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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.

1.1.1. Intended patient population
The Ambu Disposable PEEP 20 Valve is to be
used on all age groups from premature infants
to elderly.

1.1.2. Intended use environment

The Ambu Disposable PEEP Valve is intended
to be used in various environments where the
need for PEEP might arise. This includes both
pre-hospital and hospital settings, including
MR system rooms (except inside the MR bore
during an ongoing MRI procedure).

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 user

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



1.4. Contraindications
None known.

1.5. Clinical benefits

To improve the functional residual capacity
and thus optimise gas exchange, oxygenation
and lung compliance.

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

WARNINGS

il

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.

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.

For single patient use only. Use on other
patients can cause cross infection.

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

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.
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. Do not use a product with

decreased performance unless

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

. 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.



1.7. Undesirable side effects

Potential undesirable side effects may include
lung injury, barotrauma (e.g., pneumothorax),
reduced cardiac output, and decreased
systemic perfusion.

1.8. 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. 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. Use of Disposable PEEP Valve
3.1. Operating the Ambu Disposable
PEEP Valve

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.
Rotate the adjustment cap to the desired
PEEP setting from 1.5 - 20 cmH,0

(0.15 - 2.0 kPa).

For correct adjustment of the PEEP,

a manometer should be connected to
the breathing device for monitoring of
the PEEP.

Used products must be disposed of
according to local procedures.



4. Technical product specifications
4.1. Disposable PEEP Valve
specifications

Connector size | ID 30 mm (EN ISO 5356-1).

Adapter size OD 22 mm and OD 30 mm
(ENISO 5356-1).

Adjustment 1.5 -20 cmH,0

range (0.15 - 2.0 kPa).

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

Weight approx. 35g.

Operating -18°Cto +50°C

temperature (-0.4 °F to +122 °F),

limits tested according to
ENISO 10651-4.

Storage -40 °Cto +60 °C

temperature (-40 °F to +140 °F),

limits tested according to

ENISO 10651-4.
Recommended long term storage in
closed packaging at room temperature,
away from sunlight.

4.2. 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.

5. Explanation of symbols used

Symbol
indication

& MR Conditional

Date of Manufacture
Country of Manufacture

Description



Symbol
indication

Medical Device

Single Patient Multiple Use

Description

)

UK Responsible Person

UK Conformity Assessed

Importer
(For products imported into
Great Britain only)

@ 95 4

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



1. Dilezité informace -

Pfed 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 mize byt aktualizovan
bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni
verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte
laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétiuje
klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje
pouze zakladni tikony a opatfeni souvisejici

s pouzitim jednorézového ventilu Ambu
Disposable PEEP 20. Pfed prvnim pouzitim
jednorazového ventilu Ambu Disposable

PEEP 20 je duleZité, aby jeho obsluha byla
nélezité proskolena a byla obeznémena s
uréenym pouZitim, varovanimi, upozornénimi

a indikacemi uvedenymi v tomto navodu. Na
jednorazovy ventil Ambu Disposable PEEP 20 se
nevztahuje Zadna zaruka.

1.1. Urcené pouziti

Jednoréazovy ventil Ambu Disposable PEEP 20
je urcen k pouZziti s resuscitatory, prenosnymi
ventilatory a systémy CPAP, které jsou vybaveny
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vzduchotésnymi pfipojkami a funguji i pfi
pozitivnim tlaku v pacientském konektoru
po celou dobu trvani exspiracni faze.

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

1.1.2. Prostiedi uréeného pouziti
Jednorazovy ventil PEEP Ambu je urcen k
pouziti v riznych prostredich, kde se mlze
vyskytnout potieba pouziti PEEP. Jedna se

o pfednemocni¢ni i nemocnié¢ni prostiedi,
vcetné pracovist MR (nikoli uvnit¥ tunelu
pristroje MR béhem probihajiciho vysetieni).
1.2. Indikace pro pouziti

Pouziti jednorazového ventilu Ambu Disposable
PEEP 20 je indikovéno, kdyz je Zadouci dosdhnout
vyssi hodnoty tlaku v plicich pacienta, nez je
tlak atmosféricky, za Ucelem zlep3eni okysliceni
krve a |écby rliznych respira¢nich onemocnéni
a symptomd.




1.3. Urceny uzivatel

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

1.4. Kontraindikace
Zadné nejsou znamé.

1.5. Klinické pfinosy

Pro zlep3eni funkéni reziduaini kapacity a tim
i optimalizace vymény plynt, oxygenace a
kompliance plic.

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

VAROVANI

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

Po vybaleni, sestaveni a pied 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 pacientt mize
zpUsobit kiizovou infekci.

