.
Kasutamiseks ainult ettenahtud
kasutajatele, kes on tuttavad
kaesolevate kasutamisjuhiste sisuga,
sest valesti kasutamine voib patsienti
kahjustada.

Nakkus- ja rikkeohu valtimiseks arge
kasutage klappi Ambu Disposable
PEEP 20 Valve uuesti, kui seadmesse
jaab nahtavat niiskust voi jadke.

Arge kasutage toodet, kui see on
saastunud valistest allikatest, sest see
Vvoib pohjustada infektsiooni.
Kasutage klappi Ambu Disposable
PEEP 20 Valve alati koos
manomeetriga, kuna manomeeter
tagab ventileerimisel PEEP-i korrektse
reguleerimise. Ventileerimise ajal voib
liiga suur voi vdike PEEP pohjustada
vastavalt kas barotrauma ja hiipoksia.
Arge kasutage toodet, kui patsiendil
on unilateraalne (ihepoolne)
kopsuhaigus, bronhopleuraalne fistul
voi sarnased seisundid, valja arvatud
juhul, kui vajadus on néidustatud
meditsiinilise hindamisega, kuna

see voib pohjustada kopsukoe
uletditumise, mis raskendab
vigastuskoha paranemist.
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Arge kasutage toodet, kui patsiendil
on obstruktiivne kopsuhaigus,

vélja arvatud juhul, kui vajadus

on ndidustatud meditsiinilise
hindamisega, kuna réhu suurenemine
hingamisteedes v6ib arritada
hingamisteid ja pohjustada péletikku.
Arge kasutage toodet, kui patsiendil
on terviseseisund, mis suurendab
hingamisteede keskmist ja suurimat
rohku, vélja arvatud juhul, kui vajadus
on ndidustatud meditsiinilise hindami-
sega, kuna PEEP-i suurendamine voib
pohjustada barotrauma.

. Arge kasutage toodet, kui patsiendil on

sellised seisundid nagu kardiogeenne
Sokk, muokardi infarkt, vasakpoolne
stidamepuudulikkus, htipovoleemia
v6i nimetatud seisundite
kombinatsioon, mis pohjustab
ebastabiilset hemodiinaamikat,
valja arvatud juhul, kui vajadus

on naidustatud meditsiinilise
hindamisega, kuna suur PEEP v6ib
vdhendada sidame minutimahtu ja
pohjustada stisteemse perfusiooni.

12.

Arge kasutage toodet selle toimivuse
halvenemise korral, vdlja arvatud juhul,
kui vajadus on néidustatud meditsii-
nilise hindamisega, kuna halvenenud
toimivus voib pohjustada hiuipoksia.

. Lisahapniku kasutamisel @rge lubage

tulekahju- ja/véi plahvatusohu tottu
suitsetamist ega seadme kasutamist
lahtise leegi, 6li, rasva, muude
tuleohtlike kemikaalide vo6i selliste
seadmete ja tooriistade ldheduses,
mis voivad tekitada sademeid.

ETTEVAATUSABINOUD

Vaadake pakendilt tépsemat teavet
aegumiskuupdeva kohta, sest aegunud
seadmega voib kaasneda toote halvem
toimivus voi rike.

Arge leotage, loputage, keemiliselt de-
sinfitseerige ega aursteriliseerige seadet,
sest need toimingud véivad jatta kahjulik-
ke jadke voi pohjustada seadme rikke.
Olge ettevaatlik, et te ei keeraks
reguleerimisotsakut taiesti lahti, kuna
see voib seadme kiiljest ara tulla. Kui nii
juhtub, siis saab otsaku uuesti kinnitada.



« USA féderaalseaduste kohaselt on seda
seadet lubatud muua ainult litsentseeritud
tervishoiutootajal voi tema korraldusel

1.8. Voimalikud kérvaltoimed
Seadme Ambu Disposable PEEP 20

Valve kasutamisega seotud voimalikud
korvaltoimed (pole ammendav): hiipoksia,
barotrauma, sh 6hkrind e. pneumotooraks,
mahutrauma, sidame minutimahu
vahenemine ja slisteemne perfusioon.

1.9. Uldised markused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi
kasutamise tagajarjel on aset leidnud tésine
vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja
vastavale riiklikule asutusele.

2.0. Seadme kirjeldus

Ambu Disposable PEEP 20 Valve on
positiivse l6ppekspiratoorse rohu klapp,
millel on @ 30 mm liitmik ja mis Ghildub
hingamisseadmetega, mis vastavad
standardile EN ISO 5356-1. Ambu Disposable
PEEP 20 Valve on ette ndhtud tihel patsiendil
kasutamiseks. Toote saab tarnida @ 22 mm
liitmike jaoks ette nahtud adapteriga.

3.0. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolite
tahendu-
sed

A MR-tingimuslik
@ Tootja riik

Meditsiiniseade

Kirjeldus

I . .
\1!|) Korduskasutuseks tihel patsiendil

USA foderaalseaduste kohaselt
on seda seadet lubatud miitia
ainult litsentseeritud tervishoiu-
tootajal voi tema korraldusel

Rx Only

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on esita-
tud aadressil ambu.com/symbol-explanation.
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4.Toote kasutamine
4.1. PEEP-klapi kasutamine
Kasutamisjuhised

1.
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Vaadake Ambu Disposable PEEP 20 Valve
tle veendumaks, et selles puuduksid
takistused.

Kinnitage klapi Ambu Disposable PEEP

20 Valve sisselaskeliitmik korralikult
hingatamisseadme, kaasaskantava
hingamisaparaadi voi CPAP-stisteemi
kulge vastavalt tootja kasutusjuhendile.
Keerake reguleerimisotsak soovitud PEEP-i
seadistuse peale vahemikus

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

Et reguleerida PEEP-i 6igesti, tuleb PEEP-i
jalgimiseks hendada hingamisseadmega
manomeeter.

Kasutatud tooted tuleb kérvaldada
vastavalt kohalikele eeskirjadele.

5.Toote tehnilised andmed
5.1. Tehnilised andmed

Liitmiku ID 30 mm (EN ISO 5356-1).
suurus

Adapteri OD 22 mm ja OD 30 mm
suurus (ENISO 5356-1).

Reguleeri- 1,5 - 20 cmH,0 (0,15-2,0 kPa).
misvahemik
Mo6dud Pikkus 65-76 mm
(oleneb reguleerimisest),
1dbim66t 45 mm.
Kaal ligikaudu 35 g.
Tootempera- | -18 °C kuni +50 °C (-0,4 °F kuni
tuuri piirid +122 °F), katsetatud standardi
EN ISO 10651-4 kohaselt.
Hoiustamis- | -40 °C kuni +60 °C (-40 °F kuni
temperatuu- | +140 °F), katsetatud standardi
ri piirid EN ISO 10651-4 kohaselt.
Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada
suletud pakendis toatemperatuuril,
eemal paikesevalgusest.



5.2. MRT ohutusteave A

Katsetega on tehtud kindlaks, et Ambu

Disposable PEEP 20 Valve on MR-tingimuslik

ja seda voib ohutult kasutada MR-keskkonnas

(mitte MR-seadmes) jargmistel tingimustel.

- Staatiline magnetvali 7 teslat ja vahem

+ Maksimaalne magnetvilja gradient 16 000
G/cm (160 T/m)

« Maksimaalne koormustaluvus 721 000 000
G*cm (721 T¥/m)

MR-seadme sees kasutamine voib mdjutada

MR-kujutise kvaliteeti.

Raadiosageduslikust (RF) kiirgusest tingitud

kuumenemist ja MR-kujutise artefakte ei

ole testitud. Kik metallosad on taielikult

kapseldatud ja ei puutu inimkehaga kokku.




1.Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa
Lue ndmé turvallisuusohjeet huolellisesti
ennen kertakdyttéisen Ambu® PEEP 20

- venttiilin kdyttoa (PEEP = Positive End
Expiratory Pressure = uloshengityksen
loppuvaiheen positiivinen paine). Tata
kayttoopasta voidaan paivittaa ilman erillistd
ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, etta
naissd ohjeissa ei selitetd eika kasitella
kliinisid toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan
vain kertakayttoisen Ambu® PEEP 20
-venttiilin kdyttoon liittyvaa perustoimintaa
ja varotoimia. Ennen kertakayttdisen Ambu
PEEP 20 -venttiilin kdyton aloittamista on
tarkedd, etta kayttdjille annettu riittava
koulutus ja ettd he ovat tutustuneet naiden
ohjeiden siséltamiin kayttotarkoituksiin,
varoituksiin, huomautuksiin ja kdyttoaiheisiin.
Kertakayttoiselld Ambu® PEEP 20 -venttiililla
ei ole takuuta.

1.1. Kéyttotarkoitus

Kertakayttdinen Ambu PEEP 20 -venttiili sopii
kaytettavaksi sellaisten elvytyspalkeiden,
kannettavien hengityslaitteiden ja
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CPAP-jarjestelmien kanssa, joissa on
ilmatiiviit liitdnnat ja jotka voivat toimia
potilasliittimessa positiivisella paineella koko
uloshengitysvaiheen ajan.

1.2. Kayttoindikaatiot

Kertakdyttoinen Ambu PEEP 20 -venttiili on
tarkoitettu ilmakehéan painetta suuremman
paineen saavuttamiseen potilaan keuhkoissa
veren hapetuksen parantamiseksi sekd
hengitystiesairuksien ja -oireiden hoitamiseksi.

1.3. Potilaskohderyhma
Kertakdyttoista Ambu PEEP 20 -venttiilia
voi kayttaa kaikissa ikdryhmissa keskosista
vanhuksiin.

1.4. Kayttdja
Hengitystien hallintakoulutuksen ja PEEP-
venttiilin toimintakoulutuksen saaneet
terveydenhuollon ammattilaiset, kuten
anestesiologit, sairaanhoitajat, pelastus- ja
ensihoitohenkilékunta.

1.5.Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.



1.6. Kliiniset edut

Parempi hapetus alveolaarisen
vakauden, komplianssin, suuremman
kaasujenvaihtopinta-alan ja keuhkojen
jaannostilavuuden ansiosta.

1.7.Varoitukset ja huomautukset
Naiden varotoimien noudattamatta
jattamisestad voi seurata potilaan tehoton
PEEP-paine tai hapetus tai laitteiston
vahingoittuminen.

VAROITU KSET A
Al3 kayta kertakayttdista Ambu
PEEP 20 -venttiilid yhteensa yli 72
tunnin ajan enintaan viikon kuluessa
infektioriskin torjumiseksi.

2. Tarkista tuote aina silmé@maaraisesti
pakkauksesta ottamisen jalkeen,

kokoamisen jalkeen ja ennen kayttod,

silla hairiot ja vierasesineet voivat

estaa PEEP-paineen tai heikentas sitd

potilaan ventiloinnin aikana.
3. Vain potilaskohtaiseen kayttoon.

Jos laitetta kaytetaan toisilla potilailla,

seurauksena voi olla risti-infektio.

Tarkoitettu vain ndihin kayttoohjeisiin
tutustuneiden kayttdjien kayttoon,
silld vaaranlainen kaytto voi
vahingoittaa potilasta.

Al kéyta kertakdyttdistd Ambu PEEP 20

nakyvaa kosteutta tai jaamia infektioris-
kin ja toimintahairion valttamiseksi.
kayta tuotetta, jos se on ulkoisten
lahteiden kontaminoima, silla se voi
aiheuttaa infektion.

Kayta kertakayttoista Ambu PEEP 20
-venttiilid aina painemittarin kanssa.
Painemittarilla varmistetaan oikea
PEEP-paineen saato ventiloinnin aika-
na. Liian korkea PEEP-paine ventiloin-
nin aikana voi aiheuttaa barotrauman
ja lilan matala PEEP-paine hypoksian.
Al4 kayta tuotetta potilaalla, jolla

on toispuoleinen keuhkosairaus,
bronkopleuraalinen fisteli tai vastaava
sairaus, ellei ladketieteellinen arviointi
osoita kayton tarvetta, silld kaytto

voi aiheuttaa keuhkokudoksen
hyperinfraation, mika heikentaa
vaurioituneen kohdan paranemista.
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9. Al kdyta tuotetta potilaalla, jolla on
obstruktiivinen keuhkosairaus, ellei
ladketieellinen arviointi osoita kayton
tarvetta, silld hengitystien paineen
nostaminen voi lisata hengitystien
arsytysta ja inflammatorista reaktiota.

10. Al4 kayta tuotetta potilaalla, jolla
hengitystien huippu- ja keskipainetta
nostava sairaus, ellei ladketieellinen
arviointi osoita kayton tarvetta,
silla noussut PEEP-paine voi aiheuttaa
barotrauman.

. Al kdyta tuotetta potilailla, joilla on
esimerkiksi kardiogeeninen sokki,
myokardiaalinen infarkti, sydamen
vasemman puolen vajaatoiminta,
hypovolemia tai ndiden sairauksien
yhdistelma, joka aiheuttaa
hemodynaamisen epavakauden,
ellei lagketieteellinen arviointi
osoita kayton tarvetta, silld korkea
PEEP-paine voi aiheuttaa sydamen
pumppaustehon heikkenemisen ja
systeemisen perfuusion.
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12.

Al3 kéyta tuotetta, jonka teho on hei-
kentynty, ellei ladketieteellinen arvointi
osoita kayton tarvetta, silld heikentynyt
teho voi aiheuttaa hypoksian.

. Kun kéytetaan lisahappea, tupakointi

ja laitteen kayttdaminen avotulen, 6ljyn,
voiteiluaineiden, muiden syttyvien
kemikaalien tai kipinéita tuottavien lait-
teiden ja tyokalujen lahella on kielletty
tulipalo- ja/tai rdjahdysvaaran takia.

HUOMIOITAVAA

Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot
viimeisestd kayttopaivamaarasta,
silld vanhentuneen laitteen kéaytto voi
heikentda tuotteen suorituskykya tai
aiheuttaa toimintahai
Al liota, huuhtele, desinfioi kemiallisesti
dléka hoyrysteriloi laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia jagmia tai
laitteen toimintahairio.

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



« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan 3.0. Kéytettyjen symbolien selitykset

téta laitetta saa myyda vain lisensoitu Symbolien

terveydenhuollon toimija tai lisensoidun selitykset (evars

terveydenhuollon toimijan maarayksesta. A MRl-ehdollinen
1.8. Mahdolliset haittavaikutukset @] Valmistusmaa
Kertakayttoisen Ambu PEEP 20 -venttiilin
mahdollisia haittavaikutuksia (ei kattava Laakinnallinen laite
luettelo): Hypoksia, barotrauma johon X -
liittyy ilmarinta, volutrauma, sydéamen r{ﬂ') Yhden p?t'léén kéyttoon,
pumppaustehon heikentyminen ja = monta kayttokertaa
systeeminen perfuusio. Yhdysvaltain liittovaltion lain

mukaan tatd laitetta saa myyda

1.9. Yleisii huomioita Rx Only | vain lisensoitu terveydenhuollon
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai toimija tai lisensoidun terveyden-
kéytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita huollon toimijan maaréyksesta

valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle. Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa

. ambu.com/symbol-explanation.
2.0. Laitteen kuvaus

Kertakéyttdinen Ambu PEEP 20 venttiili on
uloshengityksen loppuvaiheen positiivinen
paineventtiili, jossa on @ 30 mm:n liitin ja joka
on yhteensopiva EN ISO 5356-1 -standardin
mukaisten hengityslaitteiden kanssa. Kertakayt-
t6inen Ambu PEEP 20 -venttiili on potilaskoh-
tainen. Tuote voidaan toimittaa varustettuna
sovittimella @ 22 mm:n liitinté varten.

4. Tuotteen kdytto

4.1. PEEP-venttiilin kiytto
Kéyttoohje

Tarkista kertakdyttinen Ambu PEEP 20
-venttiili tukosten varalta.

Kiinnitd kertakayttisen Ambu PEEP 20
-venttilin tuloliitin elvytyspalkeeseen,

N
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kennettavaan hengityslaitteeseen
tai CPAP-jarjestelmaan valmistajan
kayttéohjeiden mukaisesti.

okorkkia haluttuun PEEP-

3. Kéaanna

asetukseen 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. PEEP-paineen oikea saato edellyttaa, etta
hengityslaitteeseen on yhdistetty paine-
mittari PEEP-paineen tarkkailua varten.

5. Kaytetyt tuotteet on havitettava
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5.Tekniset tiedot

5.1.Tekniset tiedot

Liitinkoko 1D 30 mm (EN ISO 5356-1).

Sovittimen OD 22 mm ja OD 30 mm

koko (EN1SO 5356-1).

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

Mitat Pituus 65-76 mm (sdadosta
riippuen), halkaisija 45 mm.

Paino noin 35g.

Kayttolampo- | -18°C... +50 °C(-0,4 °F ...

tilarajat +122 °F), testattu standardin

EN ISO 10651-4 mukaisesti.
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Sailytyslam- | -40°C...+60 °C (-40 °F ...
potilarajat +140 °F), testattu standardin
EN ISO 10651-4 mukaisesti.
Pitkdaikaiseen sailytykseen suositellaan
sailytysta suljetussa pakkauksessa huoneen-
ldmmaossa auringonvalolta suojattuna.

5.2. MRI-turvallisuustiedot A

Kertakayttéinen Ambu PEEP 20 -venttiili on

testatusti MRI-ehdollinen eli sita voidaan

kayttaa turvallisesti MR-ymparistossa

(ei MR-laitteen putken sisélla) seuraavien

ehtojen toteutuessa:

- Staattinen magneettikentta korkeintaan
7 Teslaa, ja

« Suurin tilan gradienttikenttd 16 000 G/cm
(160 T/m)

«  Voimantuotto enintaan 721 000 000 G/cm
(721T%/m)

Kéyttd MRI-laitteen sisdpuolella voi vaikuttaa

MRI-kuvan laatuun.

RF-sateilysta aiheutuvaa lampenemista ja

MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu.

Kaikki metalliosat on tdysin koteloitu,

eivatka ne ole kontaktissa ihmiskehoon.



1. Informations importantes -

Alire avant utilisation

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

positive de fin d’expiration) 20 a usage unique.

Ce mode d'emploi peut étre mis a jour sans
notification préalable. Des exemplaires de

la version en vigueur sont disponibles sur
demande. Il est a 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 20 a usage unique. Avant d'utiliser la
valve Ambu PEEP 20 a usage unique 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 l'insufflateur, ainsi qu'avec
les avertissements, les précautions et les
indications figurant dans le présent mode
d’emploi. La valve Ambu PEEP 20 a usage
unique n'est couverte par aucune garantie.

1.1. Usage prévu
La valve Ambu PEEP 20 a usage unique
est adaptée aux insufflateurs, respirateurs

portables et systémes PPC disposant

de raccordements étanches et pouvant
fonctionner avec une pression positive dans le
raccordement avec le patient tout au long de
la phase expiratoire.

1.2. Indications d’utilisation
L'utilisation de la valve Ambu PEEP 20 a usage
unique est indiquée lorsqu'il est nécessaire
d‘atteindre une pression supérieure a la
pression ambiante dans les poumons du
patient afin d’améliorer I'oxygénation du
sang et de traiter des maladies respiratoires et
symptémes divers.

1.3. Population de patients cible
La valve Ambu PEEP 20 a usage unique 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 |'utilisation de la valve
PEEP 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 l'oxygénation grace 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
Le non-respect de ces précautions peut
entrainer une pression positive en fin
d'expiration et une oxygénation insuffisantes
du patient ou endommager I'équipement.

AVERTISSEMENTS A
Ne pas utiliser la valve Ambu PEEP
20 a usage unique pendant plus de
72 heures accumulées sur une période
maximale d’une semaine afin d'éviter
tout risque d'infection.

2. Toujours inspecter visuellement
le produit aprés le déballage et
I'assemblage et avant utilisation,
car les défauts et les corps étrangers
peuvent entrainer une absence de
PEEP ou une PEEP réduite du patient
pendant la ventilation.
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Dispositif a usage unique.

Toute utilisation sur un autre

patient risque de provoquer une
contamination croisée.

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

Ne pas réutiliser la valve Ambu PEEP 20
a usage unique s'il reste de 'humidité
ou des résidus visibles a l'intérieur

du dispositif afin d’éviter le risque
d'infection et de dysfonctionnement.
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
20 a usage unique 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 le produit chez les
patients souffrant d’'une maladie
pulmonaire unilatérale (un coté),

de fistules bronchopleurales ou de ma-
ladies 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.

Ne pas utiliser le produit chez les
patients souffrant d’'une maladie
pulmonaire obstructive, sauf si une
évaluation médicale indique la néces-
sité de cette utilisation, car une hausse
de la pression dans les voies aériennes
peut augmenter l'irritation des voies
aériennes et la réponse inflammatoire.

. Ne pas utiliser le produit chez les patients

souffrant d'une condition médicale en-
trainant 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.

N

w

. 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
meédicale 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.

. Lors de l'utilisation d'oxygéne d'appoint,

ne pas fumer ni utiliser I'appareil a
proximité d’une flamme nue, d’huile,
de graisse, d'autres produits chimiques
inflammables ou d'‘équipements et
d'outils qui provoquent des étincelles,
en raison du risque d'incendie

et/ou d'explosion.
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MISES EN GARDE

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

« Ne jamais faire tremper, rincer,
désinfecter a l'aide de produits
chimiques ou stériliser a la vapeur
ce dispositif, ces procédures étant
susceptibles de laisser des résidus
nocifs ou de provoquer un
dysfonctionnement du dispositif.

« Veiller a ne pas dévisser le capuchon de
réglage car il pourrait se détacher.

Le cas échéant, le capuchon peut étre
remis en place.

«  Leslois 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.
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1.8. Effets secondaires potentiels
Effets secondaires potentiels liés a I'utilisation
de la valve Ambu PEEP 20 a usage unique
(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.

2.0. Description du dispositif

La valve Ambu PEEP 20 a usage unique

est une valve de pression positive en fin
d'expiration dotée d'un connecteur d'un
diameétre de 30 mm et est compatible avec
un équipement respiratoire conforme a la
norme EN ISO 5356-1. La valve Ambu PEEP
20 a usage unique est destinée a un usage
patient unique. Le produit peut étre fourni
avec un adaptateur pour connecteurs d'un
diamétre de 22 mm.