Prostredek smi pouzivat pouze urceni
uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsa-
hem tohoto navodu, jelikoz nespravné
pouziti mize vést k poranéni pacienta.
Jednorazovy ventil Ambu Disposable
PEEP 20 nepouzivejte, je-li uvniti pro-
stredku viditelna vihkost anebo rezidua,
abyste predesli riziku infekce a poruchy.
Nepouzivejte vyrobek v pfipadé, ze do-
3lo k jeho kontaminaci externimi zdroji,
nebot by to mohlo zptisobit 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 miize
zpUsobit barotrauma, resp. hypoxii.
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Vyrobek nepouzivejte u pacientti s
unilaterdInim (jednostrannym) plicnim
onemocnénim, bronchopleuralni
pistéli nebo obdobnym stavem, neni-li
jeho pouziti indikovéno jako nezbytné
na zakladé posouzeni |ékafe, jelikoz
muze vést k hyperinflaci plicni tkané
zpomalujici hojeni v misté poranéni.
Vyrobek nepouzivejte u pacientti s
chronickou obstrukéni plicni nemoci,
neni-li jeho pouziti indikovano jako
nezbytné na zékladé posouzeni Iékare,
nebot vyssi tlak v dychacich cestach
muZe zapricinit jejich zvy3enou iritaci
a vyvolat zanétlivou reakci.

. Vyrobek nepouzivejte u pacientd,

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

N
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. Vyrobek nepouZivejte u pacientl

trpicich takovym stavy, jako je
kardiogenni ok, infarkt myokardu,
levostranné srde¢ni selhani,
hypovolemie, pfipadné kombinaci
stavil, které maji za nasledek
hemodynamickou nestabilitu, neni-li
jeho pouziti indikovano jako nezbytné
na zékladé posouzeni lékare, nebot
vysoka hodnota PEEP mUize vést

ke snizenému srde¢nimu vydeji a
systémové perfuzi.

. Nepouzivejte vyrobek se snizenou

vykonnosti, neni-li jeho pouziti
indikovano jako nezbytné na zékladé
posouzeni Iékafe nebot’ sm’ieny vykon

. Zdivodu nebezpedi pozaru nebo

vybuchu pfi pouZziti doplrikového
kysliku nedovolte nikomu koufit

ani pouzivat prostiedek v blizkosti
otevieného ohné, oleji, maziv Ci jinych
hoflavych chemikdlii anebo zatizeni a
nastrojl, které mohou zpUsobit jiskry.




UPOZORNENI

« Informace o datu exspirace ovéite na
obalu, nebot pouziti prostfedku po
datu exspirace mlze vést ke snizeni
jeho vykonu nebo poruse.

« Zdravotnicky prostiedek nenamacejte,
neoplachujte, nedezinfikujte chemicky
ani nesterilizujte parou, jelikoz tyto
postupy na ném mohou zanechavat
$kodliva rezidua anebo zpusobit
jeho poruchu.

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

1.7. Nezadouci vedlejsi ucinky
Potencialni nezadouci vedlejsi i¢inky mohou
zahrnovat poranéni plic, barotrauma (napf.
pneumotorax), snizeny srde¢ni vydej a
snizenou systémovou perfuzi.

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v disledku pouziti
tohoto zdravotnického prostiedku dojde

k zavazné nezadouci piihodé, oznamte ji
vyrobci a pfislusnému narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku

Jednorazovy 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 pouZziti u
jednoho pacienta. Prostiedek muze byt dodén
s adaptérem pro konektory o @ 22 mm.

3. Pouziti jednorazového ventilu PEEP
3.1. Ovladani jednorazového ventilu
Ambu PEEP
Zkontrolujte jednorézovy 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
poutziti dodaného jejich vyrobcem.



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

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

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

4, Technické specifikace prostiedku
4.1. Specifikace jednorazového
ventilu PEEP

Velikost Vnitini prdmér 30 mm
konektoru (ENISO 5356-1).
Velikost Vnéjsi primér 22 mm a
adaptéru 30 mm (EN ISO 5356-1).
Rozsah 1,5-20cmH,0
nastaveni (0,15 - 2,0 kPa).
Rozméry Délka 65 - 76 mm
(v zévislosti na nastaveni),
pramér 45 mm.
Hmotnost cca35g.
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Limity -18az+50°C(-0,4 az+122°F),
provozni testovano v souladu s
teploty normou EN I1SO 10651-4.
Limity -40 az +60 °C (-40 az +140 °F),
teploty testovano v souladu s
skladovani | normou EN ISO 10651-4.

Pro dlouhodobé skladovani je doporu¢eno
uchovavat prostfedek v uzavieném

obalu pfi pokojové teploté a mimo dosah
slunecniho zareni.

4.2. Informace o
bezpecnosti pro MR
Jednorazovy ventil Ambu Disposable PEEP 20
byl testovan jako MR pfipustny za urcitych
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
721000 000 G*/cm (721 T*/m)



PouZiti uvnit tunelu pfistroje MR mUize ovlivnit

kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance. Odp(l)ve'dr)a”osoba ve
Zahfivani vyvolané vysokymi frekvencemi Velké Britanit
a artefakty zobrazeni pomoci magnetické UK i o
rezonance nebyly testovany. Vsechny kovové Posouzeni shody s pfedpisy
¢asti jsou pIné zapouzdiené a nepfichazeji 0086 Velké Britanie
do kontaktu s lidskym télem.
Dovozce
5.Vysvétleni pouzitych symbol @ (Pouze pro produkty dovazené
o do Velké Britanie)
Pouzity Popis
symbol Uplny seznam vysvétlivek k symboldm naleznete

MR piipustny za uréitych na webu ambu.com/symbol-explanation.

podminek

Datum vyroby
Zemé vyrobce

Zdravotnicky prostiedek

E & B

Urceno k opakovanému
poutziti u jednoho pacienta

&




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. Veer opmaerksom pa,

at denne brugervejledning ikke forklarer

eller forholder sig til kliniske procedurer.