3.0. Explication des symboles utilisés
Symbole/
indication

A Compatible avec I''lRM

@I Pays du fabricant
Dispositif médical

/1') Usage multiple pour un
d seul patient
Les lois fédérales des Etats-Unis
exigent que la vente de ce disposi-
Rx Only |tif ne se fasse que sur ordonnance
ou par l'intermédiaire d’un profes-
sionnel de santé autorisé

Description

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 PEEP
Mode d’emploi
1. Examiner la valve Ambu PEEP 20 a usage
unique pour s'assurer qu'elle n'est
pas obstruée.

2. Fixer fermement le raccord d'entrée de
la valve Ambu PEEP 20 a usage unique a
l'insufflateur, au respirateur portable ou
au systéme PPC conformément au mode
d'emploi du fabricant.

3. Faire tourner le capuchon de réglage pour
obtenir le niveau de PEEP requis de 1,5 a
20 cm H,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Pour un réglage correct de la PEEP, un ma-
nométre doit étre connecté au dispositif
respiratoire pour surveiller la PEEP.

5. Les produits usagés doivent étre mis au re-
but conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques
du produit
5.1. Caractéristiques

Dimensions DI 30 mm (EN ISO 5356-1).
du raccord

Taille de DE 22 mm et DE 30 mm
I'adaptateur (EN 1SO 5356-1).
Plage de 1,5-20cmH,0
réglage (0,15 - 2,0 kPa).
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Dimensions Longueur 65 - 76 mm
(selon le réglage),
diamétre 45 mm.
Poids environ 35 g.
Limites de -18°Ca+50°C(-0,4°Fa
température +122 °F) conformément
d'utilisation alanorme ENISO 10651-4.
Limites de -40°Ca +60°C (-40°F a
température +140 °F) conformément a la

de stockage norme EN ISO 10651-4.

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

5.2. Informations de sécurité

relatives a I'IRM

La valve Ambu PEEP 20 a usage unique a

été testée comme compatible avec I'lRM

sous certaines conditions. Elle peut donc

étre utilisée en toute sécurité dans un

environnement d’IRM (pas a l'intérieur du

tunnel d'IRM) dans les conditions suivantes.

+ Champ magnétique statique de 7 Tesla ou
moins, avec
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« Gradient de champ spatial maximal de

16 000 G/cm (160 T/m)

« Force maximale produit de 721 000 000

G*cm (721 T?/m)
Lutilisation a l'intérieur du tunnel d'IRM peut
influer sur la qualité de I'image IRM.
L'échauffement induit par RF et les artefacts
d'image IRM n'ont pas été testés. Toutes
les piéces métalliques sont entiérement
encapsulées et n‘ont aucun contact avec le
corps humain.



1. Vazne informacije -

Proditati prije upotrebe

Prije upotrebe Ambu® PEEP 20 ventila za
jednokratnu upotrebu (pozitivni tlak na kraju
izdaha) pazljivo procitajte ove sigurnosne
upute. 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
niti razlazu klini¢ki postupci. U njima se
opisuju samo osnovni postupci i mjere
opreza povezane s radom Ambu PEEP 20
ventila za jednokratnu upotrebu. Bitno je da
prije prve upotrebe Ambu PEEP 20 ventila

za jednokratnu upotrebu rukovatelji dobiju
dostatnu obuku te da budu upoznati s
namjenom, upozorenjima, mjerama opreza i
indikacijama navedenima u ovim uputama.
Za Ambu PEEP 20 ventil za jednokratnu
upotrebu ne daje se jamstvo.

1.1. Namjena

Ambu PEEP 20 ventil za jednokratnu 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 priklju¢ku
pacijenta tijekom cijele izdisajne faze.

1.2. Indikacije za upotrebu

Upotreba Ambu PEEP 20 ventila za
jednokratnu upotrebu indicirana je kada

je potrebno postici pritisak iznad razine
ambijentalnog tlaka u pacijentovim pluc¢ima
radi poboljsanja oksigenacije krvi i lijecenja
razli¢itih bolesti i simptoma disnog sustava.

1.3. Predvidena populacija pacijenata
Ambu PEEP 20 ventil za jednokratnu upotrebu
treba se upotrebljavati za sve dobne skupine,
od nedonoscadi do starijih osoba.

1.4. Predvideni korisnici

Zdravstveni djelatnici koji su obuceni za
zbrinjavanje disnih puteva i koristenje funkcije
PEEP ventila, kao $to su anesteziolozi, medicin-
ske sestre, osoblje spasilackih i hitnih sluzbi.

1.5. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.6. Klinicke prednosti
Poboljsana oksigenacija s pomocu
alveolarne stabilizacije, uskladenosti,
povecane povriine za razmjenu plina i
preostalog plu¢nog kapaciteta.
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1.7.Upozorenja i mjere opreza
Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze
uzrokovati neucinkoviti PEEP i oksigenaciju
pacijenta ili otecenje opreme.

UPOZORENJA A

il
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Nemojte upotrebljavati AMBU PEEP 20
ventil za jednokratnu upotrebu dulje
od ukupno 72 sata tijekom razdoblja
od najvise tjedan dana kako biste
izbjegli opasnost od infekcije.

Nakon raspakiravanja, sastavljanja

i prije upotrebe uvijek vizualno
pregledajte proizvod jer nepravilnosti i
strane tvari mogu dovesti do prekida
ili smanjenog PEEP-a tijekom
ventilacije pacijenta.

Samo za upotrebu na jednom
pacijentu. Upotreba na viSe pacijenata
moze uzrokovati prenosenje infekcije.
Uredaj smiju upotrebljavati samo
korisnici kojima je namijenjen i koji su
upoznati sa sadrzajem ovog priruc¢nika
jer nepravilnom upotrebom moze doci
do ozljede pacijenta.

Nemojte ponovno upotrebljavati
Ambu PEEP 20 ventil za jednokratnu
upotrebu ako je u uredaju ostalo
vidljive vlage ili ostataka kako biste
izbjegli opasnost od infekcije i kvara.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je
kontaminiran vanjskim izvorima jer to
moze uzrokovati infekciju.

Ambu PEEP 20 ventil za jednokratnu
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.

Proizvod nemojte upotrebljavati

kod pacijenata s unilateralnom
(jednostranom) pluénom bolescu,
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.



9.

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 sto
su kardiogeni sok, infarkt miokarda,
lijevo zatajenje srca, hipovolaermija ili
kombinacije tih stanja koja rezultiraju
hemodinamic¢kom nestabilno$¢u, osim
ako medicinska procjena ne ukazuje na
nuznost, jer visoka vrijednost PEEP-a
moze dovesti do smanjenog sréanog

minutnog volumena i sustavne perfuzije.

12.

w

Nemojte upotrebljavati proizvod sa
smanjenom ucinkovito$¢u, osim ako
medicinska procjena ne ukazuje na
nuznost, jer smanjena ucinkovitost
moze dovesti do hipoksije.

. Kada upotrebljavate dodatni kisik, nemoj-

te dopustiti pusenje ili upotrebu uredaja
u blizini otvorenog plamena, ulja, masti,
drugih zapaljivih kemikalija ili opreme i
alata koji mogu uzrokovati iskrenje jer po-
stoji opasnost od pozara i/ili eksplozije.

MJERE OPREZA

Pogledajte pakiranje za detaljnije informa-
cije o datumu isteka valjanosti jer upotreba
uredaja koji je istekao moze dovesti do
smanjene ucinkovitosti ili kvara proizvoda.
Nemojte namakati, ispirati, dezinficirati
kemikalijama ili sterilizirati parom ovaj
uredaj jer se tim postupcima na njemu
mogu stvoriti Stetne nakupine ili to
moze uzrokovati neispravan rad uredaja.
Pazite da ne odvrnete poklopac za
namjestanje jer se moze odvojiti.

Ako se to dogodi, poklopac se moze
ponovno pricvrstiti.
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« Prema federalnim zakonima SAD-a ovaj
uredaj smiju prodavati iskljucivo lije¢nici
ili na njihov nalog.

1.8. Moguce nezeljene posljedice
Moguce nezeljene posljedice povezane

s upotrebom Ambu PEEP 20 ventila za
jednokratnu upotrebu (nije potpuno):
hipoksija, barotrauma ukljucujuci
pneumotoraks, volutrauma, smanjeni sréani
minutni volumen i sistemska perfuzija.

1.9. Opce napomene

Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja

ili zbog njegove upotrebe dogodi teski
incident, prijavite ga proizvodacu i nadleznom
drzavnom tijelu.

2.0. Opis uredaja

Ambu PEEP 20 ventil za jednokratnu upotrebu
ventil je za pozitivni tlak na kraju izdaha s
priklju¢kom promjera 30 mm i kompatibilan
je s opremom za disanje koja je uskladena

s normom EN ISO 5356-1. Ambu PEEP 20 -
ventil za jednokratnu upotrebu na jednom
pacijentu. Proizvod se moze isporuditi s
adapterom za prikljucke promjera 22 mm.
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3.0. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Simbol | Opis
A Pogodno za magnetsku rezonancu

@ Zemlja proizvodnje
Medicinski uredaj

/’) Za visekratnu upotrebu na
\11“‘ jednom pacijentu
Prema federalnim zakonima SAD-a
Rx Only | ovaj uredaj smiju prodavati isklju-
¢ivo lije¢nici ili na njihov nalog
Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaci
na web-adresi ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba proizvoda

4.1. Rukovanje PEEP ventilom

Upute za upotrebu

1. Pregledajte ima li Ambu PEEP 20 ventil za
jednokratnu upotrebu neke zapreke.

2. Cvrsto pri¢vrstite ulazni priklju¢ak Ambu
PEEP 20 ventila za jednokratnu upotrebu
na uredaj za reanimaciju, prijenosni
ventilator ili CPAP sustav u skladu s
proizvodacevim uputama za upotrebu.



3. Okrenite poklopac za namjestanje na
Zzeljenu postavku PEEP-a od 1,5 do
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.

5. Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u
skladu s lokalnim postupcima.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda
5.1. Specifikacije

Veli¢ina ID 30 mm (EN ISO 5356-1).

prikljucka

Veli¢ina Vanjski promjer 22 mm i

adaptera vanjski promjer 30 mm
(EN1SO 5356-1).

Raspon 1,5-20 cmH,0

prilagodbe | (0,15 - 2,0 kPa).

Dimenzije Duzina 65 - 76 mm (ovisno o
prilagodbi), promjer 45 mm.

Masa pribl. 35 g.

Ogranic¢enja | Od -18 °C do +50 °C

radne (od -0,4 °F do +122 °F),

temperature | ispitano u skladu s normom
EN ISO 10651-4.

Ograni¢enja | Od -40 °C do +60 °C (od -40 °F
temperature | do +140 °F), ispitano u skladu
skladistenja | s normom EN ISO 10651-4.
Preporucuje se dugotrajno skladistenje u
zatvorenom pakiranju na sobnoj
temperaturi, dalje od sunceva svjetla.

5.2. Sigurnosne informacije o MR-u &

Ambu PEEP 20 ventil za jednokratnu upotrebu

ispitan je kao uvjetno siguran za upotrebu

u okruzenju MR-a i stoga se moze sigurno

upotrebljavati u okruzenju MR-a (ne unutar

otvora za snimanje MR-om) pod sljede¢im

uvjetima.

«  Staticko magnetsko polje od 7 tesla i
manje, uz

« Maksimalni prostorni gradijent polja od
16.000 G/cm (160 T/m)

« Proizvod maksimalne sile od 721.000.000
G*cm (721 T?/m)

Upotreba u tunelu za MR moze utjecati na

kvalitetu MR slike.

Zagrijavanje inducirano radiofrekvencijskim

zracenjem i tvorevine na MR slici nisu ispitani.

Metalni dijelovi potpuno su zatvoreni i ne

dolaze u dodir s ljudskim tijelom.
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1. Fontos informaciok -

Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® Disposable PEEP (Positive End
Expiratory Pressure = pozitiv végnyomdsu) 20
szelep hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen
meg ezekkel a biztonsagi utasitasokkal. A
hasznalati Gtmutaté tovabbi értesités nélkil
frisstilhet. Az aktuélis véltozatot kérésre
rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét,
hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és
nem ismerteti a klinikai eljarasokat. A jelen
hasznalati Gtmutaté csak az Ambu Disposable
PEEP 20 szelep alapveté m(ikodtetéséhez
sziikséges informaciokat és az eszkdz
hasznalataval kapcsolatos évintézkedéseket
tartalmazza. Az Ambu Disposable

PEEP 20 szelep els6 hasznalata el6tt
elengedhetetlen, hogy a kezel6 megfelelé
képzésben részesiiljon, és megismerkedjen
ajelen Gtmutatdban foglalt rendeltetéssel,
figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel és
javallatokkal. Az Ambu Disposable PEEP 20
szelep nem garancialis.
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1.1. Rendeltetés

A légmentesen zarodo csatlakozasokkal
rendelkez6 CPAP-rendszerekkel,
lélegeztetéballonokkal és hordozhatd
lélegeztetSkésziilékekkel hasznalhaté Ambu
Disposable PEEP 20 szelep a teljes kilégzési
fazisban képes pozitiv nyomassal miikodni a
betegcsatlakozéban.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Disposable PEEP 20 szelep
hasznélata akkor javallott, ha a vér
oxigenizéldsanak javitasa, valamint a kilonféle
léguti betegségek és tlinetek kezelése
érdekében a kdrnyezeti nyomasnal nagyobb
értéket kell biztositani a beteg ttidejében.

1.3. Javallott betegpopulacié

Az Ambu Disposable PEEP 20 szelep a
korasziilott csecseméktd| az idés emberekig
valamennyi korcsoportban hasznalhaté.

1.4. Célfelhasznalo
A légutbiztositasban és a PEEP-szelep
hasznélataban képzett egészségligyi



szakemberek, példaul anesztezioldgusok,
névérek, mentdk és slirgésségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai elényok

Jobb oxigenizalas az alveolaris stabilizalasnak,
a megfeleléségnek, valamint a megnévelt
gézcserefellletnek és maradék
tuddkapacitasnak megfelelen.

1.7. Figyelmeztetések és
ovintézkedések

Az ezen o6vintézkedések figyelmen kivil
hagyésa miatt el6fordulhat, hogy a betegnek
nem sikertil megfelel6 PEEP-et és oxigenizalast
biztositani, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETESEK &.

1. Afert6zésveszély megel6zése
érdekében az Ambu Disposable PEEP
20 szelepet 6sszesen legfeljebb 72
6ran at szabad haszndlni, legfeljebb 1
hetes id6keretben.

Kicsomagolas és 6sszedllitas utan, va-
lamint hasznélat el6tt mindig vizsgalja
meg a terméket szemrevételezéssel,
mert hiba vagy idegen anyag jelenléte
lélegeztetéskor a PEEP hianyat vagy
gyenglilését okozhatja.

Kizarélag egyetlen betegnél
hasznalhat6 eszkoz. Ha mas
betegeknél is haszndlja, az
keresztfertézéshez vezethet.

A terméket csak a rendeltetésének
megfeleld, a jelen dtmutatd tartalmat
ismer6 felhasznalé hasznélhatja,

mert helytelen hasznélata esetén
megsériilhet a beteg.

A fertézésveszély és a helytelen miiko-
dés megel6zése érdekében ne hasz-
nélja Ujra az Ambu Disposable PEEP 20
szelepet, ha lathaté nedvesség vagy
maradvanyok vannak az eszkézben.
Ha a termék kiils6 forrasbol
szennyez6dott, akkor ne hasznalja fel,
mert fert6zést okozhat.
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7. Az Ambu Disposable PEEP 20 szelepet
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mindig manométerrel hasznélja, mert
a manométer biztositja a PEEP helyes
beallitasat |élegeztetéskor. A tul magas
vagy alacsony PEEP |élegeztetéskor
barotraumét, illetve hypoxiat okozhat.
Ne hasznélja a terméket unilateralis
(féloldali) tid6betegség, bronchople-
uralis fistula vagy hasonlé egészségi
allapot esetén (hacsak orvosi szak-
vélemény nem indokolja a hasznalat
sziikségességét), mivel ez a tidészovet
hyperinflatidjahoz vezethet, ami gatol-
ja a sérult rész gyogyulasat.

Ne hasznélja a terméket obstructiv
tudébetegség esetén (hacsak orvosi
szakvélemény nem indokolja a hasz-
nalat sziikségességét), mivel a megno-
vekedett léguti nyomas fokozhatja a
|éguti irritaciot és a gyulladasos vélaszt.

. Ne haszndlja a terméket a léguti cstcs-

és atlagnyomas megnovekedését okozo
egészségi allapot esetén (hacsak orvosi
szakvélemény nem indokolja a haszna-
lat szlikségességét), mivel a megnovelt
PEEP barotrauméhoz vezethet.

11. Ne hasznélja a terméket olyan
egészségi allapotok esetén, mint
példaul a cardiogen sokk, myocardialis
infarctus, bal oldali szivelégtelenség,
hypovolaemia vagy ezen allapotok
haemodynamicai instabilitashoz
vezetd kombinécidja (hacsak orvosi
szakvélemény nem indokolja a
hasznélat sziikségességét), mivel a
magas PEEP csokkent perctérfogathoz
vagy szisztémas perfuziohoz vezethet.

N

. Ne hasznalja a terméket csokkentett
teljesitménnyel (hacsak orvosi
szakvélemény nem indokolja ennek
sziikségességét), mivel a csokkentett
teljesitmény hypoxidhoz vezethet.

w

. Kiegészit6 oxigén hasznalata esetén
a tliz és/vagy robbanas kockézata
miatt tilos a dohdnyzas vagy az eszkdz
nyilt Iang, olaj, zsir, egyéb gytlékony
vegyi anyagok, illetve szikrét okozé
berendezések vagy eszk6z6k
kozelében torténd hasznalata.



OVINTEZKEDESEK
A lejérati datumra vonatkozo tovabbi
informaciokért tekintse meg a
csomagolast, mivel az eszkoz lejarta a
termék teljesitményének csokkenését
vagy meghibasodasét okozhatja.

« Tilos az eszk6z aztatasa, 6blitése, kémiai
fertétlenitése vagy gézsterilizalasa, mert
igy kéros anyagok maradhatnak vissza,
vagy meghibasodhat az eszkoz.

- Ugyeljen ra, hogy ne csavarja le az
allithato zaréelemet, mert az igy levélhat
az eszkozrél. llyen esetben a zaréelem
visszahelyezhet6.

« AzEgyesiilt Allamok szévetségi
torvényei alapjan a jelen eszkoz
kizérolag engedéllyel rendelkez6
egészséguigyi szakember ltal vagy
annak rendelvényére értékesithetd.

1.8. Lehetséges nemkivanatos
események

Az Ambu Disposable PEEP 20 szelep
hasznélatéval kapcsolatos lehetséges
nemkivanatos események (a felsorolds nem
teljes): hypoxia, barotrauma (beleértve a
pneumothoraxot), volutrauma, csdkkent
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.

2.0. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Disposable PEEP 20 szelep az

EN ISO 5356-1 szabvanynak megfelelé
lélegeztetkésziilékekkel kompatibilis,

@ 30 mm-es csatlakozoval rendelkezé pozitiv
végnyomasu szelep. Az Ambu Disposable
PEEP 20 szelep egyetlen betegnél térténé
hasznélatra szolgal. A termék @ 22 mm-es
csatlakozékhoz valé adatpterrel is szallithato.
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3.0. A hasznalt szimbélumok

Szimbol-
umok
jelentése

VAN

o

(=

Rx Only

Leiras

MR-kérnyezetben feltételesen
biztonsagos

A gyartd orszaga

Orvostechnikai eszk6z

Egyetlen betegnél, tobb
alkalommal hasznélhato eszkéz
Az Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei alapjan a jelen
eszkoz kizarélag engedéllyel
rendelkez6 egészségligyi
szakember altal vagy annak
rendelvényére értékesitheté

A szimbdlumok magyarazatanak
teljes listdja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation cimen.
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4. A termék hasznalata
4.1. A PEEP-szelep miikddtetése
Hasznalati utmutaté

1.

Gy6z6djon meg réla, hogy az Ambu
Disposable PEEP 20 szelep tokéletesen
atjarhato.

Szildrdan csatlakoztassa az Ambu
Disposable PEEP 20 szelep bemeneti
csatlakozdjat a lélegeztetéballonhoz,
hordozhat6 lélegeztetSkészilékhez vagy
CPAP-rendszerhez a gyartd hasznalati
utmutatéjanak megfeleléen.

Forgassa el az 4llithaté zaréelemet az

1,5 és 20 H,0cm (0,15 és 2.0 kPa) kozotti
kivant PEEP-bedllitasra.

A PEEP helyes beallitasahoz nyomasmérét
kell csatlakoztatni a lélegeztetSkésziilék-
hez a PEEP monitorozasa érdekében.

A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.



5. A termék miiszaki jellemzoi
5.1. Miiszaki jellemzék

A csatlakozo

30 mm-es bels6 atméré

mérete (EN 1SO 5356-1).
Adapter 22 mm-es kiilsé és 30 mm-es
mérete belsé atméré (EN ISO 5356-1).
Allithatésagi | 1,5 - 20 H,0cm
tartomany (0,15 - 2,0 kPa).
Méretek Hosszlsag 65-76 mm
(a beallitastol fuggden),
4tmér6 45 mm.
Tomeg kb.35g.
Uzemi -18 -+50°C(-0,4 - +122 °F),
hémérséklet | azEN ISO 10651-4
korlatai szerint tesztelve.
Tarolasi -40 - +60 °C (-40 - +140 °F),
hémérséklet | azEN ISO 10651-4
korlatai szerint tesztelve.

Hosszu tavu tarolds esetén javasolt zart
csomagolasban, szobahémérsékleten,
napfénytél védve tartani.

5.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi
informaciok A
A bevizsgalas alapjan az Ambu Disposable
PEEP 20 szelep MR-kérnyezetben feltételesen
biztonsagos, ezért a kdvetkezo feltételek
mellett biztonsdgosan hasznalhato
MR-kérnyezetben (az MRI-berendezés
alagutjaban nem).
« A statikus magneses mezé legfeljebb
7 tesla lehet, tovabba:
« A mégneses mez6 maximalis térgradiense
legfeljebb 16 000 G/cm (160 T/m).
« A maximalis erészorzat 721 000 000 G¥cm
(721 T?/m).
Az MRI-berendezés alagutjaban torténd hasz-
nalat befolyasolhatja az MR-kép minéségét.
Az RF-indukalt melegedést és az MR-kép
hibait nem vizsgaltak. Valamennyi fém
alkatrész teljesen tokozott, egyaltalan nem
érintkeznek az emberi testtel.

71



1. Informazioni importanti -

Leggere prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di
sicurezza prima di utilizzare la valvola monouso
PEEP (pressione positiva di fine espirazione) 20
di Ambu®. Le istruzioni per |'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 di
base e le precauzioni relative al funzionamento
della valvola monouso PEEP 20 di Ambu. Per il
primo utilizzo della valvola monouso PEEP 20
di Ambu é essenziale che gli operatori siano
sufficientemente formati sulle tecniche di riani-
mazione e abbiano familiarita con uso previsto,
avvertenze, avvisi e indicazioni contenuti nelle
presenti istruzioni. La valvola monouso PEEP 20
di Ambu non é coperta da garanzia.

1.1. Uso previsto

La valvola monouso PEEP 20 di Ambu ¢ adatta
per I'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.
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1.2. Indicazioni per l'uso

L'uso della valvola PEEP 20 monouso di Ambu
¢ indicato quando & necessario raggiungere
una pressione superiore a quella ambiente
nei polmoni del paziente per migliorare
l'ossigenazione del sangue e trattare diverse
malattie e sintomi respiratori.

1.3. Popolazione di pazienti

di destinazione

La valvola monouso PEEP 20 di Ambu é adatta
a tutte le fasce di etd, dai neonati prematuri
agli anziani.

1.4. Utilizzatori previsti

Professionisti medici formati in gestione delle
vie aeree e utilizzo della valvola PEEP come
anestesisti, infermieri, personale di soccorso e
personale di emergenza.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

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

Il mancato rispetto delle precauzioni pud
causare PEEP e ossigenazione insufficienti del
paziente o danni all'apparecchiatura.

AVVERTENZE A

il

Per evitare il rischio di infezione non
utilizzare la valvola monouso PEEP 20 di
Ambu per piu di 72 ore totali nell’arco di
tempo massimo di 1 settimana.
Ispezionare sempre visivamente

il prodotto ed eseguire un test di
funzionalita dopo disimballaggio e
montaggio e prima dell’'uso poiché
difetti e corpi estranei possono causare
PEEP assente o ridotta durante la
ventilazione del paziente.

Dispositivo monouso. L'uso su altri
pazienti pud causare infezioni crociate.
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.

Per evitare il rischio di infezione e
malfunzionamento non riutilizzare la
valvola monouso PEEP 20 di Ambu se
all'interno del dispositivo sono presenti
umidita o residui visibili.

Non utilizzare il prodotto se
contaminato da fonti esterne poiché
questo puo causare infezioni.
Utilizzare sempre la valvola monouso
PEEP 20 di Ambu con un manometro
poiché questo assicura la corretta
regolazione della PEEP durante la
ventilazione. Una PEEP troppo alta o
troppo bassa durante la ventilazione
puo causare rispettivamente
barotrauma e ipossia.

Non utilizzare il prodotto in pazienti
con patologie polmonari unilaterali,
fistole broncopleuriche o condizioni
simili a meno che una valutazione me-
dica non ne indichi la necessita poiché
questo puo portare all'ipergonfiaggio
del tessuto polmonare, riducendo la
guarigione del sito leso.
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9. Non utilizzare il prodotto in pazienti
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con malattie polmonari ostruttive, a
meno che una visita medica non ne
indichi la necessita, poiché I'aumento
della pressione delle vie aeree puod
aumentare 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 pud
causare barotrauma.

. Non utilizzare il prodotto in pazienti

affetti da patologie quali shock cardio-
geno, infarto del miocardio, insufficien-
za cardiaca sinistra, ipovolemia o una
combinazione di queste condizioni
che comporti instabilita emodinamica,
ameno 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.

12. 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.

Quando si utilizza ossigeno supplemen-
tare, non fumare o utilizzare il dispo-
sitivo in prossimita di fiamme libere,
olio, grasso, altre sostanze chimiche
infiammabili o attrezzature e strumenti
che possono causare scintille a causa
del rischio di incendio e/o esplosione.

AVVISI

Consultare la confezione per informazioni
pit1 specifiche sulla data di scadenza
poiché I'uso di un dispositivo scaduto
potrebbe ridurre le prestazioni o causare
il malfunzionamento del prodotto.

Non immergere, risciacquare disinfettare
con sostanze chimiche o sterilizzare

con vapore il dispositivo poiché tali
procedure possono lasciare residui
nocivi o causare malfunzionamenti

del dispositivo.



. Fare attenzione a non svitare il tappo di 3.0. Spiegazione dei simboli usati

regolazione poiché potrebbe staccarsi. In Indica-
tal caso, & possibile riapplicare il tappo. zione Descrizione
«+ Lalegge federale degli Stati Uniti limita la simbolo

vendita di questo dispositivo esclusivamen-

L R Compatibilita RM condizionata
te a medici o a operatori sanitari abilitati.

Paese di produzione
1.8. Potenziali eventi avversi
Potenziali eventi avversi correlati all'uso
della valvola monouso PEEP 20 di Ambu
(non esaustivi): Ipossia, barotrauma incluso
pneumotorace, volutrauma, gittata cardiaca
ridotta e perfusione sistemica. La legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispo-
sitivo esclusivamente a medicio a
operatori sanitari abilitati

Dispositivo medico

Monopaziente, multiuso

1.9. Note generali Rx Only

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo

si verifica un incidente grave, comunicarlo al

produttore e alle autorita nazionali. Lelenco completo delle spiegazioni dei simboli &
disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

2.0. Descrizione dispositivo

La valvola monouso PEEP 20 di Ambu & 4. Utilizzo del prodotto

una valvola di pressione positiva di fine 4.1. Funzionamento della valvola PEEP
espirazione con un connettore di @ 30 mm Istruzioni per l'uso

ed & compatibile con le apparecchiature di 1. Ispezionare la valvola monouso PEEP 20 di
respirazione conformi alla norma EN ISO Ambu per verificare I'assenza di ostruzioni.
5356-1. La valvola monouso PEEP 20 di Ambu 2. Collegare saldamente il connettore di

€ monouso. |l prodotto pud essere dotato di ingresso della valvola monouso PEEP 20 di
adattatore per connettori da @ 22 mm. Ambu al pallone rianimatore, al ventilatore
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portatile o al sistema CPAP in conformita
alle Istruzioni per I'uso del produttore.

3. Ruotare il cappuccio di regolazione
sull'impostazione PEEP desiderata da
1,5a20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Per una corretta regolazione della PEEP,
collegare un manometro al dispositivo di
respirazione per il monitoraggio della PEEP.

5. | prodotti usati vanno smaltiti secondo le
procedure locali.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Specifiche

Dimensione
del connettore

D130 mm (EN ISO 5356-1).

Dimensioni DE 22 mm e DE 30 mm
adattatore (ENISO 5356-1).
Intervallo di 1,5-20 cmH,0
regolazione (0,15 -2,0 kPa).
Dimensioni Lunghezza 65 - 76 mm
(a seconda della regolazione),
diametro 45 mm.
Peso circa35g.

Temperature di | da-18°Ca +50 °C (da
funzionamen- | -0,4 °F a +122 °F), testati
to limite secondo EN ISO 10651-4.
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Temperatura di | da-40 °C a +60 °C (da -40 °F
conservazione | a +140 °F), testati secondo
limite ENISO 10651-4.
Conservazione a lungo termine consigliata
in confezione chiusa a temperatura
ambiente, lontano dalla luce solare.

5.2. Informazioni sulla sicurezza

in ambiente RM

La valvola monouso PEEP 20 di Ambu &

testata per la compatibilita RM condizionata

e puo essere percio utilizzata in sicurezza in

ambiente RM (non all'interno del tunnel RM)

nelle condizioni seguenti.

«  Campo magnetico statico pari o inferiore
a7Tesla, con

« Gradiente di campo spaziale massimo di
16.000 G/cm (160 T/m)

« Forza massima del prodotto pari a
721.000.000 G¥cm (721 T2/m)

L'uso all'interno del tunnel RM puo influire

sulla qualita dellimmagine RM.

Il riscaldamento indotto da RF e gli artefatti delle

immagini RM non sono stati testati. Tutte le parti

metalliche sono completamente incapsulate e

non entrano in contatto con il corpo umano.
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1. Svarbi informacija -

Perskaitykite pries naudodami

Prie$ pradédami naudoti vienkartinj, Ambu®”
PEEP (teigiamo slégio iskvépimo pabaigoje)
20 voztuva, atidZiai perskaitykite Sias saugos
instrukcijas. Si naudojimo instrukcija gali
bati atnaujinama be papildomo jspéjimo.
Pageidaujant galima gauti dabartinés
versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Sioje
instrukcijoje neaiskinamos ir neaptariamos
klinikinés proceduros. Joje aprasomos tik
pagrindinés vienkartinio,Ambu*” PEEP 20
voztuvo naudojimo procedaros ir atsargumo
priemonés. Prie$ pirma kartg naudojant
vienkartinj,Ambu” PEEP 20 voztuva,
operatoriai turi bati tinkamai iSmokyti atlikti
atgaivinimo procedaras ir susipazinti su Sioje
instrukcijose pateikta prietaiso numatytaja
paskirtimi, jspéjimais, atsargumo priemonémis
irindikacijomis.,Ambu” PEEP 20 voZtuvui
garantija neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis
Vienkartinj,Ambu” PEEP 20 voZztuva galima
naudoti su gaivinimo aparatais, nesiojamais
ventiliatoriais ir CPAP sistemomis, kuriy
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jungtys nepraleidzia oro ir kurios gali dirbti
veikiant teigiamam slégiui paciento jungtyje
visos iskvépimo fazés metu.

1.2. Indikacijos

Vienkartinio,,Ambu” PEEP 20 voZztuvo
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
Vienkartinj,Ambu” PEEP 20 voztuva galima
naudoti visose amZiaus grupése — nuo
neisnesioty kadikiy iki senyvo amziaus pacienty.

1.4. Numatytasis naudotojas
Medicinos specialistams, apmokytiems
atlikti procedaras kvépavimo takuose ir
naudotis PEEP voztuvo funkcijomis, pvz.,
anesteziologams, slaugéms, gelbétojams ir
skubiosios pagalbos darbuotojams.

1.5. Kontraindikacijos
Néra Zinomos.



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
Nesilaikant 3iy atsargumo priemoniy,
pacientui gali bati nepakankamas PEEP

ir aprapinamas deguonimi arba galima
sugadinti jranga.

[SPEJIMAI A

Nenaudokite vienkartinio,Ambu”
PEEP 20 voztuvo ilgiau nei i$ viso
72 valandas per 1 savaite kad
iSvengtumeéte infekcijos rizikos.
Gaminj iSpakave, surinke ir prie$
naudodami visuomet jj apziarékite,
ar néra defekty ir pasaliniy medziagy,
kurios gali blokuoti arba silpninti PEEP
paciento ventiliavimo metu.

2. Skirta naudoti vieng kartg. Naudojimas
kitiems pacientams gali sukelti
kryzmine infekcija.

Skirta naudoti tik tiems naudotojams,
kurie susipazine su Sio vadovo turiniu,
nes naudojant netinkamai galima
pakenkti pacientui.

Nenaudokite vienkartinio,,Ambu” PEEP
20 voztuvo pakartotinai, jeigu prietaiso
viduje matosi drégmé arba nuosédos,
kad isvengtuméte infekcijos rizikos ir
veikimo trik¢iy.

Nenaudokite gaminio, jei jis uzterstas
iSoriniais 3altiniais, nes tai gali

sukelti infekcija.

Visuomet naudokite vienkartinj
»~Ambu” PEEP 20 voZztuva su
manometru, nes manometras uztikrina
tinkama PEEP reguliavima ventiliavimo
metu. Per aukstas arba per Zemas PEEP
ventiliavimo metu gali atitinkamai
sukelti barotrauma ir hipoksija.
Nenaudokite gaminio pacientams su
unilateraline (vienos pusés) plauciy

liga, bronchopleurinémis fistulémis ar
panasiomis ligomis, nebent medicininis
vertinimas rodo batinuma, nes tai gali
sukelti plauciy audinio hiperinfliacija ir
susilpninti pazeistos vietos gijima.
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Nenaudokite gaminio pacientams

su obstrukcine plauciy liga, nebent
medicininis vertinimas rodo batinuma,
nes padidéjes slégis kvépavimo
takuose gali padidinti kvépavimo taky
dirginimg ir uzdegiminj atsaka.
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 pa-
tyrusiems, pavyzdziui, pvz., kardiogeni-
nj Soka, miokardo infarkta, kairés pusés
sirdies nepakankamuma, hipovolemija
ar 3iy bakliy derinius, sukeliancius
hemodinaminj nestabiluma, nebent
medicininis vertinimas rodo batinuma,
nes didelis PEEP gali lemti susilpnéjusig
sirdies veikla ir sistemine perfuzija.

. Nenaudokite gaminio, kurio

veiksmingumas sumazéjes, nebent
medicininis vertinimas rodo batinuma,
nes dél sumazéjusio veiksmingumo
gali atsirasti hipoksija.

12. 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

Norédami gauti tikslesnés informacijos
apie galiojimo pabaigos data, zr.
pakuote. Naudojant prietaisa,

kurio galiojimas baigési, gali sumazeéti
gaminio naSumas arba jis gali sutrikti.
Nemirkykite, neplaukite, nedezinfe-
kuokite cheminémis medziagomis ir
nesterilizuokite prietaiso, nes dél iy
procedary gali likti kenksmingy nuosédy
arba prietaisas gali sugesti.

Elkités atsargiai, kad neatsuktuméte
reguliavimo dangtelio, kad jis
neatsijungty. Dangteliui atsijungus,

ji vél galima prijungti.

Pagal JAV federalinius jstatymus jsigyti
ar uzsisakyti $j prietaisg leidziama tik
licencijuotam gydytojui.



1.8. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai susije
vienkartinio,,Ambu” PEEP 20 voztuvo
naudojimu (nei$samiai): Hipoksija, barotrauma
iskaitant pneumotoraksa, volutrauma,

susilpnéjusi sirdies veikla ir sisteminé perfuzija.

1.9. Bendrosios pastabos

Jeigu 3io prietaiso naudojimo metu ar dél 3io
prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies
atsakingai institucijai.

2.0. Prietaiso aprasymas
Vienkartinis,,Ambu” PEEP 20 voztuvas yra
teigiamo slégio iskvépimo pabaigoje voztuvas
su @ 30 mm jungtimi ir yra suderinamas

su kvépavimo jranga, atitinkancia EN 1SO
5356-1 reikalavimus. Vienam pacientui skirtas
naudoti vienkartinis,Ambu” PEEP 20 voztuvas.
Gaminys galim bati tiekiamas su adapteriu

@ 22 mm jungtims.

RT] evp e o

3.0. Naudoj
Simboliai | Aprasas

@ Salyginai saugus naudoti MR
aplinkoje

@ Gamintojo 3alis

qﬂ') Naudoti vienam pacientui
pal kelis kartus
Pagal JAV federalinius jstatymus
Rx Only | jsigyti ar uzsisakyti §j prietaisa lei-
dZiama tik licencijuotam gydytojui

Medicinos priemoné

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti
adresu ambu.com/symbol-explanation.

4. Gaminio naudojimas

4.1. PEEP voztuvo naudojimas

Naudojimo instrukcija

1. Patikrinkite vienkartinj,Ambu” PEEP 20
voztuva ir jsitikinkite, kad jis neuzsikimses.

2. Tvirtai prijunkite vienkartinio, Ambu"” PEEP
20 voztuvo jleidimo jungtj prie gaivinimo
aparato, nesiojamojo ventiliatoriaus arba
CPAP sistemos, kaip nurodyta gamintojo

naudojimo instrukcijose.
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3. Sukdami nustatykite reguliavimo dangtelj
ties norimu PEEP nustatymu nuo 1,5 iki
20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Norint tinkamai sureguliuoti PEEP, slégio
voZztuva reikia prijungti prie kvépavimo
prietaiso, kad baty galima stebéti PEEP.

5. Panaudoti gaminiai turi bati Salinami
pagal vietines proceddras.

5.Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Vidinis skersmuo 30 mm
(EN 1SO 5356-1).

Jungties dydis

Adapterio 13orinis skersmuo 22 mm ir

dydis 30 mm (EN ISO 5356-1).

Reguliavimo 1,5-20 cmH,0

intervalas (0,15 - 2,0 kPa).

Matmenys llgis 65 - 76 mm
(atsizvelgiant j reguliavima),
skersmuo 45 mm.

Svoris apie35g.

Darbinés nuo -18 °C iki +50 °C

temperataros | (nuo -0,4 °F iki +122 °F),

ribos isbandyta pagal
EN ISO 10651-4.
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Laikymo nuo -40 °C iki +60 °C
temperataros | (nuo -40 °F iki +140 °F),
ribos iSbandyta pagal

ENISO 10651-4.
llgalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti
uzdaroje pakuotéje kambario temperataroje,
apsaugotoje nuo saulés spinduliy.

5.2. MRT saugos informacija A
IStirta, kad vienkartinis ,Ambu” PEEP 20 voztu-
vas yra salyginai saugus naudoti MR aplinkoje,
todél jj galima saugiai naudoti MR aplinkoje
(ne MR angoje) toliau nurodytomis salygomis.
« 7irmaziau tesla vienety statinis
magnetinis laukas
- Didziausias magnetinio lauko erdvinis
gradientas - 16 000 G/cm (160 T/m)
- Didziausia jéga - 721 000 000 G¥cm
(721 T%/m)
Naudojant MR angoje gali turéti jtakos MR
vaizdo kokybei.
RD indukcinés silumos ir MR vaizdo artefaktai
nebuvo tikrinti. Visos metalinés dalys visiskai
supaketuotos ir neturi jokio salycio su
Zmogaus kanu.



1. Svariga informacija -

Izlasit pirms lietoSanas

Pirms Ambu® vienreizlietojama PEEP (Positive
End Expiratory Pressure — pozitiva izelpas
beigu spiediena) 20 varsta izmanto3anas rapigi
izlasiet Sos noradijumus par drosibu. Lietosa-
nas instrukcija var tikt atjauninata bez iepriek-
$&ja bridinajuma. Sis redakcijas eksemplari ir
pieejami péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka
$aja instrukcija netiek skaidrotas vai iztirzatas
kliniskas proceduras. Taja ir aprakstitas tikai
ekspluatacijas pamatdarbibas un piesardzibas
pasakumi, kas attiecas uz Ambu vienreizlieto-
jama PEEP 20 varsta izmantosanu. Ir svarigi, lai
pirms Ambu vienreizlietojama PEEP 20 varsta
pirmreizéjas izmantosanas operatori batu
sanémusi pienacigu apmacibu un parzinatu
3aja lietosanas instrukcija noradito paredzéto
lietojumu, bridinajumus, piesardzibas pasaku-
mus un indikacijas. Ambu vienreizlietojamajam
PEEP 20 varstam netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzétais lietojums
Ambu vienreizlietojamais PEEP 20 varsts
ir piemérots lietosanai kopa ar maksligas

elpinasanas iericém, parnésajamam
elpinasanas iericém un CPAP sistémam,
kuram ir hermétiski savienojumi un kuras
var darboties ar pozitivo spiedienu pacienta
savienotaja visa izelpas fazé.

1.2. Lietosanas indikacijas

Ir paredzéts, ka Ambu vienreizlietojamo
PEEP 20 varstu izmanto gadijumos, kad
pacienta plausas ir janodrosina par apkartéjo
augstaks spiediens, lai uzlabotu asinu
oksigenaciju un arstétu dazadas respiratoras
slimibas un simptomus.

1.3. Paredzéta pacientu populacija
Ambu vienreizlietojamo PEEP 20 varstu var
izmantot visam pacientu grupam, sakot ar
priekslaicigi dzimusiem zidainiem un beidzot
ar gados vecakiem pacientiem.

1.4. Paredzétais lietotajs
Elpcelu kontrolé un PEEP varsta izmanto3ana
apmaciti veselibas aprapes specialisti,
pieméram, anesteziologi, medmasas,
glab3sanas un neatliekamas mediciniskas
palidzibas dienestu personals.
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1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.6. Kliniskie ieguvumi

Uzlabota oksigenacija, kas panakta,
nodrosinot alveolaro stabilizé$anu, atbilstibu,
lielaku virsmu gazu apmainai un plausu atlieku
(rezidualo) tilpumu.

1.7. Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi

So piesardzibas pasakumu neievérosana var
rezultéties neefektiva PEEP nodrosinajuma,
neefektiva pacienta oksigenacija vai
aprikojuma bojajuma.

BRIDINAJUMI A

il
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Lai izvairitos no inficésanas riska,
neizmantojiet Ambu vienreizlietojamo
PEEP 20 varstu ilgak par 72 stundam
(kopéjais lietojuma ilgums) vienas
nedélas (maksimali) laika.

Vienmér apskatiet izstradajumu péc
izpakosanas un saliksanas, ka ari pirms
izmantosanas, lai parliecinatos, ka nav
defektu vai sveskermenu, kas liegtu
nodrosinat vélamo PEEP pacienta
elpinasanas laika.

Lietosanai tikai vienam pacientam.
Lietosana citiem pacientiem var izraisit
krustenisku inficésanos.

Izstradajumu drikst izmantot tikai
lietotaji, kuri ir iepazinusies ar $is
rokasgramatas saturu, jo nepareiza
izmantosana var kaitét pacientam.

Lai izvairitos no inficésanas un
kladainas darbibas riska, neizmantojiet
Ambu vienreizlietojamo PEEP 20 varstu
atkartoti, ja iericé ir redzams mitrums
vai nogulsnes.

Lai izvairitos no inficésanas, nelietojiet
izstradajumu, ja tas ir piesarnots aréju
piesarnojuma avotu dé|.



7. Vienmér izmantojiet Ambu

vienreizlietojamo PEEP 20 varstu kopa
ar manometru, kas elpinasanas laika
nodrosina PEEP precizas noregulésanas
iespéju. Parak augsts vai parak zems
PEEP elpinasanas laika var izraisit
attiecigi barotraumu vai hipoksiju.
Neizmantojiet izstradajumu pacientiem,
kuriem ir unilaterala (vienpuséja) plausu
slimiba, bronhopleirala fistula vai lidzi-
gas veselibas problémas (iznemot ga-
dijumus, kad medicinisks novértéjums
pamato izstradajuma izmantosanas ne-
pieciesamibu), jo tas var izraisit plausu
audu parmérigu izpleSanu un tadéjadi
aizkavét bojato apgabalu dzisanu.
Neizmantojiet izstradajumu pacientiem,
kuriem ir obstruktiva plausu slimiba
(iznemot gadijumus, kad medicinisks
noveértéjums pamato izstradajuma
izmantosanas nepiecie$amibu), jo
paaugstinats spiediens elpcelos var
veicinat elpcelu kairinajumu un izraisit
iekaisigu reakciju.