Den indeholder kun en beskrivelse af den
grundlaeggende betjening af Ambu® PEEP 20
engangsventil og de dermed forbundne
forholdsregler. For forste 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 anfert

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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1.1.1. Tilsigtet patientpopulation
Ambu PEEP 20 engangsventil er beregnet til
anvendelse i alle aldersgrupper fra for tidligt
fodte barn til aeldre.

1.1.2. Tilsigtet miljo

Ambu PEEP-ventil til engangsbrug er beregnet
til brug i forskellige miljger, hvor der kan

opsta behov for PEEP. Dette omfatter bade
praehospitale miljeer og hospitalsmiljeer,
herunder rum med MR-systemer (bortset fra
inde i MR-abningen under en igangvaerende
MR-procedure).

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.Tilsigtede brugere

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



1.4. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.5. Kliniske fordele

Til at forbedre den funktionelle restkapacitet og
dermed optimere gasudveksling, oxygenering
og lungecompliance.

1.6. Advarsler og
forsigtighedsregler A

Manglende overholdelse af disse forholdsregler
kan medfere utilstreekkelig PEEP og oxygenering
af patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER

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

2. Kontrolléraltid produktet visuelt, og udfer
en funktionstest efter udpakning, samling
og for brug, da defekter og fremmed|e-
gemer kan fore til ingen eller nedsat PEEP
under ventilation af patienten.

3. Kun til engangsbrug. Hvis udstyret
anvendes til flere patienter, kan det
medfere krydsinfektion.

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

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 hejt 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 ngdvendigheden,
da dette kan fore til hyperinflation af
lungevaevet, hvilket reducerer helingen
af det beskadigede sted.



9. Produktet mé ikke anvendes til

©
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patienter med obstruktiv lungesygdom,
medmindre en medicinsk vurdering
indikerer nedvendigheden, da et eget
luftvejstryk kan ege luftvejsirritation og
inflammatorisk respons.

Produktet ma ikke anvendes til patienter
med en medicinsk tilstand, der forarsager
forhgjede peak- og middelluftvejstryk,
medmindre en medicinsk vurdering
indikerer ngdvendigheden, da eget PEEP
kan fore til barotraume.

. Produktet ma ikke anvendes til patienter,

der lider af tilstande sdsom kardiogent
shock, myokardieinfarkt, venstresidig
hjerteinsufficiens, hypovolaermi eller
en kombination af disse tilstande, der
resulterer i heemodynamisk ustabilitet,
medmindre en medicinsk vurdering
indikerer nedvendigheden, da hej 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
forérsage funktionsfejl.

Pas pé ikke at skrue justeringsheetten
af, da den kan lgsne sig. Hvis det sker,
kan heetten seettes pa igen.



1.7. Ugnskede hzendelser

Potentielle ugnskede bivirkninger kan omfatte
lungeskade, barotraume (f.eks. pneumothorax),
nedsat hjerteminutvolumen og nedsat
systemisk perfusion.

1.8. Generelle bemaerkninger

Hvis der sker en alvorlig haendelse under
brugen af denne enhed eller som resultat

af brugen af den, bedes det indberettet til
producenten og til den nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu PEEP 20 engangsventil er en positivt
sluteksspiratorisk trykventil med en konnektor
med @ 30 mm og er kompatibel med respira-
tionsudstyr, 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. Brug af PEEP-ventil til engangsbrug

3.1. Anvendelse af Ambu PEEP-ventil

til engangsbrug

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

2. Tilslutindlgbskonnektoren pa Ambu
PEEP 20 engangsventilen forsvarligt
til genoplivningsposen, den baerbare
ventilator eller CPAP-systemet i
overensstemmelse med producentens
brugsanvisning.

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

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

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

4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Specifikationer for PEEP-ventil
til engangsbrug

Konnektor- 1D 30 mm (EN ISO 5356-1).
stprrelse

Adapterens 0D 22 mm and OD 30 mm
storrelse (EN1SO 5356-1).
Justerings- 1,5-20cmH,0

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



Dimensioner | Laengde 65 - 76 mm «  Maksimal rumlig feltgradient pa
(afhaengigt af justering), 16.000 G/cm (160 T/m)

diameter 45 mm. « Maksimal kraftprodukt pa
721.000.000 G*/cm (721 T?/m)

Veegt ca.35g. . K ) .
Anvendelse inde i MR-abningen kan pévirke

Drifts -18°Ctil +50°C MR-billedkvaliteten.
temperaturbe- | (-0,4 °F til +122 °F), RF-induceret opvarmning og MR-
graensninger | testet i overensstemmelse billedartefakter er ikke blevet testet.

med EN ISO 10651-4. Alle metaldele er fuldt indkapslede og har
Opbevarings -40 °C til +60 °C ingen kontakt med menneskekroppen.
temperaturbe- | (-40 °F til +140 °F),
graensninger | testet i overensstemmelse 5. Symbolforklaring

med EN ISO 10651-4.

Symbol- o
Anbefalet langtidsopbevaring i lukket angivelse Beskrivelse
emballage ved stuetemperatur, beskyttet
mod sollys. A Betinget MR konditionel
. . A Fremstillingsdato
4.2. MR-sikkerhedsoplysninger @ Producentland

Ambu PEEP 20 engangsventil er testet til at

veere MR-betinget og kan derfor anvendes

sikkert i MR-miljget (ikke i MR-dbningen)

under folgende forhold. for Multipel brug til en enkelt
Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med \1_@') patient

Medicinsk udstyr
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Symbol-
angivelse

Beskrivelse

Ansvarshavende i UK

UK
CA

0086

Den britiske overensstemmel-
sesvurderingsmaerkning

B

Importer
(Kun for produkter importeret
til Storbritannien)

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

Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig
durch, bevor Sie das Ambu® Einweg-PEEP-Ventil
20 (PEEP = positiv endexspiratorischer Druck)
verwenden. Die Bedienungsanleitung kann
ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert
und ergédnzt werden. Die aktuelle Version ist auf
Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in der
hier vorliegenden Anleitung keine klinischen
Verfahren erldutert oder behandelt werden. Sie
beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden
Schritte und Vorsichtsmalnahmen 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-
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Systemen, die Uber luftdichte Anschlsse
verfiigen und wéahrend der gesamten
Exspirationsphase mit einem positiven Druck
im Patientenanschluss arbeiten kénnen.

1.1.1.Vorgesehene Patientengruppe
Das Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 ist fiir alle
Altersgruppen von Frithgeborenen bis hin zu
Senioren geeignet.

1.1.2. Vorgesehene Umgebung

Das Ambu Einweg-PEEP-Ventil ist fiir den Einsatz
in verschiedenen Umgebungen vorgesehen, in
denen ein PEEP erforderlich sein konnte. Dazu
gehdren sowohl praklinische als auch klinische
Umgebungen, einschlieBlich MR-Systemraume
(auBer im Inneren der MR-Offnung wahrend
eines laufenden MRT-Verfahrens).

1.2. Indikationen

Die Verwendung des Ambu Einweg-PEEP-
Ventil 20 ist indiziert, wenn in der Lunge

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



1.3.Vorgesehene Anwender
Medizinische Fachkrafte, die im Atemwegs-
management und in der Verwendung der PEEP-
Ventilfunktion geschult sind, wie Anasthesisten,
Pflegepersonal, Rettungspersonal und
Notfallpersonal.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.5. Klinische Vorteile

Zur Verbesserung der funktionellen
Residualkapazitat und damit zur Optimierung
des Gasaustauschs, der Sauerstoffzufuhr und
der Compliance der Lunge.

1.6. Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Ein Nichtbeachten dieser VorsichtsmaBnah-
men kann zu einem unzureichenden PEEP und
einer unzureichenden Sauerstoffversorgung
des Patienten oder zu einer Beschadigung der
Ausristung fiihren.

WARNHINWEISE

1.

Verwenden Sie das Ambu Einweg-
PEEP-Ventil nicht langer als 72 kumu-
lierte Stunden tiber einen Zeitraum
von maximal 1 Woche, um das Risiko
einer Infektion zu vermeiden.

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 fiihren.

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

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

wenn sichtbare Feuchtigkeit oder
Riickstdnde im Gerat zurlickbleiben,
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.
Verwenden Sie das Ambu Einweg-PEEP-
Ventil 20 immer mit einem Manometer,
da das Manometer die korrekte Einstel-
lung des PEEP wahrend der Beatmung
sicherstellt. Ein zu hoher oder zu niedri-
ger PEEP wahrend der Beatmung kann
zu Barotrauma bzw. Hypoxie fiihren.
Verwenden Sie das Produkt nicht bei
Patienten mit unilateraler (einseitiger)
Lungenerkrankung, bronchopleuralen
Fisteln oder ahnlichen Erkrankungen, es
sei denn, eine medizinische Beurteilung
weist auf die Notwendigkeit hin, da dies
zu einer Hyperinflation des Lungenge-
webes fiihren kann, die die Heilung der
verletzten Stelle beeintrachtigt.

9.

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.

. Verwenden Sie das Produkt nicht bei

Patienten mit einer Erkrankung, die
einen erhohten Spitzen- und mittleren
Atemwegsdruck verursacht, es sei denn,
eine medizinische Beurteilung weist auf
die Notwendigkeit hin, da ein erhéhter
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 hdmo-
dynamischen Instabilitat fiihren, 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.



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

13. Wenn Sie zuséatzlichen Sauerstoff
verwenden, dirfen Sie nicht rauchen
oder das Gerét in der Nahe von
offenem Feuer, O|, 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 fuhren kann.

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

« Achten Sie darauf, dass die Einstellkappe
nicht abgeschraubt wird, da sie sich
I6sen kann. In diesem Fall kann die
Kappe wieder angebracht werden.