N

. Neizmantojiet izstradajumu pacientiem

ar tadam veselibas problémam, kas iz-
raisa paaugstinatu maksimalo un vidéjo
spiedienu elpcelos (iznemot gadijumus,
kad medicinisks novértéjums pamato
izstradajuma izmanto3anas nepieciesa-
mibu), jo paaugstinats PEEP var izraisit
barotraumu.

. Neizmantojiet izstradajumu pacientiem

ar tadam veselibas problémam ka kar-
diogénisks Soks, miokarda infarkts, sirds
kreisas puses mazspéja, hipovolémija
vai $adu veselibas problému kombi-
naciju, kas rezultéjas hemodinamiska
nestabilitaté (iznemot gadijumus, kad
medicinisks novértéjums pamato izstra-
dajuma izmantosanas nepiecieSamibu),
jo augsts PEEP var izraisit samazinatu
sirds izsviedi un sistémisku perfaziju.

. Neizmantojiet izstradajumu ar sama-

zinatu veiktspéju (iznemot gadijumus,
kad medicinisks novértéjums pamato
izstradajuma izmanto3anas nepiecie-
Samibu), jo samazinata veiktspéja var
izraisit hipoksiju.
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13. Izmantojot papildu skabekli,
nelaujiet smékét vai izmantot ierici
atklatas liesmas, ellas, taukvielu,
citu uzliesmojosu kimisko vielu vai
dzirksteles izraisosa aprikojuma
un instrumentu tuvuma, jo pastav
aizdegsanas un/vai spradziena risks.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Detalizétaku informaciju par deriguma
termina beigu datumu skatiet uz
iepakojuma, jo ierices lietoana péc
deriguma termina beigam var pasliktinat
izstradajuma veiktspéju vai izraisit
izstradajuma darbibas klami.

- Soierici nedrikst skalot, iegremdat,
dezinficét ar kimiskiem lidzekliem vai
sterilizét ar tvaiku, jo Sis procedaras var
atstat kaitigas atliekvielas vai izraisit
ierices darbibas traucéjumus.

« Raugiet nenoskravét regulésanas vacinu
lidz galam, jo tas var atvienoties.

Ja ta tomér gadas, vacinu var uzskraveét.
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« ASV federalais likums nosaka $is ierices
pardosanu tikai licencétam veselibas
aprapes specialistam vai péc licencéta
veselibas aprapes specialista rikojuma.

1.8. lespéjamas blakusparadibas

Ar Ambu vienreizlietojama PEEP 20 varsta
izmantosanu saistitas iespéjamas blakusparadi-
bas (saraksts nav pilnigs): hipoksija, barotrauma,
tostarp pneimotorakss, volutrauma, samazinata
sirds izsviede un sistémiska perfazija.

1.9. Visparigas piezimes

Jasis ierices lietosanas laika vai rezultata rodas
kads nopietns incidents, Iidzam par to zinot ra-
Zotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

2.0. lerices apraksts

Ambu vienreizlietojamais PEEP 20 varsts

ir pozitiva izelpas beigu spiediena varsts

ar @ 30 mm savienotaju; tas ir saderigs

ar elpinasanas aprikojumu, kas atbilst
standarta EN 1SO 5356-1 prasibam. Ambu
vienreizlietojamais PEEP 20 varsts ir paredzéts
izmantosanai tikai vienam pacientam.



Izstradajumu var aprikot ar adapteru
@ 22 mm savienotajiem.

3.0. Lietoto simbolu skaidrojums

Simbola

nozime

A Izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus

@I Razotajvalsts
Mediciniska ierice

Apraksts

flTn) Atkartotai lietoanai vienam
h pacientam

ASV federalais likums nosaka 3is
ierices pardosanu tikai licencétam
Rx Only | veselibas aprupes specialistam
vai péc licencéta veselibas
aprapes specialista rikojuma

Pilnigs saraksts ar simbolu skaidrojumiem ir pie-
ejams vietné ambu.com/symbol-explanation.

4. Izstradajuma lietosana

4.1. PEEP varsta ekspluatacija

Ekspluatacijas noradijumi

1. Apskatiet Ambu vienreizlietojamo
PEEP 20 varstu, lai parliecinatos,
ka tas nav nosprostotsA

2. Stingri iestipriniet Ambu vienreizlietojama
PEEP 20 varsta iepltdes savienotaju
maksligas elpinasanas iericé, parnésajama
elpinasanas iericé vai CPAP sistéma,
ievérojot noradijumus razotaja
lietosanas instrukcija.

3. Pagrieziet regulésanas vacinu, iestatot
vélamo PEEP: no 1,5 lidz 20 cmH,0
(0,15 - 2,0 kPa).

4. Lai pareizi noregulétu PEEP, elpinasanas
iericei ir japieslédz manometrs PEEP
uzraudzisanai.

5. lIzlietotie izstradajumi ir jalikvidé saskana
ar vietéjam procedaram.
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5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
5.1. Specifikacijas

Savienotaja lek3géjais diam.: 30 mm

izmérs (EN 1SO 5356-1).
Adaptera Aréjais diam.: 22 mm un
izmérs 30 mm (EN ISO 5356-1).

Regulésanas | 1,5-20 cmH,0

diapazons (0,15 - 2,0 kPa).

|zméri Garums: 65-76 mm
(atkariba no noreguléta
spiediena), diametrs: 45 mm.

Svars Aptuveni 35 g.

Ekspluatacijas | No -18 °C lidz +50 °C (no
temperatiras | -0,4 °F lidz +122 °F), testéts
diapazons saskana ar EN 1SO 10651-4.
Uzglabasanas | No -40 °C lidz +60 °C (no
temperataras | -40 °F [idz +140 °F), testéts
diapazons saskana ar EN 1SO 10651-4.
leteicams ilgstosi glabat aizvérta iepakojuma
telpas temperatara saules stariem
nepieejama vieta.
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5.2. Informacija par drosu lietosanu

MRA vidé
Testos ir parbaudits, ka Ambu
vienreizlietojamais PEEP 20 varsts ir
izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus, tapéc to var drosi lietot MR vidé
(ne MR tuneli) talak noraditajos apstaklos.
« 7 teslu vai mazaks statiskais
magnétiskais lauks
« Maksimalais telpiskais lauka gradients:
16,000 G/cm (160 T/m)
«  Maksimalais razotais spéks: 721 000 000
G¥cm (721 T?/m)
Izmantosana MR tuneli var ietekmét MR
attéla kvalitati.
RF izraisita uzsilsana un MR attéla artefakti nav
parbauditi. Visas metaliskas dalas ir pilniba
noslégtas un nesaskaras ar cilvéka kermeni.



1. Belangrijke informatie -

Lezen vdor gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies

zorgvuldig door voordat u de Ambu® PEEP
20-wegwerpklep (positieve eindexpiratoire
druk) 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 PEEP 20-wegwerpklep
worden behandeld. Het is uiterst belangrijk
dat gebruikers voldoende zijn opgeleid
voordat ze de Ambu PEEP 20-wegwerpklep
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 PEEP
20-wegwerpklep van toepassing.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu PEEP 20-wegwerpklep 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 PEEP 20-wegwerp-
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 PEEP 20-wegwerpklep 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
PEEP-klepfunctie, zoals anesthesiologen,
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verpleegkundigen, reddingswerkers
en noodhulpverleners.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen

Verbeterde zuurstoftoevoer door middel
van alveolaire stabilisatie, naleving, groter
oppervlak voor gasuitwisseling

en restlongcapaciteit.

1.7.Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze
voorzorgsmaatregelen kan leiden tot

inefficiénte PEEP van en zuurstoftoevoer naar
de patiént of beschadiging van de apparatuur.

WAARSCHUWINGEN A
1. Gebruik de Ambu PEEP
20-wegwerpklep niet langer dan 72

opeenvolgende uren gedurende een

maximale tijdspanne van 1 week om
het risico op infectie te vermijden.
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Inspecteer het product altijd visueel
na het uitpakken, monteren en véor
gebruik, aangezien defecten en
vreemde voorwerpen kunnen leiden
tot geen of verminderde PEEP tijdens
beademing van de patiént.
Uitsluitend voor eenmalig patiéntge-
bruik. Gebruik bij andere patiénten kan
tot kruisbesmetting leiden.
Uitsluitend bestemd voor gebruik
door gebruikers die bekend zijn met
de inhoud van deze handleiding,
aangezien onjuist gebruik schadelijk
kan zijn voor de patiént.

Gebruik de Ambu PEEP
20-wegwerpklep niet opnieuw als

er zichtbaar vocht of resten in het
apparaat achterblijven, om infecties
en storingen te voorkomen.

Gebruik het product niet als het
verontreinigd is door externe bronnen,
omdat dit infectie kan veroorzaken.



Gebruik de Ambu PEEP
20-wegwerpklep 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 het product niet bij patiénten
met unilaterale (eenzijdige) longziekte,
bronchopleurale fistels of vergelijkbare
aandoeningen, tenzij een medische be-
oordeling de noodzaak aangeeft, omdat
dit kan leiden tot hyperinflatie van het
longweefsel, waardoor de genezing van
de beschadigde plaats afneemt.
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 vergroten.

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.
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13. 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

« 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.

« U mag het hulpmiddel niet weken,
spoelen, chemisch desinfecteren of met
stoom steriliseren; dergelijke procedures
kunnen schadelijke resten achterlaten of
storing van het hulpmiddel veroorzaken.

« Letop datu de afsteldop niet losdraait,
want deze kan losraken. Als dit gebeurt,
kan de dop weer worden bevestigd.
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« Volgens de federale wetgeving in de
VS mag dit apparaat uitsluitend door
of op voorschrift van een bevoegde
zorgverlener worden verkocht.

1.8. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen in verband met het
gebruik van de Ambu PEEP 20-wegwerpklep
(niet uitputtend): Hypoxie, barotrauma, inclu-
sief 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.

2.0. Beschrijving van het apparaat
De Ambu PEEP 20-wegwerpklep is een
positieve eind-expiratoire drukklep met een
connector van @ 30 mm en is compatibel met
ademhalingsapparatuur die voldoet aan EN
1SO 5356-1. De Ambu PEEP 20-wegwerpklep
is bedoeld voor gebruik bij één patiént.



Het product kan worden geleverd met een
adapter voor connectors van @ 22 mm.

3.0. Toelichting op de gebruikte
symbolen

Symbool-
indicatie

VAN
=l

Var ) Meervoudig gebruik bij

Beschrijving
MR-voorwaardelijk
Land van fabrikant

Medisch hulpmiddel

\llﬂ' één patiént
Volgens de federale wetgeving
in de VS mag dit apparaat

Rx Only | uitsluitend door of op
voorschrift van een bevoegde

zorgverlener worden verkocht

Een volledige lijst met symboolverklaringen is
te vinden op ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik
4.1. Bediening van de PEEP-klep
Bedieningsinstructie

1.

4.

Inspecteer de Ambu PEEP
20-wegwerpklep om er zeker van te zijn
dat de klep geen obstructies bevat.

Sluit de inlaatconnector van de Ambu PEEP
20-wegwerpklep stevig aan op het beade-
mingsapparaat, het draagbare beademings-
apparaat of het CPAP-systeem volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Draai de bijstellingsdop naar de gewenste
PEEP-instelling van 1,5 - 20 cmH,0

(0,15 - 2,0 kPa).

Voor een juiste afstelling van de

PEEP moet een drukmeter op het
ademhalingsapparaat worden
aangesloten voor bewaking van de PEEP.
Gebruikte producten moeten in
overeenstemming met de lokale
procedures worden afgevoerd.
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5.Technische productspecificaties
5.1. Specificaties

Connector- Binnendiameter 30 mm
maat (EN1SO 5356-1).
Adapterafme- | Buitendiameter 22 mm
ting en buitendiameter 30 mm
(EN 1SO 5356-1).
Aanpassings- | 1,5-20 cmH,0
bereik (0,15 - 2,0 kPa).
Afmetingen Lengte 65 - 76 mm
(afhankelijk van de
afstelling), diameter 45 mm.
Gewicht Ongeveer 35 g.

-18 °Ctot +50 °C
(-0,4 °F tot +122 °F), getest
conform EN 1SO 10651-4.
Opslagtempe- | -40 °C tot +60 °C
ratuurlimieten | (-40 °F tot +140 °F), getest
conform EN I1SO 10651-4.
Aanbevolen voor langdurige opslag in
gesloten verpakking bij kamertemperatuur,
uit de buurt van zonlicht.

Gebruikstem-
peratuurli-
mieten
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5.2. MRI-veiligheidsinformatie A
De Ambu PEEP 20-wegwerpklep is getest
op MR-veiligheid en kan dus veilig worden
gebruikt in een MR-omgeving (niet in de MR-
boring) onder de volgende omstandigheden.
Statisch magnetisch veld van 7 tesla
en minder, met
« Maximale spatiéle veldgradiént van 16.000
G/cm (160 T/m)
Maximaal krachtproduct van 721.000.000
G¥cm (721 T%/m)
Gebruik in de MR-boring kan de kwaliteit van
het MR-beeld beinvloeden.
RF-geinduceerde verwarming en MR-beeldar-
tefacten zijn niet getest. Metalen onderdelen
zijn volledig ingekapseld en maken geen
contact met het menselijk lichaam.



1. Viktig informasjon - Les for bruk
Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du
bruker Ambu® PEEP (Positive End Expiratory
Pressure) 20 engangsventil. Bruksanvisningen
kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av

den nyeste versjonen kan skaffes pa
foresporsel. Vaer oppmerksom pé at denne
bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver
kliniske prosedyrer. Den inneholder bare en
beskrivelse av de grunnleggende funksjonene
og forholdsreglene som er forbundet med
bruken av Ambu PEEP 20 engangsventil.

For Ambu PEEP 20 engangsventil tas i bruk
for forste gang, er det viktig at brukeren har
gjennomfort tilstrekkelig oppleering i kliniske
ventilering og er kjent med tiltenkt bruk,
advarsler, forholdsregler og indikasjoner som
er beskrevet i denne bruksanvisningen. Det er
ikke garanti pa Ambu PEEP 20 engangsventil.

1.1. Bruksomrade

Ambu PEEP 20 engangsventil 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 engangsventil
indikeres nér det er nedvendig & oppna et
trykk over omgivelsestrykket i pasientens
lunger for & forbedre oksygeneringen

av blodet, og for & behandle ulike
luftveissykdommer og symptomer.

1.3.Tiltenkt pasientgruppe

Ambu PEEP 20 engangsventil kan brukes pa
alle aldersgrupper, fra premature spedbarn
til eldre.

1.4.Tiltenkte brukere

Helsepersonell med opplaering i handtering av
luftveiene og bruk av PEEP-ventilfunksjonen,
som anestesileger, sykepleiere,
redningspersonell og akuttpersonell.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler

Forbedret oksygenering ved hjelp av alveolaer
stabilisering, foyelighet, okt overflateareal for
gassutveksling og gjenvaerende lungekapasitet.

99



1.7. Advarsler og forholdsregler

Hvis disse forholdsreglene ikke fglges, kan
det fore til ineffektiv PEEP og oksygenering av
pasienten eller skade pa utstyret.

ADVARSLER A

il
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Ikke bruk Ambu PEEP 20 engangsventil
i mer enn til sammen 72 timer over

et tidsrom pa maksimalt 1 uke for &
unnga infeksjonsrisiko.

Inspiser alltid produktet visuelt etter
utpakking, montering og fer bruk.
Defekter og fremmedmaterialer kan
fore til ingen eller redusert PEEP under
ventilasjon av pasienten.

Kun til engangsbruk. Bruk pa andre
pasienter kan forarsake kryssinfeksjon.
Skal kun brukes av tiltenkte brukere
som er kjent med innholdet i denne
héndboken. Feil bruk kan skade
pasienten.

Ambu PEEP 20 engangsventil ma ikke
gjenbrukes hvis det er synlig fuktighet
eller rester inne i enheten, for a unnga
risiko for infeksjon og funksjonsfeil.

Ikke bruk produktet hvis det er
kontaminert av eksterne kilder.

Det kan forarsake infeksjon.

Bruk alltid Ambu PEEP 20 engangsven-
til med et manometer. Manometeret
sikrer riktig justering av PEEP under
ventilering. For hoy eller lav PEEP
under ventilering kan forarsake hen-
holdsvis barotraume og hypoksi.

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 dette kan fore til
hyperinflasjon av lungevevet og
dermed redusere tilhelingen av det
skadde stedet.

Produktet skal ikke brukes pa pasienter
med obstruktiv lungesykdom, med
mindre en medisinsk vurdering
indikerer at det er ngdvendig, siden
okt luftveistrykk kan gke irritasjonen i
luftveiene og inflammatorisk respons.



10. Ikke bruk produktet pa pasienter med
en medisinsk tilstand som forarsaker
forheyet topp- og gjennomsnittlig
luftveistrykk, med mindre en medisinsk

vurdering indikerer at det er ngdvendig,

siden gkt PEEP kan fore til barotraume.
. Ikke bruk produktet pa pasienter som
lider av tilstander som kardiogent
sjokk, hjerteinfarkt, venstresidig
hjertesvikt, hypovolaermi eller en
kombinasjon av disse tilstandene som
ferer til hemodynamisk ustabilitet
med mindre en medisinsk vurdering
indikerer ngdvendigheten av dette,
siden hgy PEEP kan fore til redusert
minuttvolum og systemisk perfusjon.
12. Ikke bruk et produkt med redusert
ytelse med mindre en medisinsk vur-
dering indikerer at det er nedvendig.
Redusert ytelse kan fare til hypoksi.

13. Ved bruk av oksygentilfersel er det ikke

tillatt & royke eller bruke utstyret naer
apen ild, olje, fett, andre brannfarlige
kjemikalier eller utstyr og verktey
som kan forarsake gnister pa grunn av
brann- og/eller eksplosjonsfare.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Se emballasjen for mer spesifikk
informasjon om utlgpsdatoen. Bruk av
en utgatt enhet kan fore til redusert
ytelse eller funksjonsfeil pa produktet.

« Enheten ma ikke blotlegges, skylles,
desinfiseres med kjemikalier eller
dampsteriliseres, da slike prosedyrer kan
etterlate skadelige rester eller forarsake
funksjonsfeil pa enheten.

«  Veer forsiktig sa du ikke skrur ut
justeringshetten. Den kan lgsne. Hvis
dette skjer, kan hetten settes pa igjen.

- 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 engangsventil

(ikke uttammende): Hypoksi, barotraume
inkludert pneumotoraks, volutraume, redusert
minuttvolum og systemisk perfusjon.
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1.9. Generelle merknader

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under
bruk av enheten eller som falge av bruk,
skal det rapporteres til produsenten og
nasjonale myndigheter.

2.0. Beskrivelse av utstyret

Ambu PEEP 20 engangsventil er en positiv
ende-ekspiratorisk trykkventil med @ 30 mm
kobling, og er kompatibel med pusteutstyr
som samsvarer med EN ISO 5356-1. Ambu
PEEP 20 engangsventil er for bruk pa én
pasient. Produktet kan leveres med en adapter
for @ 22 mm koblinger.

3.0. Symbolforklaring

Symbol-
indikasjon

S\ | MRssikker
2l
an
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Beskrivelse

Produksjonsland
Medisinsk utstyr

Til bruk flere ganger for én pasient

Ifolge amerikansk lovgivning
Rx Only | skal dette utstyret kun selges av
eller etter henvisning fra lege

En fullstendig liste over symbolforklaringer er
tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruksomrade

4.1. Betjene PEEP-ventilen

Bruksanvisning

1. Inspiser Ambu PEEP 20 engangsventil for &
sikre at den er fri for hindringer.

2. Festinntakskoblingen pd Ambu PEEP 20
engangsventil til ventilasjonsbagen, den
baerbare ventilatoren eller CPAP-systemet
i samsvar med bruksanvisningen fra
produsenten.

3. Roter justeringshetten til gnsket PEEP-
innstilling fra 1,5 - 20 cmH,0
(0,15 - 2.0 kPa).

4. Entrykkmaler skal kobles til pusteutstyret
for & overvake PEEP-ventilen og sikre riktig
justering av PEEP-ventilen.

5. Brukte produkter skal kastes i henhold til
lokale prosedyrer.



5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Koblingsster-

ID 30 mm (EN ISO 5356-1).

relse

Adapterster- | OD 22 mm og OD 30 mm
relse (EN 1SO 5356-1).
Justeringsom- | 1,5 -20 cmH,0

rade (0,15 - 2,0 kPa).

Dimensjoner Lengde 65 - 76 mm
(avhengig av justering),

diameter 45 mm.

Vekt ca.35g.

Temperatur- -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til
grenser +122 °F), testet i samsvar

under drift med EN ISO 10651-4.
Temperatur- -40 °C til +60 °C (-40 °F til
grenser ved +140 °F), testet i samsvar
oppbevaring med EN ISO 10651-4.

Anbefalt langtidslagring i
lukket emballasje ved romtemperatur,
beskyttet mot sollys.

5.2. MR-sikkerhetsinformasjon A
Ambu PEEP 20 engangsventil er testet for &
veere MR-sikker under visse forhold, og kan
derfor trygt brukes i MR-milj (ikke inne i
MR-tunnelen) under felgende forhold.

- Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med

Maksimal romlig feltgradient pa 16 000

G/cm (160 T/m)

Maksimum effektprodukt pa

721 000 000 G*/cm (721 T2/m)
Bruk innenfor MR-tunnelen kan pavirke
MR-bildekvaliteten.
RF-indusert oppvarming og MR-
bildeartefakter er ikke testet. Eventuelle
metalldeler er helt innkapslet og har ikke
kontakt med menneskekroppen.
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1. Wazne informacje -

Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem jednorazowego zaworu Ambu®
PEEP (Positive End Expiratory Pressure) 20
Ambu® nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje dotyczaca bezpieczerstwa. Moze
one zostac zaktualizowana bez uprzedniego
powiadomienia. Kopie biezacej wersji sa
dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac,

Ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie
omawia zabiegéw klinicznych. Opisano tu
tylko podstawowe zasady dziatania i srodki
ostroznosci zwigzane ze stosowaniem
jednorazowego zaworu Ambu PEEP 20.
Przed pierwszym uzyciem jednorazowego
zaworu Ambu PEEP 20 uzytkownik musi
zosta¢ odpowiednio przeszkolony i zapoznac
sie z jego przeznaczeniem, ostrzezeniami,
Srodkami ostroznosci i wskazaniami podanymi
W niniejszej instrukcji. Jednorazowy zawér
Ambu PEEP 20 nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Jednorazowy zawér Ambu PEEP (Positive End
Expiratory Pressure) 20 nadaje sie do uzycia z
resuscytatorami, przenosnymi respiratorami

i urzadzeniami CPAP, ktdre s wyposazone
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w potaczenia hermetyczne i moga dziata¢ z
dodatnim cisnieniem w ztaczu pacjenta przez
cata faze wydechu.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia
Jednorazowego zaworu Ambu PEEP 20 nalezy
uzywac w sytuacjach, gdy wymagane jest
osiggniecie cisnienia w ptucach pacjenta
przekraczajacego cisnienie atmosferyczne w
celu poprawy natlenienia krwi oraz leczenia
réznych choréb i dolegliwosci uktadu
oddechowego.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw
Jednorazowy zawér Ambu PEEP 20 jest
przeznaczony dla wszystkich grup wiekowych,
od wczesniakéw po senioréw.

1.4. Docelowi uzytkownicy

Specjalisci opieki zdrowotnej przeszkoleni

w zakresie udrazniania drég oddechowych

i dziatania zaworu PEEP, m.in. anestezjolodzy,
pielegniarki, personel ratunkowy i personel
izby przyjec.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.



1.6. Korzysci kliniczne

Lepsze natlenienie dzieki stabilizacji
pecherzykéw ptucnych, wigkszej powierzchni
wymiany gazow i pozostatej objetosci ptuc.

4. Do uzytku tylko przez osoby, ktére
zapoznaly sie z trescia niniejszej
instrukcji, poniewaz nieprawidtowe
uzycie moze spowodowac obrazenia

e sz . s e u pacjenta.
1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci
moze powodowac nieskutecznos¢ PEEP i
natlenienie pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

5. Jednorazowego zaworu Ambu PEEP 20
nie mozna uzywac ponownie,
jesli w jego wnetrzu pozostaje
widoczna wilgo¢ lub pozostatosci,

aby uniknac ryzyka zakazenia i

OSTRZEZENIA A nieprawidtowego dziatania.

1. Aby uniknac ryzyka zakazenia, jednora- 6. Nie uzywac produktu
zowego zaworu Ambu PEEP 20 nie nale- zanieczyszczonego przez zrodta
2y uzywac przez wiecej niz 72 godziny w zewnegtrzne, poniewaz moze to
maksymalnym okresie 1 tygodnia. prowadzi¢ do infekji.

2. Porozpakowaniu, ztozeniu i przed 7. Jednorazowego zaworu Ambu PEEP
uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ 20 Ambu nalezy zawsze uzywaé
wzrokowo produkt i przeprowadzi¢ z manometrem, ktéry zapewni
test dziatania, poniewaz jego prawidtowa regulacje PEEP podczas
uszkodzenia i ciata obce moga wentylacji. Zbyt wysoki lub zbyt
spowodowac brak PEEP podczas niski PEEP podczas wentylacji moze
wentylacji pacjenta. powodowa¢ odpowiednio barotraume

3. Wyrdb przeznaczony do uzytku lub hipoksje.

wytacznie u jednego pacjenta. Zasto-
sowanie u innego pacjenta moze do-
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.
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Produktu nie nalezy stosowac u
pacjentéw z jednostronna chorobg
ptuc, przetoka optucnowo-oskrzelowg
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.
Nie stosowac produktu u pacjentéw z
obturacyjng choroba ptuc - chyba ze w
wyniku profesjonalnej medycznej oce-
ny sytuacji zostanie stwierdzona taka
koniecznos¢ - poniewaz zwiekszone
ci$nienie w drogach oddechowych
moze zwiekszy¢ podraznienie droég
oddechowych i reakcje zapalna.

. Produktu nie nalezy stosowac u pa-

cjentéw 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.

N

w

. Produktu nie nalezy stosowac u

pacjentéw cierpigcych na takie
schorzenia jak wstrzas kardiogenny,
zawat serca, lewostronna niewydolnosé
serca, hipowolemia lub potaczenie tych
schorzen powodujgce niestabilno$¢
hemodynamiczng - chyba ze w wyniku
profesjonalnej medycznej oceny sytuacji
zostanie stwierdzona taka koniecznosé¢
- poniewaz wysoka wartos¢ PEEP moze
powodowac obnizona wydolnos¢ serca
i pogorszona perfuzja w organizmie.

Nie uzywac produktu o obnizonej spraw-
nosci - chyba ze w wyniku profesjonalnej
medycznej oceny sytuacji zostanie stwier-
dzona taka koniecznos¢ - poniewaz
moze to prowadzi¢ do hipoksji.

. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/

lub wybuchu podczas korzystania z
dodatkowego zrddta tlenu nie wolno
pali¢ tytoniu ani uzywac urzadzenia w
poblizu otwartego ognia, oleju, smaru,
innych tatwopalnych chemikaliow

lub urzadzen i narzedzi, ktére moga
wywotac iskrzenie.



SRODKI OSTROZNOSCI

« Szczegbtowa informacje na temat daty
waznosci mozna znalez¢ na opakowaniu,
a uzywanie przeterminowanego urza-
dzenia moze prowadzi¢ do jego gorsze-
go lub nieprawidtowego dziatania.

« Nie nalezy moczy¢, ptukac, chemicznie
dezynfekowac¢ ani sterylizowa¢
urzadzenia para, poniewaz moze
to spowodowad pozostawienie
szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia.

« Nalezy uwazac, aby nie odkreci¢ nasadki
regulacyjnej, poniewaz moze sie ona
poluzowad. W takim przypadku nasadke
mozna ztozy¢ ponownie.

«  Przepisy federalne USA zezwalaja na
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
przez uprawnionego pracownika stuzby
zdrowia lub na jego zlecenie.

1.8. Potencjalne niepozadane
zdarzenia

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane
ze stosowaniem jednorazowego zaworu
Ambu PEEP 20 (lista nie jest wyczerpujaca):
hipoksja, uraz spowodowany zbyt duzym
cisnieniem lub zbyt duzg objetoscia
oddechowa, obnizona wydolnos¢ serca

i pogorszona perfuzja w organizmie.

1.9. Uwagi ogéine

Jezeli podczas lub na skutek uzywania
urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego
zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do producenta
i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Opis urzadzenia

Jednorazowy zawér Ambu PEEP 20 jest zawo-
rem dodatniego ci$nienia koricowo-wydecho-
wego ze ztaczem @ 30 mm i jest kompatybilny
z urzadzeniami oddechowymi zgodnym z
norma EN ISO 5356-1. Jednorazowy zawor
Ambu PEEP 20 jest przeznaczony dla jednego
pacjenta. Produkt moze by¢ dostarczany z
adapterem do ztaczy @ 22 mm.
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3.0. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie q
. Opis
symboli
Warunkowo dopuszczone
& do stosowania w srodowisku

rezonansu magnetycznego

@I Kraj producenta
Wyréb medyczny

/1’) Produkt wielokrotnego uzytku,
\lﬂ‘ dla jednego pacjenta
Przepisy federalne USA zezwala-
ja na sprzedaz tego urzadzenia
Rx Only | wytacznie przez uprawnionego
pracownika stuzby zdrowia lub
na jego zlecenie

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na
stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

4.1. Obstuga zaworu PEEP

Instrukcja obstugi

1. Sprawdz, czy jednorazowy zawér Ambu
PEEP 20 swobodnie pracuje.
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2. Mocno podtacz ztacze wlotowe
jednorazowego zaworu Ambu PEEP 20 do
resuscytatora, przeno$nego respiratora
lub systemu CPAP zgodnie z instrukcja
obstugi producenta.

3. Obré¢ nasadke regulacyjng do zadanego
ustawienia PEEP w zakresie
1,5-20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Aby prawidtowo ustawic¢ PEEP, do aparatu
oddechowego powinien by¢ podtaczony
manometr do monitorowania PEEP.

5. Zuzyte produkty nalezy utylizowaé
zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Rozmiar ID 30 mm (EN ISO 5356-1).
tacznika

Rozmiar OD 22 mmiOD 30 mm
adaptera (EN 1SO 5356-1).

Zakres 1,5-20 cmH,0

regulacji (0,15 - 2,0 kPa).

Wymiary Diugos$¢ 65-76 mm

(w zaleznosci od regulacji),
Srednica 45 mm.



Masa ok.35g.
Zakres 0d-18°Cdo +50°C
temperatury (od -0,4 °F do +122 °F),
roboczej testowane zgodnie
zENISO 10651-4.
Zakres 0Od -40 °Cdo +60 °C
temperatury (od -40 °F do +140 °F),
przechowy- testowane zgodnie z
wania ENISO 10651-4.

Zalecane warunki dtugotrwatego
przechowywania: w zamknigtym
opakowaniu w temperaturze pokojowej,
z dala od $wiatta stonecznego.

5.2. Informacje dotyczzce

bezpieczeristwa MRI
Jednorazowy zaw6r Ambu PEEP 20 zostat
warunkowo dopuszczony do stosowania

w $rodowisku rezonansu magnetycznego,
€O 0znacza, ze mozna go bezpiecznie uzywac
w $rodowisku rezonansu magnetycznego

(ale nie w komorze rezonansowej) pod
nastepujacymi warunkami.

« Statyczne pole magnetyczne o natezeniu

7 Timniejszym +

« Maksymalny gradient przestrzenny pola

16 000 G/cm (160 T/m)

+ Maksymalna sita produktu

721000 000 G*/cm (721 T2/m)
Uzycie wewnatrz urzadzenia do rezonansu
moze wptynac¢ na jakos¢ obrazu MR.
Nie badano nagrzewania wywotfanego
promieniowaniem RF ani artefaktow obrazu
rezonansu magnetycznego. Wszystkie
metalowe czesci sa catkowicie ostonigte i nie
maja kontaktu z ciatem pacjenta.
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1. Informagdo importante - Ler antes
de usar

Leia atentamente estas instrugoes de
seguranca antes de utilizar a Valvula Ambu®
descartavel PEEP (Pressao expiratoria final
positiva) 20. As instrugdes de utilizagao
poderdo ser atualizadas sem aviso prévio.
Copias da versao atual disponibilizadas
mediante solicitagdo. Tenha em atengdo que
estas instrugdes ndo explicam nem abordam
procedimentos clinicos. Descrevem apenas

o funcionamento bésico e as precaugdes
relacionados com o funcionamento da Valvula
Ambu descartavel PEEP 20. Antes da utilizagao
inicial da Valvula Ambu descartavel PEEP

20, é essencial que os operadores recebam
formacao suficiente e estejam familiarizados
com o uso pretendido, avisos, precaugdes

e contraindicagdes mencionadas nestas
instrugoes. Esta garantia nao cobre a Vélvula
Ambu descartavel PEEP 20.

1.1.Fim a que se destina
AValvula Ambu descartavel PEEP 20 é
adequada para utilizagdo com ressuscitadores,
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ventiladores portateis e sistemas CPAP que
possuam ligagdes herméticas e consigam
trabalhar com uma presséo positiva na ligagao
do paciente em toda a fase expiratoria.

1.2. Indicagdes de utilizacao

A utilizagao da Valvula Ambu descartavel
PEEP 20 é indicada quando for necesséria
uma pressao acima do ambiente nos pulmoes
do paciente para melhorar a oxigenagao

do sangue e para tratar diferentes doencas
respiratdrias e sintomas.

1.3. Pacientes a que se destina
AValvula Ambu descartavel PEEP 20 destina-
se a ser utilizada em todos os grupos etarios,
de bebés prematuros a idosos.

1.4. Utilizador previsto

Profissionais médicos com formagéo na
gestao das vias aéreas e na utilizacao da
fungao da valvula PEEP, tais como anestesistas,
enfermeiros, paramédicos e equipas de
emergéncia.



1.5. Contraindicagées

- ) 3. Parauma Unica utilizagdo. A utilizagao
Nao conhecidas.

noutros pacientes podera conduzir a

. . P infecao cruzada.
1.6. Beneficios clinicos

Oxigenagao melhorada por meio de
estabilizagao alveolar, conformidade,

area de superficie aumentada para troca
de gases e capacidade pulmonar residual.

4. Apenas destinado a utilizagao por
utilizadores previstos familiarizados
com o contelido deste manual,
uma vez que a utilizagao incorreta
pode provocar lesées no paciente.

1.7. Adverténcias e precaugoes 5. Nao reutilize a Valvula Ambu

A ndo observancia destas precau¢des podera descartavel PEEP 20 se existirem

resultar numa PEEP e oxigenagao deficientes residuos ou humidade visiveis no

do paciente ou danos no equipamento. interior do dispositivo, para evitar o

risco de infegao e avaria.

ADVERTENCIAS A 6. Nao utilize o produto se estiver

1. Nao utilize a Valvula Ambu descartavel
PEEP 20 durante mais de 72 horas
acumuladas num periodo maximo de 1
semana, para evitar o risco de infegao.

2. 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 PEEP
durante a ventilagdo do paciente.

contaminado por fontes externas,

pois pode causar infegao.

Utilize sempre a Valvula Ambu
descartéavel PEEP 20 com um
manoémetro, uma vez que este garante
aregulagao correta da PEEP durante a
ventilagdo. Uma PEEP demasiado alta
ou baixa durante a ventilagao pode
causar barotraumatismo e hipoxia,
respetivamente.
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8.

112

Nao utilize o produto em pacientes
com doenga pulmonar unilateral

(de um lado), fistulas broncoplerais ou
condigdes semelhantes, a menos que
uma avaliagao médica indique a neces-
sidade, pois isso pode levar a hiperin-
flagao do tecido pulmonar, reduzindo a
cicatrizagao do local lesionado.

Na&o utilize o produto em pacientes
com doenca pulmonar obstrutiva,

a menos que uma avaliagdo médica
indique a necessidade, pois uma
pressao aumentada das vias aéreas
pode aumentar a irritagao das vias
aéreas e a resposta inflamatoria.

. Nao utilize o produto em pacientes

com uma condi¢ao médica que cause
um pico elevado de pressao e pressoes
médias das vias aéreas, a menos que
uma avaliagao médica indique a
necessidade, pois 0 aumento da PEEP
pode resultar num barotraumatismo.

11.

w

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 avaliagao médica indique a
necessidade, uma vez que uma PEEP
alta pode conduzir a um débito cardiaco
reduzido e perfusdo sistémica.

. Nao utilize um produto com

desempenho reduzido, a menos

que uma avaliagdo médica indique
a necessidade, pois o desempenho
reduzido pode resultar em hipoxia.

. Quando utilizar oxigénio suplementar,

ndo permita que se fume nem utilize

o dispositivo junto de chamas abertas,
Sleo, gordura, outros produtos quimicos
ou equipamentos e ferramentas inflama-
veis, que possam causar faiscas, devido
ao risco de incéndio e/ou explosao.



PRECAUGOES

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 diminuicao do
desempenho ou na avaria do produto.
Né&o molhe, enxague, desinfete
quimicamente ou esterilize a vapor

este dispositivo, uma vez que estes
procedimentos poderao deixar residuos
perigosos ou avariar o dispositivo.
Tenha cuidado para ndo 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 satide licenciado
ou mediante prescrigdo do mesmo.

1.8. Eventos adversos possiveis
Potenciais eventos adversos relacionados com
a utilizagao da Valvula Ambu descartavel PEEP
20 (ndo exaustivo): Hipoxia, barotraumatismo,
incluindo pneumotdrax, volutrauma,

débito cardiaco reduzido e perfusdo sistémica.

1.9. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo,
ou como resultado da sua utilizagao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique
0 mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2.0. Descricao do dispositivo

AValvula Ambu descartavel PEEP 20 é

uma valvula de pressao expiratéria final
positiva com um conector de @30 mme é
compativel com equipamento respiratério em
conformidade com a norma EN ISO 5356-1. A
Vélvula Ambu descartavel PEEP 20 destina-se
a utilizagdo num Unico paciente. O produto
pode ser fornecido com um adaptador para
conectores de @ 22 mm.
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3.0. Explicacao dos simbolos utilizados
Indicagoes

dos Descri¢ao

simbolos

A Condicional para RM

@I Pais do fabricante
Dispositivo médico

/Tn‘) Utilizagdo mdltipla num

Unico paciente
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

Rx Only

Pode encontrar uma lista completa
das explicagoes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.
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4, Utilizacao do produto
4.1. Funcionamento da valvula PEEP
Instrugées de operagao

1.

Inspecione a Valvula Ambu descartével
PEEP 20, de forma a garantir a auséncia
de obstrugoes.

Ligue firmemente o conector de entrada
da Valvula Ambu descartavel PEEP 20

ao ressuscitador, ventilador portatil ou
sistema CPAP de acordo com as Instrugdes
de utilizagdo do fabricante.

Rode a tampa de regulagédo para a
definigao PEEP pretendida, de 1,5a

20 cmH,0 (0,15 a 2,0 kPa).

Para uma regulagdo correta da PEEP, deve
ser ligado um mandémetro ao dispositivo
de respiragdo para monitorizagdo da PEEP.
Os produtos usados devem ser
descartados de acordo com os
procedimentos locais.



5. Especifica¢oes técnicas do produto
5.1. Especificacdes

Tamanhodo | DI 30 mm (EN ISO 5356-1).
conector

Tamanhodo | DE 22 mm e DE 30 mm
adaptador (EN 1SO 5356-1).
Intervalode | 1,5a20 cmH,0

regulagéo (0,15 a 2,0 kPa).
Dimensoes Comprimento 65 a 76 mm

(dependendo da regulagéo),
diametro de 45 mm.

Peso aprox.35g.

Limites da -18°Ca+50°C (-0,4 °F
temperatura | a+122 °F), testado em
de funciona- | conformidade com a
mento ENISO 10651-4.
Limites da -40°Ca +60 °C (-40 °F
temperatura | a +140 °F), testado em
de armazena- | conformidade com a
mento ENISO 10651-4.

Armazenamento a longo prazo recomendado
em embalagem fechada a temperatura

ambiente, ao abrigo da luz solar.

5.2. Informacées de seguranca

para RM

A Valvula Ambu descartavel PEEP 20 foi

testada para ser Condicional para RM e, por

isso, pode ser utilizada em seguranga num

ambiente de RM (ndo no interior do orificio

de RM) nas seguintes condigdes.

« Campo magnético estatico de 7 Tesla e
inferior, com

« Gradiente méaximo do campo espacial de
16.000 G/cm (160 T/m)

« For¢a méxima do produto de
721.000.000 G¥cm (721 T%/m)

A utilizagao no interior do orificio de RM pode

influenciar a qualidade da imagem de RM.

0 aquecimento induzido por RF e os

artefactos de imagem de RM nao foram

testados. Quaisquer pegas metalicas estdo

totalmente encapsuladas e ndo tém contacto

com o corpo humano.
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1. Informatii importante -

A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare

la siguranta inainte de a utiliza valva Ambu®
Disposable PEEP (presiune expiratorie pozitiva
finald) 20. Instructiunile de utilizare pot fi actu-
alizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se
pot pune la dispozitie copii ale actualei versiuni.
Vé 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 Ambu Disposable PEEP 20. Inainte de
prima utilizare a valvei Ambu Disposable PEEP
20, 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 Ambu
Disposable PEEP 20 nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare

Valva Ambu Disposable PEEP 20 este adecvata
pentru utilizarea cu aparate de resuscitare,
ventilatoare portabile si sisteme pentru
mentinerea presiunii pozitive continue a céilor
respiratorii (CPAP), care prezinta conexiuni
etanse si care pot functiona cu o presiune
pozitiva in racordul pentru pacient de-a lungul
intregii faze expiratorii.
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1.2. Indicatii de utilizare

Utilizarea valvei Ambu Disposable PEEP 20
este recomandata atunci cand se atinge o
presiune mai mare decat cea ambientald in
plamanii pacientului, pentru a imbunatati
oxigenarea séangelui si pentru a trata diverse
afectiuni si simptome ale cailor respiratorii.

1.3. Pacientii vizati

Valva Ambu Disposable PEEP 20 este destinata
utilizarii pentru toate grupele de varsta, de la
sugari prematuri pana la varstnici.

1.4. Utilizatori vizati

Personalul medical instruit in managementul
cailor respiratorii si in utilizarea valvei PEEP,
cum ar fi anestezisti, asistente medicale,
personal de salvare si personal pentru
interventii de urgenta.

1.5. Contraindicat
Nu se cunosc.

1.6. Benefic
Oxigenare imbunéatatita prin stabilizare
alveolara, compliantd, suprafata mai mare
pentru schimbul de gaze si capacitate
reziduala la nivelul plamanilor.




1.7. Avertismente si masuri

de precautie

Ignorarea acestor masuri de precautie poate
duce la valori PEEP ineficiente si la oxigenarea
insuficienta a pacientului sau la deteriorarea
echipamentului.

5. Pentru a evita riscul de infectie si de
functionare defectuoasa, nu reutilizati
valva Ambu Disposable PEEP 20 daca
in interiorul acesteia au rémas urme de
umezeala sau reziduuri vizibile.

AVERTISMENTE A
Pentru a evita riscul de infectie, nu
utilizati valva Ambu Dlsposable PEEP
20 mai mult de 72 ore cumulate intr-o
perioadd maxima de 1 sdptdmana.

2. Inspectati vizual produsul dupa
despachetare, asamblare si inainte
de utilizare, deoarece defectele si
materiile straine pot duce la lipsa
presiunii PEEP sau o presiune PEEP
redusa in cursul ventilatiei pacientului.

3. De unica folosinta. Utilizarea pe
alti pacienti poate provoca infectii
incrucisate.

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

Nu utilizati produsul daca este con-
taminat din surse externe, deoarece
acest lucru poate provoca infectii.
Utilizati valva Ambu Disposable

PEEP 20 cu un manometru, deoarece
manometrul asigura reglarea corecta a
valvei PEEP in timpul ventilatiei.

O valoare PEEP prea ridicata sau prea
scazuta in timpul ventilatiei poate
cauza barotrauma si, respectiv, 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 indicé faptul cd acest lucru
este necesar, deoarece se poate
produce hiperumflarea tesutului
pulmonar, reducand vindecarea
locului ranit.
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9. Nu utilizati produsul la pacientii cu

©
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boala pulmonara obstructiva, decat
daca o evaluare medicala indica faptul
ca acest lucru este necesar, deoarece
presiunea ridicata in caile respiratorii
poate creste 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 cd 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,
insuficienta cardiaca stanga,
hipovolemie sau o combinatie a
acestor afectiuni care determina
instabilitate hemodinamica, cu
exceptia cazuluiin 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 sistemica.