1.7. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen
kénnen Lungenverletzungen, Barotrauma (z. B.
Pneumothorax), vermindertes Herzzeitvolumen
und verminderte systemische Perfusion sein.

1.8. 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.
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2. 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 fur die Verwendung an einem Patienten
(Single Patient Use) bestimmt. Das Produkt
kann mit einem Adapter fiir Anschliisse mit
@ 22 mm geliefert werden.

3.Verwendung des

Einweg-PEEP-Ventils

3.1. Bedienung des Ambu

Einweg-PEEP-Ventils

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

2. SchlieBen Sie den Einlasskonnektor des
Ambu Einweg-PEEP-Ventil 20 fest an den
Beatmungsbeutel, das tragbare Beatmungs-
gerat oder das CPAP-System gemal3 der
Gebrauchsanweisung des Herstellers an.

3. Drehen Sie die Einstellkappe auf die
gewdiinschte PEEP-Einstellung von
1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).
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4. Zur korrekten Einstellung des PEEP sollte
zur Uberwachung ein Manometer an das
Beatmungsgerat angeschlossen werden.

5. Gebrauchte Produkte mussen gemal3 den vor
Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.

4. Technische Produktspezifikationen
4.1. Spezifikationen des
Einweg-PEEP-Ventils

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

(EN1SO 5356-1).

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

Einstellbereich

Abmessungen | Lange 65-76 mm
(je nach Einstellung),
Durchmesser 45 mm.
Gewicht etwa35g.
Grenzwerte -18 °C bis +50 °C, getestet
fur die gemal EN ISO 10651-4.
Betriebs-
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 geschiitzt.

4.2. 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 rdumlichen Feldgradient
von 16.000 G/cm (160 T/m)
+ Maximalem Kraftprodukt von
721.000.000 G*/cm (721 T?/m)
Die Verwendung innerhalb der MR-Offnung
kann die MRT-Bildqualitat beeintrachtigen.
HF-induzierte Erwdrmung und MR-Bildarte-
fakte wurden nicht getestet. Metallische Teile
sind vollstandig umhdllt und haben keinen
Kontakt zum menschlichen Korper.

5. Erkldrung der verwendeten Symbole

Symbol-

bedeutung Beschreibung

Bedingt MR-sicher

Herstellungsdatum
Herstellungsland

Medizinprodukt

Mehrfachanwendung
bei einem Patienten
(Single Patient Multiple Use)

Verantwortliche Person im
Vereinigten Konigreich

Konformitat fir das Vereinigte
Konigreich gepriift

Importeur
(Nur fur nach GroBbritannien
importierte Produkte)

@S @ @EeD

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen
finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation
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1. INHAvVTIKEG TANPOPOPIEC —
Awafaote mpiv and tn Xprion

Mpw amé ™ xprion e BarBidac piag xpriong
Ambu® PEEP (O€TIKr| TENOEKTIVEUTTIKH TTiEaN)
20, 51aBEoTE TPOOEKTIKA TIC TAPOUCES 08nyieg
ao@aleiag. Ol mTapoUoEeC 0dnyieg xpriong ev-
Séxetal va evnpepwBouv Xwpig mponyoupevn
e18omoinon. Avtiypaga tng Tpéxouoag €kdo-
ONG TAPEXOVTAL KATOTIYV AUTApaTOC. AdPBeTe
umoYn cag OTL AUTEG ot 0dnyieg Sev emegnyolv
oUTe avaluouv TIG KAVIKEG Stadikaoieg. Mept-
YPAa@ouv amwg Tn Bactkn Aerroupyia Kat Tig
TPOPUAAEEIC TToL oXeTiCovTal pe TN AstToupyia
™¢ BaABidag piag xpriong Ambu PEEP 20.
Mpw amd v apyikn xprion Tne BaABidag piag
xpriong Ambu PEEP 20, ivat onpavTiké ot xel-
PIOTEG va £Xouv AABel KATAMNAN ekmaidevon
Kat va €xouv e€OIKEIWOEI pE TV evOedelypévn
XPrion, TIG TPOEISOTOINTELS, TIG CUCTACEIG
TIPOCOXNG KAl TIG EVOEIEEIG TTOL TTEPIEXOVTAL
OTIC TAPOUCEC 0dNYIeC. Agv UTIAPXEL EyyUNnon
yta T BaABida piag xpriong Ambu PEEP 20.

1.1. Evéedetypévn xprion

H BaABida piag xpriong Ambu PEEP 20 tn¢
Ambu givat katdAAnAn yia Xprion He CUOKEVES
avdvnyng, ¢opnTous avamveUOTAPES
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KOl CUOTAMATA CUVEXOUG BETIKAG TTiEoNC
agpaywywv (CPAP) ou S1a0étouv agpooTeyeig
OUVSECEIG KAl HTTOPOUV VAl AEITOUPYHCOULV HE
BeTk mieon ot oVVSEON Tou aoBevoug kad’
OAn T SIAPKELA TG PAONG EKTIVONG.