12.

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.

. Din cauza riscului de incendiu si/sau

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

MASURI DE PRECAUTIE

Consultati ambalajul pentru informatii
privind data de expirare, deoarece
utilizarea unui dispozitiv expirat poate
duce la reducerea performantelor sau la
defectarea produsului.

Nu introduceti in apa, nu clatiti, nu
dezinfectati chimic si nu sterilizati acest
dispozitiv, deoarece in urma acestor pro-
ceduri pot ramane reziduuri periculoase
sau dispozitivul se poate defecta.

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.

1.8. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu utilizarea
valvei Ambu Disposable PEEP 20 (lista nu

este completd): hipoxie, barotrauma, inclusiv
pneumotorax, volutrauma, debit cardiac redus
si perfuzie sistemica.

1.9. Observatii generale

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

2.0. Descrierea dispozitivului

Valva Ambu Disposable PEEP 20 este o supapa
de presiune expiratorie pozitiva finala cu

un conector de @ 30 mm si este compatibila
cu un echipament de respiratie conform cu
EN ISO 5356-1. Valva Ambu Disposable PEEP
20 este destinata utilizarii doar pentru un
singur pacient. Produsul poate fi livrat cu un
adaptor pentru conectorii cu @ 22 mm.

3.0. Explicarea simbolurilor utilizate
Semnifi-
catia
simbolului

@ Utilizare pentru RMN in
anumite conditii

@ Tara producatorului
Dispozitiv medical

Descriere

fl‘) Utilizare multipla pentru
\! un singur pacient

Legislatia federala SUA restricti-
oneazd comercializarea acestui
dispozitiv; acesta poate fi vandut
doar de catre un medic sau la
indicatia unui medic cu licenta

Rx Only

Lista completd cu explicatiile simbolurilor se
afla la ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea produsului

4.1. Utilizarea valvei PEEP

Instructiuni de operare

1. Verificati valva Ambu Disposable PEEP 20
pentru a va asigura ca nu prezintd obstructii.

2. Atasati bine conectorul de intrare al valvei
Ambu Disposable PEEP 20 la resuscitator,
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la ventilatorul portabil sau la sistemul
CPAP, in conformitate cu Instructiunile de
utilizare furnizate de producator.

3. Rotiti capacul de reglare la valoarea PEEP

doritd intre 1,5 5i 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
monitorizarea valorii PEEP.

5. Produsele folosite trebuie eliminate in
conformitate cu procedurile locale.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Specificatii

Dimensiune DI30 mm

conector (EN ISO 5356-1).

Dimensiune DE 22 mm si DE 30 mm

adaptor (ENISO 5356-1).

Interval 1,5-20cmH,0

de reglare (0,15 - 2,0 kPa).

Dimensiuni Lungime 65 - 76 mm
(in functie de reglare),
diametru 45 mm.

Greutate aprox.35g.

Limite de tempe- | -18 - +50 °C
ratura de utilizare | (-0,4 - +122 °F), testat
conform EN ISO 10651-4.
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-40 - +60 °C
(-40 - +140 °F), testat
conform EN I1SO 10651-4.

Depozitare recomandatd pe termen lung

n ambalaj inchis, la temperatura camerei,
ferit de lumina soarelui.

Limite de tem-
peratura pentru
depozitare

5.2. Informatii privind siguranta

IRM
Conform testelor, valva Ambu Disposable PEEP
20 poate fi utilizata pentru RMN in anumite
conditii si, prin urmare, poate fi utilizata in
siguranta in mediul de RMN (nu in interiorul
tunelului de RMN) in urmétoarele conditii.
- Camp magnetic static de 7 tesla si mai
putin, cu
« Gradient spatial maxim al campului de
16.000 G/cm (160 T/m)
«  Produs cu forta maxima de
721.000.000 G¥/cm (721 T2/m)
Utilizarea in interiorul tubului pentru RMN
poate influenta calitatea imaginii de RMN.
Incélzirea indusa de RF si artefactele de ima-
gine RMN nu au fost testate. Componentele
metalice sunt complet incapsulate si nu intra
n contact cu corpul uman.



1. BaxHasa unpopmauyns -

MpouTtute Nnepea ncnonb3oBaHNeM
Mepep ncnonb3oBaHYeM 0HOPa30BOroO
knanaHa Ambu® PEEP (Positive End Expiratory
Pressure — nonoxmrenbHoe KOHeYHoe
[laBneHvie Ha Bbifoxe) 20 BHUMaTENIbHO
03HAKOMBTECh C HAaCTOALLEN MHCTPYKLeN

no 6e3onacHocTu. IHCTpyKuma no
NPUYMEHEHI0 MOXeT ObiTb 06HOBNEeHa Ge3
[IOMONHUTENBHOTO yBeoMNeHNA. Konun
TeKyLlleii Bepcumn NpefocTaBanTca no
3anpocy. ObpaTuTe BHUMaHWe Ha To, UTo

B 3TOV MHCTPYKLIM He OGBACHAIOTCA U He
OMVCbIBAOTCA KNUHNYECKVe NpoLesypbl.

B Heln onncaHbl TONbKO OCHOBHbIE
MaHVUMYNALMN 1 Mepbl TPeAOCTOPOXHOCTH,
CBA3aHHbIE C UCMO/b30BaHEM OJHOPa30BOro
knanaxa Ambu PEEP 20. Mepep nepsbim
MCMonb3oBaHNeM OJHOPa30BOro KnanaHa
Ambu PEEP 20 onepaTtopbl JOMXHbI NPONTH
COOTBETCTBYOLLEE OByUeHe 1 03HAKOMUTLCA
C Ha3HauyeHneMm, NpeaynpexaeHNaMn,
Mepamu NPeAoCTOPOKHOCTY 1 MOKasaHUAMY,
nepeyncneHHbIMI B HaCTOALLEN MHCTPYKLMUW.
Jins opHopa3soBoro knanaHa Ambu PEEP 20 He
npeaycmMoTpeHa rapaHTus.

1.1. HazHaueHne

OpHopa3soBbIi KnanaH Ambu PEEP 20 moxHO
ncnonb3oBaTh B PyyHbIX annaparax MBJ,
nopTaTVBHbIX annaparax Ana NpoBeAeHNA
npoaneHHon VBT n cuctemax CUMATT, umeto-
LMX BO3JYXOHENPOHWLIaeMble COEANHEHNA 1
CMOCOGHBIX GYHKLMOHMPOBATL MPU NONOXN-
TeNbHOM [1aBNeHNM B pa3beme NOAKIIYeHUs
nauveHTa Ha Bceli pase BblAoXa.

1.2. MoKa3aHuA K NpUMeHeHIo
Vicnonb3oBaHue 0AHOPa30BOro KfarnaHa
Ambu PEEP 20 nokasaHo B Tom ciyyae,
Korga HeO6XOFlVIMO AOCTUYb faBNIeHNA Bbllle
aTMOCPEPHOTO B NErk1x nayneHTa Ans
YNyuleHNA OKCUreHaLnn KpoBy, a Takke
ANA NeYEHNA Pas3NNYHbIX PeCNPaToOPHbIX
3a60neBaHNI N CUMMTOMOB.

1.3. BospacTtHas rpynna
OpHopa3sosbii kKnanaH Ambu PEEP 20
npefHasHayeH AnAa ncnosib3oBaHnA BO BCeX
BO3pPaCTHbIX rpynnax, oT HEAOHOLWEeHHbIX
AeTein A0 NOXWAbIX Ntogen.
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1

MeanumrHCK1e cneyuranmicTbl, metoLLme

KBanuduKauwio B 06nactv nogaepaHua

NpPOXoANMOCTU AblXaTeNbHbIX I'IyTeﬁ n

ncnonb3oBaHua kKnanaHos PEEP, Takme Kak
aHecTe3nosory, MeficecTpbl, cnacaten n

PabOTHUKI SKCTPEHHbIX CYX6.

1.5. MpoTnBonokasauua
HewnsBecTHbl.

1.6. KnuHnyeckne npenmyuiectsa

YnyulueHHaa okcureHauma 6narogapa

aaneonﬂpHoM CTasVI!'IVBaL[I/IVI, pacTaxnmocTu,
yBeJ'II/ILIEHHOIh nnowann NnoBepxHocTn AnAa
ra3o06MeHa 1 OCTaTOUYHOW EMKOCTY IETKUX.

1.7.MpepynpexaeHna n mepbl
NpefoCTOPOXKHOCTMN
HecobniogeHne nepeuncneHHbix mep

NpeaoCTOPOXXHOCTI MOXKET MOB/eYb 3a coboi
CHUKeHVe 3ppeKkTnBHOCTY PEEP-Tepanumn n
OKCMreHaLmu nauveHTa uny nospexaeHue

obopyfoBaHuA.
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.Mpeanonaraemble nonb3oBaTenun

nPEp,ynPE)KnEHMﬂ &

Bo n3bexaHue pucka nHdeKLmm 3anpe-
LaeTcA NCMoMb30BaTh OHOPa30BbIN
knanaH Ambu PEEP 20 B TeueHvie 6onee
72 HaKOMN/EHHbIX YaCOB 3a MaKCMarb-
Hblll Nepnof BpemeHn 1 Hepens.
Bcerpa Bu3yanbHo obcnepyiTe
n3aenue nocne pacnakoBKu, c6opkm

1 Nepej 1CMosb30BaHKeM, MOCKONbKY
AedeKTbl 1 NOCTOPOHHME NPeAMETbI
MOryT NPNBECTU K OTCYTCTBUIO

nnu ymeHblueHuio PEEP Bo Bpemsa
BEHTUNALMN y NaLMeHTa.

TonbKo AnA UHAVBUAYaNbHOTO
ncnonb3oBaHuA. Micnonb3osaHne

[INNA HECKONbKMX NaLMEHTOB MOXET
NpYBECTM K NepeKpecTHOMY
VNHGULIMPOBaHWIO.

Mpubop paspelieHo ncnonb3oBaTb
TONbKO TeM NpeAnosaraeMbiM Mosb-
30BaTeNAM, KOTOPble 03HAKOMJIEHbI C
JlaHHbIM PYKOBOACTBOM, MOCKOJIBbKY
HeKoppeKTHOe MCMosb30BaHNe MOXET
NPUYMHWUTD BPef NaLneHTy.



5.

Bo nsbexxaHune pucka HGMLUMpPOBaHNA
V HenpaBWbHOW paboTbl 3anpellaeTcs
1CMonb30BaTh OAHOPA30BbIN KNanaH
Ambu PEEP 20 noBTOpHO, ecnv BHyTpU
Hero BUAHbI OCTaTKW B1arv Un Kakux-
6o BelecTs.

3anpeljaeTca Ncnonb3oBaTth U3aenve,
€C/N B Hero Nnomnanu 3arpAsHeHna us
BHELWHNX NCTOYHUKOB, TaK Kak 3TO
MOXeT NpuBecTn K I/IH¢I/IL|I/IpOBaHI/|IO.
Bcerpa ncnonb3yinte oqHOPa3oBbIN
knanaH Ambu PEEP 20 c maHomeTpoMm,
NOCKONbKY MaHOMETp obecneunsaer
npaBuibHyto perynmposky PEEP

BO BpemsA BeHTUnALMK. Cinikom
BblCOKOE 1nun Hu3koe PEEP Bo

Bpemsa BEHTUNALUUN MOXeT

BbI3BaTb 6ap0TpaBMy W TMNOKCU0
COOTBETCTBEHHO.

3anpeLyaeTcs UCNoNb30BaTh U3fenue
Y NaLMEHTOB C yHUnaTepanbHbIMu
(opHOCTOPOHHUMY) 3aboneBaHNAMUN
NerKX, 6POHXOMEBPaNbHLIMU
drcTynamm unu Nnoao6HbIMK
COCTOAHUAMM, ECTIN TONIbKO
Me[MLMHCKaA OLIeHKa He yKasblBaeT
Ha HEOBXOANMOCTb 3TOTO, TaK Kak
3TO MOXET MPUBECTU K Ype3MePHOMY
pacluMpeHmio IEFrOYHON TKaHK,

YA Aet uemy 1A
NOBPEXAEHHOTO y4acTKa.

3anpeu.|aeTcn ncnonb3oBatb Usgenune
y NaLMeHTOB C 06CTPYKTUBHOM
60/1€3HbIO IErKNX, ECAIN TONIbKO
Me[JMLIHCKanA OLIeHKa He yKa3blBaeT
Ha HeO6XOF[I/IMOCTb 3TO0ro,

TMOCKOJIbKY MOBbILIEHHOE AaB/eHNe B
[ibIXaTeNbHbIX MYTAX MOXKET YBE/INUUTH
pasapakeHue fbixaTenibHbiX nyTen n
BOCNanNUTesIbHY0 peakuyunio.
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10.
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3anpeLyaeTca Ncnonb3osaTth nsaenve
Y NaLNEHTOB C MEANLIVHCKIAM
COCTOAHVEM, NPUBOAALLM K
MOBbILLIEHHOMY NTUKOBOMY 1 CpeiHeMy
[laBNEHWIO B [ibIXaTeNbHbIX NyTAX,
€C/N TONbKO MeIULIMHCKaA OLieHKa He
yKa3blBaeT Ha HE06XOMMOCTb 3TOrO,
MOCKONbKY nosbileHHoe PEEP moxet
npvBecTy K 6apoTpaBme.

. 3anpeu4aeTcn ncnonb3oBaTb Usgjenve

Yy NaL1eHTOB, CTPaAaloLLnX TakK1uMm
COCTOAHMAMW, Kak KapAVOreHHbI LOK,
VNHOAPKT MUOKapAa, HeA0CTaTOYHOCTb
NeBOI CTOPOHbI CepALia, TMMoBonemMua
VNN COYeTaHe STUX COCTOAHWA,
npuBogALLee K reMoAvHaMNYeCKoi
HeCTabunbHOCTH, €CNN TONBKO
MeAMLMHCKan OLieHKa He yKa3blBaeT
Ha HeOBXOAMMOCTb 3TOrO, MOCKONbKY
Bblcokoe PEEP moxeT npusectu K
CHVKEHUIO CepAeYHOrO BbIGpoca 1
CUCTEMHON nepdysun.

12.

3anpelyaeTca UCNoNb30BaTh U3fenue
C MOHVKEHHbBIMU SKCMTyaTaLMOHHBIMM
XapaKTepPUCTUKaMU, €C/IN TONIbKO
Me[VLMHCKasn OLIeHKa He yKasblBaeT
Ha HEOBXOANMOCTb 3TOTO, TaK Kak
NIOHWXKEHHbIe SKCTyaTaLyoOHHble
XapaKTePUCTUKI MOTYT NPUBECTN

K FUMOKCMM.

. I'Ipvl NCNOJSIb30BaHUN AONONHUTENTIbHOIO

KUcnopoga He flonycKaiiTe KypeHua 1
MCMoNb30BaHKA YCTPOIICTBa BONN3M
OTKPbITOrO OTHA, Macna, CMasKu,
[PYTUX FOPIOYMNX XMMUYECKNX BELLECTB,
060pYA0BaHNA U NHCTPYMEHTOB,
KOTOpble MOTYT BbI3BaTb MNoABNeHne
VCKPbI, MOCKOMbKY 3TO MOXET CO3/aTb
pUCK BO3ropaHus 1 (unu) B3pbliBa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

MpoBepbTe ToUHYI0 MHGOPMaLUIO O
CpOKe FOIHOCTY Ha YMaKoBKe, Tak Kak
MCNONb30BaHIe yCTPOMNCTBA C UCTEKLINM
CPOKOM FOAHOCTY MOXET NPUBECTY K
CHVKEHUIO 3PPEKTUBHOCTY 13penma
WM €70 HENCMPaBHOCTY.



« He 3amaunBaliite, He MoliTe 1 He
nopaBsepraiite yCTPONCTBO XMMNYECKON
Ae3nHGeKLUM nnn naposom
CTepunu3aLnuy, Tak Kak NposeaeHne
3TVX NpoLieayp MOXeT HapyLIMTb paboTy
YCTPOWCTBA UM OCTaBUTb Ha HEM
BpefiHble BellecTBa.

« BynbTe 0CTOPOXHbI, 4TOObI He OTBUHTUTL
PerynmpoBOYHbI KONNaYoK, Tak Kak OH
MOXeT 0TCoefIHUTLCA. B 3TOM cryuae
KONMa4yoK MOXHO YCTaHOBUTbL 06paTHO.

- OepepanbHbiii 3akoH CLUA paspelaet
npopaxy 3Toro ycTponcTBa TONbKO
NNLEH3MPOBaHHbBIM MEVLIMHCKUM
PaboTHMKaM Mnu Mo KX 3aKasy.

1.8. MoTeHymnanbHbie

T
MoTeHu T ,
CBA3aHHbIE C UCMO/Ib30BaHNEM OJHOPa30BOro
KnanaHa Ambu PEEP 20 (cnucok He
vcyepnbiBaloLmin): rMnokcys, bapotpasma,
BKNOYaa NHEBMOTOPAKC, BOMIOMOTPaBMa,
CHIXeHMe CepfleYHoro Bbibpoca 1
cncTemHol nepdysun.

1.9. O6wme npumeyaHus

Ecnu Bo Bpemsa unu B pesynbrate
MnCNoNb30BaHUA AAaHHOIO yc‘rpoﬁlcrsa
I'IpOVISOI?IIJeT Ccepbe3Hoe npowuclwecTene,
coo6u.|me 06 3TOM npown3BoaunTento N B
COOTBETCTBYIOL{ME rOCYAaPCTBEHHbIE OPraHbl.

2.0. OnncaHue ycTpoicTea
OpHopasosbiit knanaH Ambu PEEP 20 npepcTas-
nAeT cobor KnanaH nosIoXKUTENbHOTO KOHEYHOTO
[IaBNEeHNA Ha BbIJOXe C KOHHEKTOPOM @ 30 MM,

1 OH ABNACTCA COBMECTUMBIM C AbIXaTe/bHbIM
060py/i0BaH1EM, COOTBETCTBYIOLVM CTaHAAPTY
EN ISO 5356-1. OfHopa3oBbiit knanaH Ambu
PEEP 20 npep; ANA VH oro
1Cronb30BaHuA. M3aenne MOXeT NOCTaBNATLCA
C afjanTepom 1A KOHHEKTOPOB @ 22 MM.
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3.0. MoAcHeHMe K NCnonb3y

cmmBonam
Cumsonuye-
cKoe 0603Ha- OnucaHne
4yeHue
@ MP-coBMeCcTUMbI Npn

onpepfenieHHbIX yCNoBUAX

@I CTpaHa-u3rotoButenb

MepunumHcKoe nsgenve

[nA nHavBMAyanbHoOro

/1'. MHOrOKpPaTHOro

an P
NCnonb3oBaHua
DepepanbHbii 3aKOH
CLUA pa3peLuaet npogaxy
3TOTO YCTPOCTBA TONBKO

Rx Only e

NNLEH3MPOBaHHbIM
MeIMLIMHCKNM paboTHNKaM
VN MO KX 3aKasy

ONHBIV CNIMCOK NOACHEHWIA K CUMBOJTaM MOXHO
HaiiTu Ha caitte ambu.com/symbol-explanation.
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4. Ucnonb3oBaHue nspgenusa
4.1.Pa6ota c KnanaHom PEEP
WHCcTpyKuma no skcnayaTaumum

1. MNpoBepbTe 0gHOPa30BbI KnanaH Ambu
PEEP 20 n y6eaunTech B OTCYTCTBUN
3aKyrnopKu.

2. HapexHo npucoeanHnUTe BXOAHON
KOHHEKTOP OfJHOPa30BOro KnanaHa
Ambu PEEP 20 k pyuHomy annapaty
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM NETKIX,
nopTaTyBHOMY annapary Ans npoBeAeHUs
npoanexHoin UBJ1 nnm k cucteme CUNAM
B COOTBETCTBUM C VHCTPYKLMEN No
NPVYIMEHEHNIO OT NPOK3BOANTENA.

3. TloBepHUTe perynmpoBOYHbI KONMayoK

Ha Tpebyemoe 3HaueHwe PEEP ot 1,5 no
20 cm H,0 (0,15 - 2,0 kMa).

4. [1na npasunbHo perynuposku PEEP

Heo6X0AMMO NOAKNIUNTL MaHOMETP

K [ibIXaTeNlbHOMY YCTPOWCTBY B LIeNIAX
MoHuTOpUHra PEEP.

Wcnonb3oBaHHble U3aenua noanexar
yTUNU3aLmn B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU
npasunamu.



5. TexHMYeCKne XxapaKTepncTukn
uspenna
5.1. TexHnyeckmne xapaKTepncTnkmn

Pasmep BHyTp. Anam. 30 Mm
KOHHeKTopa (EN 1SO 5356-1).
Pasmep BHewwH. anam. 22 Mm n
afantepa BHELWH. Anam. 30 Mm
(EN1SO 5356-1).
[nanasoH 1,5-20cm H,0
perynuposku | (0,15 - 2,0 kMa).
Pa3mepbl [nvHa 65-76 mm (B 3aBU-

CUMOCTU OT PErynmpoBKm),
avameTp 45 mm.
Bec Mpu6n.35T.

[MwnanasoH oTr-18°Cpo +50 °C
pabounx (oT-0,4 °F go +122 °F),
Temnepatyp UCMbITaHO B COOTBETCTBUM
cENISO 10651-4.
[wnanasoH oT-40 °C po +60 °C
Temnepatyp (oT-40 °F no +140 °F),
XpaHeHus MCNbITaHO B COOTBETCTBUM

cENISO 10651-4.
[nntenbHoe XpaHeHne pekomMeHayeTca
B 3aKPbITON YNaKOBKe NP1 KOMHaTHOM
Temneparype B MecTe, 3allWLLeHHOM OT
COJTHEYHOTO CBETa.

5.2. Unpopmauua o 6esonacHoCcTN

npu MPT

OpHopa3soBbli knanad Ambu PEEP 20 no

pesynbTaTam TeCcTVPOBaHWA Npu3HaH MP-

COBMECTVUMbIM MU onpeaeneHHbIX yCIoBUAX

1, CnefoBaTenbHoO, MoXeT 6e3onacHo

ncnonb3oBaTbcA Npy nposeaeHnn MPT

(HO He BHYTPU TOHHenA annapata MPT)

npy cobMioAeHNN yKasaHHbIX HUXe yCoBuit:

«  CTaTM4eckoe mMarHutHoe none 7 Tn n meHee;

«  MaKCMMasbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIN
rpaaveHT nona 16 000 raycc/cm (160 Tn/m);

«  MaKcuMarbHoe CUI0BOe Npowu3BefeHne
721000 000 raycc?/cm (721 Tn?/m).

Mcnonb3oBaHue BHYTPU TOHHeNA annapata

MPT moxeT BNnATb Ha KauecTsBo

MPT-n3o6paxeHus.

HarpesaHve, niayunposaHHoe PY-nonem,

n apTedakTbl MPT-n306paxeHus He

TecTUpoBanuch. Bce meTannnueckue yactu

MONHOCTBIO UHKAMNCYNIMPOBaHbI U He BCTYNaT

B KOHTaKT C Te/IOM Ye/ioBeKa.

127



1. Ddlezité informacie - Preditajte

si pred pouzitim

Pred pouzitim jednorazového ventilu

Ambu® Disposable PEEP (Positive End
Expiratory Pressure - Pozitivny tlak na konci
exspiracie) 20 si dokladne precitajte tieto
bezpecnostné pokyny. Navod na pouzitie

sa moze aktualizovat bez ozndmenia. Jeho
aktudlna verzia je k dispozicii na vyziadanie.
Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje
klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje
len zkladné Ukony a opatrenia sUvisiace s
¢innostou ventilu Ambu Disposable PEEP 20.
Pred prvym pouzitim ventilu Ambu Disposable
PEEP 20 je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha
dostatocne odborne pripravend a oboznamila
sa s uréenym pouzitim, vystrahami,
upozorneniami a indikaciami uvedenymi

v tomto navode. Na ventil Ambu Disposable
PEEP 20 sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Ventil Ambu Disposable PEEP 20 je urceny
na poutzitie s resuscitatormi, prenosnymi
ventilatormi a systémami CPAP, ktoré su
vybavené vzduchotesnymi pripojkami a
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funguju aj pri pozitivnom tlaku v pripojke
pacienta po celt dobu trvania exspiracnej fazy.

1.2. Indikacie na pouzitie

Pouzitie ventilu Ambu Disposable PEEP 20
je indikované, ak je potrebné dosiahnut tlak
vyssi ako je okolity tlak v plticach pacienta
na zlepdenie okyslicovania krvi a na liecbu
réznych ochoreni a symptémov dychania.

1.3. Uréena populacia pacientov
Ventil Ambu Disposable PEEP 20 je urceny
na poutzitie pre vietky vekové skupiny od
predcasne narodenych dojéiat az po starsich
dospelych.

1.4. Uréeni pouzivatelia

Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni

v oblasti starostlivosti o dychacie cesty a
pouzivania ventilu PEEP, ako st napriklad
anesteziolégovia, zdravotné sestry, zachranari
a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zname.



1.6. Klinické vyhody

Zlepsené okysli¢ovanie pomocou alveolarnej
stabilizacie, zhody, zvysenie povrchovej
plochy na vymenu plynov a rezidualnej
kapacity pluc.

1.7.Vystrahy a upozornenia

Ak tieto preventivne opatrenia nedodrzite,
moze to viest k netcinnej funkcii PEEP

a okyslicovaniu pacienta alebo poskodeniu
zariadenia.

VYSTRAHY &

il

Ventil Ambu Disposable PEEP 20
nepouzivajte dlhsie ako celkovo

72 hodin pocas maximalne 1 tyzdna,
aby sa zabranilo riziku infekcie.

Po vybaleni, zmontovani a pred pouzi-
tim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte,
pretoze chyby a cudzie telesd mozu
viest k nulovému alebo znizenému
tlaku PEEP pocas ventilacie pacienta.
Pouzite len u jedného pacienta.
Poutzitie u inych pacientov méze
sposobit krizovu infekciu.

Tuto pomocku smu pouzivat len uréeni
pouzivatelia, ktori su obozndmeni s ob-
sahom tohto navodu, pretoze nespravne
pouzivanie méze ublizit pacientovi.
Ventil Ambu Disposable PEEP 20 nepo-
uzivajte opakovane, ak v iom zostane
viditelna vlhkost alebo zvysky, aby sa
zabranilo riziku infekcie a poruchy.
Vyrobok nepouzivajte, ak je
kontaminovany externymi zdrojmi,
pretoze by to mohlo sposobit infekciu.
Ventil Ambu Disposable PEEP 20 vzdy
pouzivajte spolu s manometrom, pretoze
manometer zaistuje spravne nastavenie
PEEP pocas ventilacie. Prilis vysoky alebo
nizky tlak PEEP pocas ventilacie moze
sposobit barotraumu alebo hypoxiu.
Nepouzivajte vyrobok u pacientov

s unilateralnymi (jednostrannymi)
ochoreniami pltic, bronchopleurdlnou
fistulou alebo podobnymi stavmi,
pokial to nie je nevyhnutné na zéklade
lekarskeho posutidenia, pretoze to méze
viest k hyperinflacii plticneho tkaniva,
¢o zhorsuje hojenie v mieste zranenia.
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Nepouzivajte vyrobok u pacientov s
obstrukénou chorobou plic, pokial

to nie je nevyhnutné na zéklade
lekérskeho postdenia, pretoze zvyseny
tlak v dychacich cestach méze zvysit
podrazdenie dychacich ciest a spdsobit
zapalovu reakciu.

. Nepouzivajte vyrobok u pacientov so

zdravotnym stavom, ktory sposobuje
zvyseny maximalny a priemerny tlak
v dychacich cestéch, pokial to nie je
nevyhnutné na zaklade lekérskeho
postdenia, pretoze zvyseny tlak PEEP
moze viest k barotraume.

. Nepouzivajte vyrobok u pacientov so

stavmi, ako su napriklad kardiogénny
Sok, infarkt myokardu, zlyhanie lavej
srdcovej komory, hypovolémia alebo
kombindcia tychto stavov, ktoré vedu
k hemodynamickej nestabilite, pokial
to nie je nevyhnutné na zéklade lekar-
skeho posudenia, pretoze vysoky tlak
PEEP moze viest k znizenému srdcové-
mu vydaju a systémovej perfuzii.

12.

Nepouzivajte vyrobok so znizenym vy-
konom, pokial to nie je nevyhnutné na
zaklade lekérskeho postdenia, pretoze
znizena vykonnost moze viest k hypoxii.

. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefajc¢-

te ani pomocku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohiia, oleja, maziv a inych
horfavych chemikalii alebo vybavenia a
nastrojov, ktoré generuiju iskry, pretoze
hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

UPOZORNENIA

Pozrite si obal, kde najdete konkrétne
informacie o datume exspiracie, pretoze
poutZitie zariadenia po datume exspiracie
moze viest k znizeniu vykonnosti alebo
poruche produktu.

Tuto pomocku neponarajte, neopla-
chujte, nedezinfikujte chemikaliami ani
nesterilizujte parou, pretoze pri tychto
postupoch mézu na nej zostat skodlivé
zvysky alebo moze dojst k jej poruche.
Dévajte pozor, aby ste neodskrutkovali
nastavovaci uzaver, pretoze sa moze
odpojit. V takomto pripade je mozné
uzaver znovu pripevnit.



« Federalne zékony USA povoluju predaj
tejto pomdcky len lekdrom alebo na
ich objednavku.

1.8. Potencidlne neziaduce udalosti
Potencialne neziaduce udalosti suvisiace s
pouzitim ventilu Ambu Disposable PEEP 20
(neuplné): hypoxia, barotrauma vratane
pneumotoraxu, volutrauma, znizeny srdcovy
vydaj a systémova perfuzia.

1.9. VSeobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo
v dosledku jej pouzivania dojde k vaznej
nehode, ohlaste to vyrobcovi a prislusnému
Stdtnemu organu.

2.0. Popis pomdcky

Ventil Ambu Disposable PEEP 20 je ventil na
zaistenie pozitivneho tlaku na konci exspiracie
s konektorom @ 30 mm a je kompatibilny s
dychacim zariadenim v stlade s normou EN
1SO 5356-1. Ventil Ambu Disposable PEEP 20
je ur¢eny na pouzitie len u jedného pacienta.
Vyrobok sa méze dodavat s adaptérom pre
konektory @ 22 mm.

3.0. Vysvetlenie pouzitych symbolov
Indikacia Opi
symbolov pls

@ Bezpecné pri zachovani
stanovenych podmienok MR

@ Krajina vyrobcu
Zdravotnicka pomdcka

fl‘- ) Na opakované pouzitie

\! u jedného pacienta

Federalne zakony USA povoluji
predaj tejto pomdcky len
lekdrom alebo na ich objednavku

Rx Only

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom
néjdete na webovej lokalite
ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Prevadzka ventilu PEEP

Pokyny na prevadzku

1. Skontrolujte ventil Ambu Disposable PEEP
20 s cielom uistit sa, Ze nie je upchaty.

2. Pevne pripojte vstupny konektor ventilu
Ambu Disposable PEEP 20 k resuscitatoru,
prenosnému ventilatoru alebo systému
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CPAP podla pokynov v ndvode na pouzitie
od vyrobcu.

3. Otocte nastavovaci uzaver na pozadované
nastavenie PEEP v rozsahu 1,5 - 20 cm
stlpca H,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Na spravne nastavenie tlaku PEEP by mal
byt k dychaciemu zariadeniu pripojeny
tlakomer na monitorovanie tlaku PEEP.

5. Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat
podla miestnych postupov.

5.Technické udaje o vyrobku
5.1. Specifikacie

Velkost ID (vnatorny priemer)
konektora 30 mm (EN 1SO 5356-1).
Velkost OD (vonkajsi priemer) 22 a
adaptéra 30 mm (EN ISO 5356-1).
Rozsah 1,5 - 20 cm stlpca H,0
nastavenia (0,15 - 2,0 kPa).
Rozmery Dizka 65 - 76 mm

(v zavislosti od nastavenia),

priemer 45 mm.
Hmotnost priblizne 35 g.
Obmedzenia -18az+50°C (-0,4 az
prevadzkovej | +122 °F), testované podla
teploty normy EN SO 10651-4.
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Obmedzenia | -40 az +60 °C (-40 az
skladovacej +140 °F), testované podla
teploty normy EN ISO 10651-4.

Pri dlhodobom skladovani odporicame
skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej
teplote mimo dosahu slne¢ného Ziarenia.

5.2. Bezpeénostné informacie

tykajtice sa MRI
Testovanim sa stanovilo, ze ventil Ambu
Disposable PEEP 20 je podmieneéne bezpecny
v prostredi MR, a preto sa moze bezpeéne
pouzivat v prostredi MR (nie vnutri otvoru MR)
za nasledujucich podmienok.
« Statické magnetické pole s intenzitou
max. 7T,
« Maximalny priestorovy gradient pola
16 000 G/cm (160 T/m)
«  Sucin maximalnej sily 721 000 000 G*/cm
(721 T%/m)
PouZitie vo vnutri otvoru MR méze ovplyvnit
kvalitu obrazu MR.
Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu
MR neboli testované. Vsetky kovové diely su
Uplne zapuzdrené a nemaju ziadny kontakt
s ludskym telom.



1. Pomembne informacije - Preberite
pred uporabo

Pred uporabo ventila Ambu® PEEP 20 (pozitivni
tlak na kon¢nem prikljucku v fazi izdiha) za
enkratno uporabo natan¢no preberite ta
varnostna navodila. Pridrzujemo si pravico do
sprememb teh navodil za uporabo brez predho-
dnega obvestila. Kopije trenutne razlicice so na
voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo
niti ne obravnavajo klini¢nih postopkov. Poja-
snjujejo le osnovno delovanje in previdnostne
ukrepe v zvezi z delovanjem ventila Ambu PEEP
20 za enkratno uporabo. Pred prvo uporabo
ventila Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo
mora biti upravljavec ustrezno usposobljen ter
seznanjen z namenom uporabe, opozorili, previ-
dnostnimi ukrepi in indikacijami, omenjenimi v
teh navodilih za uporabo. Garancija ne velja za
ventil Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo.

1.1. Predvidena uporaba

Ventil Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo
je primeren za uporabo z aparati za
predihavanje, prenosnimi ventilatorji in
sistemi CPAP, ki imajo nepredusne priklju¢ke
in lahko delujejo s pozitivnim tlakom na
bolnikovem priklju¢ku v celotni fazi izdiha.

1.2. Indikacije za uporabo

Uporaba ventila Ambu PEEP 20 za enkratno

uporabo je indicirana, ko je potrebno doseci
vi3ji tlak v bolnikovih plju¢ih od sobnega za

izboljsanje oksidacije krvi, ter za zdravljenje

razli¢nih simptomov in bolezni dihal.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Ventil Ambu PEEP 20 za enkratno 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
PEEP, kot so anesteziologi, medicinske sestre,
resevalci in osebje, ki nudi nujno pomoc.

1.5. Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

1.6. Prednosti pri klini¢ni uporabi
IzboljSana oksidacija z alveolarno stabilizacijo,
skladnost, vecja povrsina za izmenjavo plinov
in preostala zmogljivost pljuc.
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1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov je
lahko vzrok za neucinkovito uporabo PEEP in

predihavanje bolnika ter poskodbe opreme.

OPOZORILA A

il
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Ne uporabljajte ventila Ambu PEEP 20
za enkratno uporabo ve¢ kot skupno
72 ur v tednu, da ne pride do tveganja
za okuzbo.

Po razpakiranju, sestavljanju in pred
uporabo izdelek vedno preglejte,

saj lahko okvare in tujki povzrocijo
odsotnost ali zmanjsane vrednosti
PEEP med predihavanjem bolnika.
Samo za enkratno uporabo. Uporaba
pri drugih bolnikih lahko povzrodi
navzkrizno okuzbo.

Uporaba je dovoljena le namenjenim
uporabnikom, ki poznajo vsebino

teh navodil za uporabo, saj lahko
nepravilna uporaba skoduje bolniku.

Ne uporabljajte ventila Ambu PEEP

20 za enkratno uporabo veckrat, ¢e so
znotraj naprave vidne sledi vlage ali
umazanije, da ne pride do tveganja za
okuzbo ali okvare.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je
onesnazen zaradi stika z zunanjimi viri,
saj lahko to privede do okuzbe.

Vedno uporabite ventil Ambu PEEP

20 za enkratno 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.

Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z
unilateralno (enostransko) boleznijo
plju¢, bronhoplevralnimi fistulami ali
podobnimi bolezenskimi stanji, razen v
nujnih zdravstvenih primerih, saj lahko
vodi do hiperinflacije plju¢nega tkiva,
kar ovira celjenje poskodovanega mesta.
Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z
omejenim delovanjem pljug, razen v
nujnih zdravstvenih primerih, saj lahko
povecan tlak v dihalnih poteh poveca
drazenje dihalnih poti in vnetni odziv.



10.

N

w

Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih

z zdravstvenim stanjem, ki povzroca
povisani visoki in srednji tlak v dihalnih
poteh, razen v nujnih zdravstvenih
primerih, saj lahko povisani PEEP vodi
v barotravmo.

. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z

zdravstvenimi stanji, kot so kardiogeni
Sok, miokardna infrakcija, popuscanje
levega sr¢nega krila, hipovolemija ali
kombinacija teh stanj, ki povzrocajo
hemodinami¢no nestabilnost, razen

v nujnih zdravstvenih primerih, saj
lahko visok PEEP vodi do zmanjsanega
srénega izhoda in sistemske perfuzije.

. Ne uporabljajte izdelka pri

zmanjsanem delovanju, razen v nujnih
zdravstvenih primerih, saj lahko
zmanjsano delovanje vodi v hipoksijo.

. Pri uporabi dodatnega kisika je

prepovedano kaditi v blizini naprave
ali uporabljati napravo v blizini
odprtega ognja, olja, mascobe, drugih
vnetljivih kemikalij ali opreme in orodij,
ki ustvarijo iskre, zaradi nevarnosti
nastanka pozara in/ali eksplozije.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Glejte embalazo za podrobne
informacije o datumu poteka veljavnosti,
saj lahko uporaba izdelka s prete¢eno
veljavnostjo povzrodi slabse delovanje
ali okvaro izdelka.

« Pripomocka ne namakaijte, spirajte,
razkuzuijte ali sterilizirajte s paro, saj lahko
ti postopki pustijo skodljive ostanke ali
povzrocijo okvaro pripomocka.

« Pazite, da ne odvijete ¢epa za
prilagoditev, saj lahko odstopi. Ce ¢ep
odstopi, ga lahko ponovno pritrdite.

« Vskladu z zveznim zakonom ZDA
lahko ta pripomocek prodajajo samo
zdravniki oziroma se prodaja izvede po
zdravnikovem narocilu.

1.8. Mozni nezeleni dogodki

Morebitni stranski u¢inki, povezani z uporabo
ventila Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo
(med drugimi): hipoksija, barotravma, vklju¢no
s pnevmotoraksom, volutravmo, zmanjsanim
srénim izhodom in sistemsko perfuzijo.
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1.9. Splosne opombe

Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2.0. Opis pripomocka

Ventil Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo

je ventil s pozitivnim tlakom na kon¢nem
prikljucku v fazi izdiha s priklju¢kom @ 30 mm
in je zdruzljiv z dihalno opremo, skladno s
standardom EN ISO 5356-1. Ventil Ambu PEEP
20 za enkratno uporabo je namenjen uporabi
pri enem bolniku. Izdelek je mogoce dobaviti z
adapterjem za prikljucke @ 22 mm.

3.0. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol Opis

Pogojni MR

Drzava proizvajalca

Medicinski pripomocek

Za veckratno uporabo pri
enem bolniku

136

V skladu z zveznim zakonom
ZDA lahko ta pripomocek
prodajajo samo zdravniki
oziroma se prodaja izvede po
zdravnikovem narocilu

Rx Only

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo
na spletni strani ambu.com/symbol-explanation.

4. Uporaba izdelka

4.1. Upravljanje ventila PEEP

Navodila za uporabo

1. Prepricajte se, da v ventilu Ambu PEEP 20
za enkratno uporabo ni nobenih ovir.

2. Dobro pritrdite vhodni priklju¢ek ventila
Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo
na pripomocek za ozivljanje, prenosni
ventilator ali sistem CPAP v skladu s
proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

3. Zavrtite Cep za prilagoditev na Zeleno
nastavitev PEEP od 1,5 - 20 cmH,0
(0,15 - 2,0 kPa).

4. Zaustrezno nastavitev ventila PEEP
morate na dihalno napravo za nadziranje
ventila PEEP prikljuciti merilnik tlaka.

5. Uporabljene izdelke je treba zavreci v
skladu z lokalnim protokolom.



5.Tehnié¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

Velikost ID 30 mm (EN ISO 5356-1).
prikljucka

Velikost OD 22 mm in OD 30 mm
adapterja (EN 1SO 5356-1).

Razpon 1,5 -20 cmH,0
prilagoditve | (0,15 - 2,0 kPa)

Mere Dolzina 65-76 mm

(odvisno od prilagoditve),
premer 45 mm.

Teza pribl. 35 g.

Omejitve 0d-18°C do +50 °C

delovne (od -0,4 °F do +122 °F),

temperature | testirano v skladu s
standardom EN ISO 10651-4.

Omejitve 0Od -40 °C do +60 °C

temperature | (od -40 °F do +140 °F),

testirano v skladu s
standardom EN ISO 10651-4.

skladis¢enja

Priporoceno dolgotrajno skladis¢enje v
zaprti embalazi pri sobni temperaturi,
stran od son¢ne svetlobe.

5.2. Informacije o varnosti pri A
slikanju z magnetno resonanco
Ventil Ambu PEEP 20 za enkratno uporabo je
preizkuseno pogojno primeren za MR, zato ga
je varno uporabljati v okoljih MR (ne pa tudi
v samem preiskovalnem prostoru) v spodaj
navedenih pogojih.
« Stati¢tno magnetno polje z gostoto

najve¢ 7Tz

16.000 G/cm (160 T/m),
produktom jakosti 721.000.000 G¥cm
(721 T%/m)
Uporaba v preiskovalnem prostoru za MR
lahko vpliva na kakovost slike MR.
Segrevanje zaradi sevanja in artefakti slike
MR niso bili preskuseni. Vsi kovinski deli imajo
zas¢itni ovoj in nimajo stika s telesom.
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1. Viktig information - Lés fore
anvédndning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan
du anvander Ambu® PEEP 20-ventilen for
engangsbruk (PEEP - Positive End Expiratory
Pressure) Bruksanvisningen kan komma att
uppdateras utan foregdende meddelande.
Exemplar av den aktuella versionen kan
erhallas pa begéran. Observera att denna
bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska férfaranden. Beskrivningen avser
endast den grundlaggande funktionen

och de forsiktighetsatgarder som galler vid
anvandning av Ambu® PEEP 20-ventilen for
engangsbruk. Innan Ambu PEEP 20-ventilen
for engéngsbruk anvands for forsta gangen
ar det viktigt att anvandarna har erhallit
tillracklig utbildning samt har ldst igenom
informationen om avsedd anvandning,
varningar, uppmaningar om forsiktighet och
indikationer i denna bruksanvisning. Ambu
PEEP 20-ventil for engangsbruk omfattas inte
av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvandning
Ambu PEEP 20-ventil for engangsbruk ar
lampad for anvandning tillsammans med
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andningsballonger, bérbara ventilatorer och
CPAP-system som har lufttéta anslutningar
och kan anvandas med 6vertryck i patientan-
slutningen under hela utandningsfasen.

1.2. Indikationer for anvandning
Anvéndning av Ambu PEEP 20-ventilen

for engéngsbruk &r indikerad nar det ar
nodvandigt att etablera ett tryck i patientens
lungor som 6verstiger omgivningstrycket i
syfte att forbattra syresattningen av blodet
och for att behandla olika sjukdomar och
symtom i andningsvédgarna.

1.3. Avsedd patientpopulation

Ambu PEEP 20-ventilen for engangsbruk kan
anvéndas for alla aldersgrupper, fran for tidigt
fodda spadbarn till dldre.

1.4. Avsedda anvéindare

Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling
och anvéandning av PEEP-ventilens funktion,
till exempel narkoslékare, sjukskéterskor eller
raddningspersonal.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.



1.6. Kliniska fordelar

Forbattrad syresattning genom alveoldr
stabilisering, compliance, 6kad yta for
gasutbyte och residual lungkapacitet.

1.7.Varningar och
forsiktighetsatgarder

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

VARNINGAR A

il

Anvénd inte Ambu PEEP 20-ventil

for engangsbruk mer an 72 timmar
sammanlagt under en maximal
tidsperiod pa en vecka for att undvika
infektionsrisk.