1.1.1. Evdedetypévog mAnOuopog
acBeviv

H BaABida piag xpriong Ambu PEEP 20
TipoopileTal yla Xprion o€ OAEG TIG NAIKIOKES
opadeg amd mpowpa Bpé@n £ NAIKIWHEVOUG.

1.1.2. Evedetypévo mepiailov xpriong
H BaABida piag xpriong Ambu PEEP
mpoopiletal yla xprion oe Sidpopa
TIEPIBANNOVTA OTIOU EVOEXETAL VA TIPOKUPEL
avaykn yla PEEP. Auto mepthapfavel toco
TIPO-VOGOKOMEIOKA OO0 KOl VOGOKOMEIOKA
TEPIBANOVTA, CUUTEPINAUPBAVOUEVWY TWV
XWpwV pe ouotnpa MR (ue e€aipeon evtog
TOU KUAIVEpOU TOU payvnTIKOU TOpOYPApou
KATA TN SIGPKEL HAYVNTIKAG TOpOYPa®iac).

1.2. Ev8eigeic xpriong

H xprion g ¢ BaABidag piag xpriong
Ambu PEEP 20 evSeikvutat 6tav n emiteuén
miieong mavw amo to mePIBAANOV 0TOoUG



TIVeUOVEG Tou acBevn amaiteital yia va
BeAtiwBei n o§uydvwon Tou aipatog Kal va
QVTIMETWTTIOTOVV S1AQOPEC A0BEVEIES KAl
OCUUTTTWHATA TOU AVOTTVEUOTIKOU GUOTAHATOG,.

1.3. Evdedelypévog Xprotng
EmayyeApatieg vyeiag mou éxouv ekmaiSeuTei
oTn Slaxeipion Twv agpaywywv Kat T Xprion
BaABidwv PEEP, 6mw¢ avaicdnatohdyol,
VOONAEUTEC, TPOOWTTIKO StAcwaong Kat
TIPOCWTTIKG £KTAKTNG AVAYKNG.

1.4. Avtevéeieig
Kapia yvwotn.

1.5. KA\vikd opéAn

Ta N PeATiwon TG AEITOUPYIKNAG UTTOAEMOpEVNG
XWPENTIKATNTAG KAl CUVETTWG TN BeNTIoTOMOINON

NG avtalayrg agpiwy, TG 0§uydvwong Kat tng
£VEOTIKOTNTAG TWV TIVEUUOVWV.

1.6. MposiSonooeig

Kampo@ulageig

TuXOV N CUPUOPPWOT HE QUTEG TIG TIPOQUNAEELG
umopei va odnyrioel og avenapkri PEEP kat ouyo-
vwon Tou acBevoug 1y og BAARN Tou e§omcHO.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. Mn xpnotpomoteite tn BaABida piag
xpriong PEEP 20 tng Ambu yia nepio-
OOTEPO aTo 72 aBPOICTIKEG WPEG OE
HéyloTo Xpoviko Sidotnua 1 eBSopd-

Sag, MpoKelpéVou va amopeuxBei Tuxdv

Kkivduvog péAuvong.

2. EmBewpeite mGvTa OMTIKA TO IPOIOV HETA
TNV anocuCKEVAGia, TN GUVAPHOAOYNon

KOl TTPIV ammo Tn XPron, Kabwg Tuxov

eAaTTpaTa Kat Eéva cwpata pmopolv

va odnyrnoouv otnv amouaia fj T
Heiwon g PEEP katd tov agpiopd
Tou aoBevolC.

3. Miag xpriong poévo. H xprion o€ dANoug

aoBeveig Pmopei va TIPOKANEDEL
empoAvvon.

4. Ta MapeNKOHEVA TIPETTEL VO XPNOIUO-

TTOLOVVTAL MOVO amod Poopl{OUEVOUG

XPNOTEC, o1 ormoiol eival e0IKEIWEVOL

HE Ta TTEPIEXOHEVA TOU TTAPOVTOG

gyxelp1diov, KabWG n eopalpévn xprion

umopei va BAayel Tov acBevr.
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Mnv emavaypnotpomolgite Tn BaBida
Hiag xpriong PEEP 20 Tng Ambu

£4v €xel amopeivel opathi uypacia

1} UTTOAEIPHOTA HECQ OTN CUCKELH,
TIPOKEINEVOU Va amoPeuxBei o
KivSuvog pdAuvong kat Suchertoupyiag.
Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV £XEL
HOALVBEi am6 eEWTEPIKEG TTNYEC, KABWG
QUTO UMOPE( va TIPOKAAEDEL HOALVON.
Xpnotpornoleite mavta tn BaBida

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 katda tn Sidpkeia
TOU OEPIOHOU UTTOPEL VA TIPOKANETEL
Bapotpavpa kai umoéia, avtioTolxa.
Mn XpnOILOTIOLEITE TO TIPOIOV OE AcBe-
VEIG YE HOVOUEPT (LOVOTIAEUPIK) TIVEL-
HOVIKH| VOO0, BpoyxoowHaTIKd cupiyyla
1} TOPOUOIEC KATAOTACELG, EKTOG €AV pIa
1aTPIKN a§loAGyNnon UMOSEIKVUEL TV
avaykalotnTa, Kabwg autéd pmopei va
o8nynoel o€ LTTEPSIOYKWON TOU TIVEUUO-
VIKOU I0TOU, HEWWVOVTAG TNV EMOUAWGN
TOU TPAUHATIOUEVOU GNMEIOU.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TTPOIGV

0€ 000EVEIG UE ATOPPAKTIKA
TIVEUMOVOTIABELQ, EKTOC EQV pia
1aTPIKI a&loAdynon UMoSEIKVUEL TNV
avaykaldtnTa, kKabwe n avénuévn
TIEON AEPAYWYWY UMTOPE( va augroeL
Tov £PEBIOUO TWV AEPAYWYWV Kal TN
@Aeypovwdn avtidpaon.

Mn xpnolpomolEite To TPoidV oe
a0BeVEiG YE 1aTPIKN KAaTdoTaon mou
TIPOKOAEL AUENUEVEG QLXUEG KAl PECEG
TIECEIC AEPAYWYWV, EKTOG €AV pia
1aTpIKr) a&loAdynon UModEIKVUEL TNV
avaykaldtnta, kabwg n avénuévn PEEP
umopei va odnyrioel o€ Bapotpavpa.

. Mn xpnotpomnoleite To TPoidv o€

aoBeveig mou maoyouv and maBroElS,
OMwG KAPSIOYEVEC OOK, EUPPaYHa TOU
HuokapSiou, KapSiakr| avemapkela
aPIOTEPA, UTOPAEYHOVT 1) CUVSUAOUO
QUTWV TWV TTABRCEWV TTOU €X0UV WG
anmoTéAeopa aipoSuvapikr aoTtabsia
EKTOG GV pIa LATPIK a&loAdynon Seifel
Vv avaykadtnta, Kabwe n upnAry PEEP
Hmopei va 08nyroel o€ peiwpévn Kapdia-
KN TTAPOXI} Kal CUOTNUATIKA alpdTwon.



12.

Mn XPNOIUOTIOIEITE €va TIPOTOV HE PEL-
wpévn anodoon, EKTAG GV HIa LATPIKY
a&lohoynon uModeIKVUEL TNV avayKal-
4tNTa, KABWCE N pelwpévn amddoon
pmopei va o8nyroel og umogia.

. ‘OTaV XPNOIUOTIOIEITE CUUMANPWHATIKG

0&UYOVO, UNV ETITPETIETE TO KATIVIOHA 1
Tn XPron TG CUOKEVHG KOVTA O Yupvr
®AOYQ, Aad1, ypdoo, GANa EU@AEKTA
XNHIKA 1} €€0MAIoO Kat EpYalEia, Ta
omoia mpokahovv omvOrpeg, e€artiag
Tou KIvdUvou mupkaytdg ri/kat €kpnéne.

MPO®YAAZEIZ

Avatpé€Te 0Tn CUOKEVATIa yia o
EIOIKEG TANPOPOPIEG OXETIKA PE TV
nuepopnvia Méng, kabug n xprion
Hag GUOKEUNG TTou €xel AEeL evEéxeTal
va odnynoel og pelwpévn amoddoon n
Suoheltoupyia Tou TPOIGVTOG.

Mn pouNiddete, Eemévete, amoAupaiveTe
HE XNMIKA i} ATTOCTEIPWVETE HE ATUO TN
OUOKEeUN, KABWE auTéG ot Sladikaoieg
evdéxetal va agricouv empBAapn
umoAeipaTa fj va IPOKAAéCOUV
SuohelToupyia oTn GUOKEUN.

« MNpooé€te va pnv EePdwoete 1o
Kamékt pUBUIONG, KaBWG Umopei va
amokoAMnBei. Edv oupfei auto, To
KOTAKL UMopEi va emavatomnoBetnOei.

1.7. AvEmMOUUNTEC MAPEVEPYELEG
MBavéc avemBUUNTEC TaPEVEPYEIEC UMTOPET
va TEPINAUPBAVOUV TTVEUHOVIKO TPAUHATIOHO,
Bapotpavpa (m.x. TVELHOBWPAKAC), HEWHEVN
KapSIOKr TTOPOXT| KAl HEIWHEVN CUCTNUATIKA
alpdtwon.

1.8. Mevikég mapatnpnoelg

Edv katd tn SIGpKELa TNG Xprong autig
TNG CUOKEUNG 1 WG AMOTENECHA TNG
XPONG TNG TPOKUYEL OPapd TTEPIOTATIKO,
UNV TAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV
KOATOOKEVAOTH| KAl 0TV appodia apxn tng
Xwpag oac.