Utfor alltid en visuell kontroll av
produkten efter uppackning, monte-
ring och infor anvandning eftersom
defekter och frimmande amnen kan
leda till utebliven eller férsémrad PEEP
under ventilation av patienten.

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

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

Ambu PEEP 20-ventil for engangsbruk
ska inte anvandas igen om synlig fukt
eller restprodukter finns kvar inne i
enheten, detta for att undvika infek-
tionsrisk och risk for att fel uppstar.
Anvand inte produkten om den ar
kontaminerad eftersom detta kan

leda till infektion.

Anvand alltid Ambu PEEP 20-ventilen
for engéngsbruk tillsammans med en
manometer eftersom manometern
sakerstaller att korrekt PEEP &r installd
under ventilation. For hog eller lag
PEEP under ventilation kan orsaka
barotrauma respektive hypoxi.
Anvénd inte produkten for patienter
med ensidig lungsjukdom, bronkopleu-
rala fistlar eller liknande tillstand om inte
en medicinsk bedémning indikerar att
det ar nédvandigt, eftersom detta kan
leda till hyperinflation av lungvévnaden
vilket medfor forsamrad sarlakning.
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Anvand inte produkten for patienter
med obstruktiv lungsjukdom om inte
en medicinsk bedémning indikerar

att det ar nodvandigt, eftersom okat
luftvagstryck kan oka irritationen i luft-
vagarna och det inflalmmatoriska 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 férhojt PEEP
kan leda till barotrauma.

. Anvand inte produkten for patienter

med tillstdnd som kardiogen chock,
myokardisk infarkt, vanstersidig
hjartsvikt, hypovolemi eller en
kombination av dessa tillstand som
resulterar i instabil hemodynamik
om inte en medicinsk bedémning
indikerar att det ar nodvandigt
eftersom hogt PEEP kan leda till
férsamrad hjartminutvolym och
systemisk perfusion.

12. Anvénd inte en produkt med
férsamrad prestanda om inte en
medicinsk bedémning indikerar att
det &r nodvandigt eftersom férsamrad
prestanda kan leda till hypoxi.

13. Tillforsel av extra syre far endast ske
pa en plats dar rékning &r forbjuden
och 6ppen 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

« Utgangsdatum framgar av férpackning-
en. Anvdndning av en utgangen enhet
kan leda till att produktens funktion for-
samras eller att den upphor att fungera.

« Produkten far inte bl6tldggas, skoljas,
desinficeras pa kemisk vég eller
angsteriliseras eftersom dessa processer
kan lamna kvar skadliga rester eller leda
till att produkten inte fungerar.

« Skruva inte ut instéllningsvredet
eftersom det kan lossna. Om detta
hander kan vredet sattas tillbaka.



« Enligt federal lagstiftning i USA far
denna utrustning endast sdljas av lakare
eller pa ldkares ordination.

1.8. Potentiellt negativa handelser
Potentiella negativa hdndelser i samband
med anvandning av Ambu PEEP 20-ventilen
for engéngsbruk (listan ar inte fullstandig):
Hypoxi, barotrauma inklusive pneumotorax,
volutrauma, minskad hjartminutvolym och
systemisk perfusion.

1.9. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud
har intréffat vid anvandning av denna enhet
eller pa grund av att den har anvants ska
detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2.0. Beskrivning av enheten

Ambu PEEP 20-ventil for engangsbruk

6kar motstandet for utandningen pa en
intuberad patient i respirator (PEEP - Positive
End-Expiratory Pressure), har en @ 30 mm-
anslutning och passar andningsutrustning
som uppfyller kraven i SS-EN ISO 5356-1.
Ambu PEEP 20 engangsventil &r avsedd for

enpatientsbruk. Produkten kan levereras med
en adapter for @ 22 mm-anslutningar.
3.0. Forklaring av anvdanda symboler

Symbol/
indikation

A MR-villkorad
@ Tillverkningsland
Medicinteknisk produkt

\1!) For flergangsbruk pa en patient

Beskrivning

Enligt federal lagstiftning i USA
far denna utrustning endast
sdljas av ldkare eller pd ldkares
ordination

Rx Only

En heltackande lista med férklaringar finns pa
ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvédndning

4.1. Anvanda PEEP-ventilen

Bruksanvisning

1. Kontrollera att Ambu PEEP 20-ventilen for
engangsbruk ar fri fran blockeringar.
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2. Fastinloppsanslutningen p4 Ambu PEEP
20-ventilen for engangsbruk ordentligt
vid andningsballongen, den bérbara
ventilatorn eller CPAP-systemet i enlighet
med tillverkarens bruksanvisning.

3. Vrid instéllningsvredet till 5nskad PEEP-
installning fran 1,5 - 20 cmH,0
(0,15 - 2,0 kPa).

4. For korrekt instéllning av PEEP ska en
manometer anslutas till andningsappara-
ten for dvervakning av PEEP.

5. Anvénda produkter maste kasseras i
enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer
Kopplings- Innerdiameter 30 mm
storlek (SS-EN 1SO 5356-1).

Adapterstorlek | Ytterdiameter 22 mm och
30 mm (SS-EN 1SO 5356-1).

Instélinings- 1,5-20 cmH,0
omrade: (0,15 -2,0 kPa).
Métt Léngd 65 - 76 mm

(beroende pé instalining),
diameter 45 mm.

Vikt ca35g.
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Intervall fér -18 till +50 °C,
anvéndnings- | testad i enlighet med
temperatur SS-ENISO 10651-4.
Intervall for -40 till +60 °C,

forvaringstem- | testad i enlighet med
peratur SS-ENISO 10651-4.
Vid ldngre tids férvaring bor enheten
forvaras odppnad i sin forpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

5.2. MRT-séikerhetA

Ambu PEEP 20-ventil for engédngsbruk har

testats och befunnits MR-villkorad och kan

darfor anvandas pa ett sékert satt i MR-miljo

(inte inne i MR-tunneln) under nedanstaende

forutsattningar.

- Statiskt magnetfalt pa hogst 7 tesla

« Maximalt spatialt gradientfélt pa 16 000
G/cm (160 T/m)

« Maximal energiprodukt pa 721 000 000
G*cm (721 T?/m)

Anvéndning inne i MR-tunneln kan paverka

MR-bildens kvalitet.

Ingen testning har utforts avseende RF-

orsakad varme och artefakter pa MR-bilder.

Alla metalldelar &r helt inkapslade och

kommer inte i kontakt med méanniskokroppen.



1. Onemli bilgiler - Kullanmadan
once okuyun

Ambu® Tek Kullanimlik PEEP (Positive End
Expiratory Pressure (Pozitif Ekspirasyon

Sonu Basing)) 20 Valfini kullanmadan

once bu guvenlik talimatlarini dikkatlice
okuyun. Kullanim talimatlari, 6nceden

haber verilmeksizin giincellenebilir. Glincel
versiyonun kopyalari talep tzerine temin
edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosediirlerine
yonelik bir agiklama niteliginde olmadigini
veya bunlari ele almadigini unutmayin.
Burada sadece Ambu Tek Kullanimlik PEEP

20 Valfinin galismasina iligkin temel islem

ve 6nlemler agiklanmaktadir. Ambu Tek
Kullanimlik PEEP 20 Valfinin ilk kullanimindan
once, operatorlerin yeterli egitim almis olmasi
ve bu talimatlardaki kullanim amacini, uyari,
ikaz ve endikasyonlari bilmesi gerekmektedir.
Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfi garanti
kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfi, solunum
cihazlar, portatif vantilatorler ve hava
gecirmez baglantilari olan ve ekspiratuvar faz

boyunca hasta baglantisinda pozitif bir basing
ile calisabilen CPAP sistemleri ile kullanim igin
uygundur.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfinin
kullanimi, kandaki oksijenasyonu iyilestirmek
ve farkli solunum yolu hastaliklari ve
semptomlarini tedavi etmek icin hastanin
akcigerlerinde, ortam basincinin tizerinde bir
basing elde edilmesi gerektiginde endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfi, prematiire
bebeklerden yaslilara kadar tiim yas gruplar
icin kullanilir.

1.4. Hedef kullaniai

Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma
personeli ve acil durum personeli gibi,
solunum yolu yonetimi ve PEEP valf
fonksiyonlar konusunda egitim almis tibbi
profesyoneller.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.
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1.6. Klinik faydalari

Alveolar stabilizasyon, kompliyans, gaz degisimi

icin arttinlmis ytizey alani ve rezidtel akciger

kapasitesi araciligiyla iyilestirilmis oksijenasyon.

1.7. Uyan ve ikazlar
Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz PEEP ve

yetersiz hasta oksijenasyonu veya ekipmanin

hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR A

Enfeksiyon riskini 6nlemek igin
Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfini
maksimum 1 haftalik stire icinde art
arda 72 saatten fazla kullanmayin.

2. Uriini ambalajindan gikardiktan veya
monte ettikten sonra ve kullanmadan
6nce mutlaka gorsel olarak inceleyin.
Aksi halde ariza ve yabanci maddeler
hastanin vantilasyon esnasinda ya hi¢
PEEP almamasina ya da az almasina
neden olabilir.

3. Sadece tek hasta kullanimi igindir.
Baska hastalarda kullanilmasi capraz
enfeksiyona neden olabilir.
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Yanlis kullanim hastaya zarar
verebilecegi icin yalnizca bu kilavuzun
icerigine asina olan hedef kullanicilar
tarafindan kullaniimalidir.

Enfeksiyon ve ariza riskini 6nlemek

icin cihazin icinde gézle goriilir nem
veya kalinti varsa Ambu Tek Kullanimlik
PEEP 20 Valfini tekrar kullanmayin.

Dis kaynaklarla kontamine olmasi
halinde enfeksiyona neden
olabileceginden uriinu kullanmayin.
Vantilasyon sirasinda PEEP'nin dogru
bir sekilde ayarlanmasini sagladigindan
Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfini
daima bir manometre ile birlikte
kullanin. Vantilasyon sirasinda ¢ok
yuksek veya diistik PEEP olmasi,
sirasiyla barotravmaya ve hipoksiye
neden olabilir.

Tibbi bir degerlendirme sonucunda
akciger dokusunun asiri sismesine

yol agabilecegi ve yarali bolgenin
iyilesmesini yavaslatacag igin

urting; tek tarafl akciger hastalig,
bronkoplevral fistul veya benzer
durumlari olan hastalarda kullanmayin.



9.

o

Solunum yolu basincinin artmasi,
solunum yolu tahrisini ve inflamatuvar
yaniti artirabileceginden tibbi bir
degerlendirme gerekli olmadik¢a
urtnd obstriktif akciger hastaligi olan
hastalarda kullanmayin.

. Tibbi bir degerlendirmeye gore

gerekli oldugu belirtiimedigi stirece
urand, yuksek pik ve ortalama
solunum yolu basincina neden olan
tibbi bir rahatsizligi olan hastalarda
kullanmayin zira yiiksek PEEP,
barotravmaya yol acabilir.

. Kardiyojenik sok, miyokard infarktist,

sol kalp yetmezligi, hipovolaermi veya
bu rahatsizliklarin bir kombinasyonu
gibi rahatsizliklari olan hastalarda
ytiksek PEEP, kalp debisinde

azalmaya ve sistemik perfiizyona

yol acabileceginden tibbi bir
degerlendirmeye gore gerekli oldugu
belirtilmedikge Griind kullanmayin.

. Diisiik performans hipoksiye yol acabi-

leceginden tibbi bir degerlendirmeye
gore gerekli oldugu belirtiimedikge du-

stik performansli bir Griina kullanmayin.

13. Oksijen takviyesi kullanirken yangin ve/

veya patlama riskinden dolay kivilcima
neden olacagindan acik alev, yag, gres,
diger yanici kimyasallarin veya ekipman
ve araglarin yakininda sigara icilmesine
veya cihazin kullaniimasina izin vermeyin.

iKAZLAR

Suresi dolmus bir cihazin kullanimi
performansin diismesine veya trlinin
arizalanmasina yol agabileceginden son
kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi
icin lutfen ambalaja bakin.

Cihazi siviya batirmayin, yikamayin,
kimyasallarla dezenfekte etmeyin

veya buhar ile sterilize etmeyin. Aksi
takdirde bu islemler cihaz tizerinde
zararli kalintilar birakabilir veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

Ayrilma tehlikesi oldugu igin ayarlama
kapagini cikarmamaya dikkat edin. Ayril-
masi durumda kapak tekrar takilabilir.
Amerika Birlesik Devletleri Federal Yasasi
uyarinca bu cihaz, sadece lisansli bir
hekim tarafindan ya da onun talimati
Uizerine satilabilir.
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1.8. Potansiyel advers etkiler
Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfinin
kullanimiyla ilgili potansiyel advers etkiler
(hepsini kapsamaz): Hipoksi, pnomotoraks
dahil barotravma, volutravma, azalan kalp
debisi ve sistemik perfiizyon.

1.9. Genel notlar

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olay gerceklesirse lutfen
ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2.0. Cihazin tanimi

Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfi, @ 30 mm
konnektorll bir pozitif ekspirasyon sonu basing
valfidir ve EN ISO 5356-1 standardina uygun
solunum ekipmanlariyla uyumludur. Ambu Tek
Kullanimlik PEEP 20 Valfi, tek hasta kullanimina
yoneliktir. Uriin, @ 22 mm konnektérler igin bir
adaptorle birlikte temin edilebilir.

3.0. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Sembol
anlami

& MR Kosullu
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Aciklama

Uretildigi tilke

Tibbi Cihazdir

Ayni Hastada Tekrar Kullanilabilir

Amerika Birlesik Devletleri Federal
Yasasl uyarinca bu cihaz, sadece
lisansl bir hekim tarafindan ya da
onun talimati tizerine satilabilir

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi
ambu.com/symbol-explanation adresinde
bulunabilir.

4. Uriiniin kullanimi

4.1. PEEP valfinin kullanimi

Kullanim talimatlari

1. Tikaniklik olmadigindan emin olmak igin
Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfini
inceleyin.

2. Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfinin
giris konnektoriint solunum aleti, portatif
vantilatér veya CPAP sistemine Ureticinin
Kullanim Talimatlarina uygun sekilde sikica
baglayin.



3. Ayar kapagini 1,5 ile 20 cmH,0O
(0,15 - 2,0 kPa) arasinda istenilen PEEP
ayarina gevirin.

4. PEEP'nin dogru ayarlanmasi igin solunum

cihazina, PEEP'nin izlenmesi adina bir
basing gostergesi baglanmalidir.

5. Kullanilmig tirinler yerel prosediirlere gore

imha edilmelidir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Teknik 6zellikler

sicaklik arahgi

Konnektor ID 30 mm (EN ISO 5356-1).

boyutu

Adaptoér OD 22 mm ve OD 30 mm

boyutu (ENISO 5356-1).

Ayarlama 1,5-20 cmH,0

araligi (0,15 - 2,0 kPa).

Boyutlar Uzunluk 65 - 76 mm
(ayarlamaya bagli olarak),
cap 45 mm.

Agirlik yakl. 35g.

Galistirma -18°Cila+50°C(-0,4 °F ila

+122 °F), EN ISO 10651-4'e
gore test edilmistir.

Saklama -40°Cila +60 °C (-40 °F ila
sicaklik sinirlari | +140 °F), EN ISO 10651-4'e
gore test edilmistir.

Uzun siireli saklamanin kapali ambalajda,
glines 1sigindan uzakta ve oda sicakhginda
yapilmasi onerilir.

5.2. MRG Giivenlik bilgileri A
Ambu Tek Kullanimhik PEEP 20 Valfi, MR
Kosullu olarak test edilmistir ve bu nedenle
asagidaki kosullar altinda MR ortaminda (MR
silindirinin igcinde degil) gtvenle kullanilabilir.
Asagidaki kosullarda olmak tizere 7 Tesla ve
daha diisiik statik manyetik alan
« 16.000 G/cm (160 T/m) maksimum uzamsal
alan gradyani
721.000.000 G*/cm (721 T2/m) maksimum
kuvvet GriinG
MR silindirinin icinde kullanilmasi MR goriinti
kalitesini etkileyebilir.
RF kaynakli isinma ve MR gortinti artefaktlari
test edilmemistir. Metal pargalar tamamen
kapstillenmistir ve insan viicuduyla herhangi
bir temasi yoktur.
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1. HEE R — NIt

TEAE T Ambu® —{X 1 PEEP (RFURIESE) 20
811 2 i, TN EL I X S 22 A, A
VA AT E 2 BT, AR BATIEAL, v DA%
TR HTRRARIA, TETER, X4 BEH
AR e AR A TR R R 16, BT B
Ambu —{X 1 PEEP 20 [ EEA SR AE DARL
5 BRI RS L, WIAE R Ambu —
UK PEEP 20 IR TAT, 4805 A IR M 220 78
SIEI, FF ELSAR A R I AR A T A
&, S R RIS M AEE, Ambu —IX
1 PEEP 20 [ TA TR,

1.1. FHE

Ambu —{X M PEEP 20 [ 13& F T2 7588, (#
AP LRI 1R CPAP R4, BENIT
S BT AT AE B R AR I R AR

1.2, J&ERE

Ambu — {1 PEEP 20 [ 13& F T 7 B24E 5%
RIS B F PRSI 1, B i
HE, 16T AN IR I R LR A 1 150

1.3. HFREBENBE
Ambu —{R 1 PEEP 20 &I 13& & ML= JLE]
BAE NPT RIS B B
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1.4. FH H P

B ASJEE K PEEP [ TR ARSI BT
NN 0] 0T W <679 DAV L P

P INZN

1.5. SASIE
K,

1.6. IR 32 2t
AR WL, B T s
RARIRTRARINA Bk 5 SR

1.7. BRI
NI R F AT RE 2 S BUE & PEEP
A RCRIE N, BUERIR & HIR,

RTYAN

1. Ambu — X1 PEEP 20 [R5 1 f I it
RIS REIE 1 /7, FEEHARR A Rt
{5 PR IS IR AN 72 /N, DA

2. fEARIT R0, LA A, — @ S
WA= i, BRI S AT RE S50
R LAEHIE PEEP BRALRIRTS.



. ~HE

. MR AT A RIE R
RS

L RE BB AT A A AU P
H, B AR IERREER AT RE S0 B
R

. A5 Ambu — 1M PEEP 20 IRINH ]

DRI ERER R, SR, DO
G B R XU o

. AR AN AR e, 1S
H, BNA] RES S BURE,

. BAAZCKE Ambu — XM PEEP 20 )5

TFRIEE T, ERE IR EE
A HAE]IE R T PEEP, JE“HHIA] PEEP K
EECR IR BIATRE SRR AR

. BRAEERZAPPAGRIAH LI, IE KA
75 it FH T A B (—00) B, =2
AT R OURRER B2, AT
RESBUMLHLUS B 78S, M 3Z
VAN e

. BRAEEE SIS RITA L, 108 A

7 it R B PR PO A
Ryl T 7 e 2 = R
PR o

10. BRAEBR 2P R A2, 177K A

N

PR T B BRG] B S B g

FEAIACEE BT, R

PEEP &S SE o
. BRAFBE £ RIA G 2, KA
P B OIRER S LLREZE,
FEI0T )T AR 2 FRE BIX LA 15
SEE 2 SRR A AR E
R, K PEEP FIRESBU LML
AN SR,
FRAREEST PR RIF A 2632, BNIARZE(E
FAPERE FRERIF i, A2 S B4,

13. AN AR, I 7ER K L Tl

e, Bt 5 B St s g R T L
ISR i, T, FE =5 1K
AL, 17 EK TN [BURKE R o

1k

FEG ]

LA H ST LR, O 0
FIRES B A ERE FREER A b,
YImigit, vk Az ER AT
KESZRITUKE, BN N ERR
Pk BRI,
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ANDARETIFUE T, I ATRE S 5E 4
JiHF o AnSRE ALK AN G, AT AT T
[EIERELEN

B IEHIRE, A7 A RERA R
AL BRI BEIT AL N S S, s i
HERIEI .

1.8 WEAR R

S{ER Ambu — X1 PEEP 20 &I THHCHY
TBHER R CRIERFI) « B SR
(ELFESHE) ARG, o B 4 B
D,

1.9. LB

AAAEF= S AT AR D™ Y, 0
VR 6 P B ™ EL TR, ISR I
EXCEIE N

2.0. 7= iR

Ambu — 1 PEEP 20 IR 12—

@ 30 mm LAY IERESRIE IR, S57F & EN
150 5356-1 FRIfEFIIFIRIZ A . Ambu —
X PEEP 20 IR M AE SR BB A, 1%
S ATRAR T @ 22 mm 433k AIERC AR,
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3.0. AT S5

St B

M\ MREERIETES

cad] R EER X

[T A

Q4) e S

SEEIPHEHRE, A7 A
Rx Only | REHAHOLBHEAIET ML
O, B L DR g S

ambu.com/symbol-explanation 755 £ERF
SRR,

4.7 il

4.1, $5:1 PEEP IRI']

PRSI

1. K27 Ambu — X1 PEEP 20 [T AR
o2,

2. FEIEHIE R A9 B Ambu — iR
PEEP 20 [i§) T A 4823k 7R 2R e B\ T
IR 25, 5455 XN ER CPAP R 5,



3. HSUETIIE R TR PEEP R E, AT
JEFEIHM 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa)

4. IERAVATY PEEP, LK ) RIE AL E
ke B ARSI PEEP,

5. I RF= Sl A 2 R T A0 B,

5. 7% S ARG
5.1. BoR bR

#3LRSF 1D 30 mm (EN1SO 5356-1),

TG AR A% 22 mm FISMZE 30 mm
R~ (ENISO 5356-1),

PAYITERE | 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa) o

R~ K 65 - 76 mm (R TR
F2RE), HiF 45 mm,

HE K359,

TAERE | -18°C % +50°C(-0.4°F &

PRl +122 °F), 1% EN 1SO 10651-4
FRHEEA TR,

TFEIRE | -40°C % +60 °C(-40 °F &

PRl +140 °F) , #ZH& EN 1SO 10651-4
FRUEME TR,

R IR, BAE R IR N A SR
17, IR E ST

5.2. MRI Z &2 {5 B, A
Ambu —X M PEEP 20 [RIZZINR, AIfELAR
S AN A HAE MR IR (T2 MR AR PY)
A,
- EMESAANE 7 ReiehL, T EL

I KZS AR B M 16,000 G/em

(160 T/m)

AR )18 721,000,000 G2/cm

(721T2/m)
1E MR AP BEF RTRES RN MR IR0 R,
RF J& R INHAT MR UG DN EE M AR LS M
F &R R e b, R A,
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