2. Neprypa®r TG GUGKEVNG

H BaABida piag xpriong Ambu PEEP 20 givat
Hia BarBida BETIKAG TENOEKMVEUGTIKNG TEON G
He ovvdeopo @ 30 mm kat givat cupBartr pe
£EOMMOMO AVATTVONG TTOU CUMHOPQWVETAL E TO
mpotumo EN 1SO 5356-1. H BaABiba piag xpriong
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Ambu PEEP 20 mipoopiCetat yia xprion o€ évav 4. Texvikég mpodiaypagpég mpoiovtog

a00evr). To POi6V umopei va eomAIOTE pe 4.1. Npodiaypaég tng BaiBidag piag
TIPOCAPHOYEQ Yia CUVEECHOUG @ 22 mm. Xpnong PEEP
3. Xprion Tne ﬁu)\BiGac piag Méve?oc ID 30 mm (EN ISO 5356-1).
Xepionc PEEP ouvdéopou
3.1. Aertoupyia T BaBidag piag Adapter size OD 22 mm kat OD 30 mm
XP"IU'N Ambu PEEP (EN 1SO 5356-1).
EmBewprioete Tn BaABiSa piac xpronc Eopog 1,5 -20 cmH,0
PEEP 20 yia va Siacpalioete Ot Sev mpooappoyng | (0,15 - 2,0 kPa).
umAapyouv eumodia. AwoTtdoelg Mrkog 65 - 76 mm
2. MpocaptoTe 0TaBepd TOV GUVSEGHO (avéhoya pe T poBIoN),
£10680L TN¢ BaABidac piag xprong PEEP Si1apetpog 45 mm.
20 tng Ambu oTtn cuokeur avavnyng, Bdpog miepimouv 35 g.
TN POPNTH CUOKEUN agPIopol i 0To Opia -18°C £wc +50 °C
obotnpa CPAP cVpguva pe Tic obnyieg Beppokpaoiag | (-0,4 °F €wg +122 °F), pe
XPioNG TOU KATAOKELAOTH. \ertoupyiag £\eyXO KATA TO IPGTUTIO
3. TlepIOTPEYTE TO MWHA TTPOCAPUOYAG TNV ENISO 10651-4.
emOBupntr puBuion PEEP and Opial -40 °C £w¢ +60 °C

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

4. Tatn owoTtr pubuion g PEEP, 6a mpénet va
GuVSEDE( éva HAVOETPO GTNV AVANIVEUOTIKNA
OUOKEUN yla TV mapakolouBnon tng PEEP.

5. Ta xpnotlpomoinpéva mpoiovta mpémel va
aAnmopPINTovVTal CUPPWVA E TIG TOTIIKESG
Sladikaaieg.
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Beppokpaciac | (-40 °F éwg +140 °F),
amoBrkeuong | He EAeyX0 KATA TO IPOTUTIO
ENISO 10651-4.
SUVIOTWHEVN PHAKPOTIPOBECHN amoBrikeuon
0€ KAELOTH OUOKeLAOia, o€ Beppokpacia
Swpatiov, HaKPLA Ao AUESO NNOKO GG,



4.2, M\npowopisg yia tnv
ac@alela og mepIBariov
HayvnTiKRG Topoypagiac (MRI)
H BaABia piag xpriong Ambu PEEP
20 £€xel eEAeyxOei WG KATANANAN yla HayvNTIKR
ToHoypaia umd MPOUMOBETEIC KAl ETOPEVWG
Hmopei va xpnotponoindei pe acpalela og
TEPIBANNOV HayVNTIKOU GUVTOVIGHOU (Ot
£VTOC TNG OTIHG HAYVNTIKOU CUVTOVIGHOU) UTtO
TG €€1G OLVOINKEG.

STaTkO payvntiko medio 7 Tesla fy

UIKPOTEPO, HE
+ Méyiotn khion xwpikou nediou

16.000 G/cm (160 T/m)

MéyioTo mpoiov Suvapng

721.000.000 G*/cm (721 T*/m)
H xprion evtdg e omric MR pmopei va
ETTNPEACEL TNV TIOIOTNTA TNG €IKOVAS MR.
Aev éxel eNeyxBei n Béppavon emaydpevn
ano padloouXVATNTEC KAl T TEXVOUPYHHATA
£1KOvag MR. Ta peTalNKd pépn givat ARpwe
£vOUNOKWUEVA Kat SEV PXOVTal OE EMAPN PE
TO avBpWMVO CWHA.

5. Ene€fiynon Twv cuppoAwv mou
Xpnotpomotovvrat

TUppolo

Eveien Neprypaen
MR umé 6poug

Huepopunvia katackeuig
Xwpa Kataokeuig

HES

latpotexvoloyikd Tpoidv

Ta moAamAéG XproElg o€
évav aobevn

Appodio mpocwno Hvwuévou
BaotiAsiov

)

Me motonoinon
ouppépewong HB

nc
DA

0086
Elcaywyéag

(Movo yia mpoidévta mou
£lodyovtal 0tn MeydAn Bpetavia)

&

Mmopeite va Bpeite pia mirpn AMiota Twv
enenynoewv Twv cuPBOAwV oTO
ambu.com/symbol-explanation.

33



1. Informacion importante -
Leer antes de utilizar el disposi
Lea atentamente estas instrucciones de
seguridad 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 vélvula 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
presentan en estas instrucciones de uso.

La vélvula Ambu PEEP 20 Desechable no

tiene garantia.

Ivo
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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.

1.1.1. Poblacién de pacientes objetivo
La vélvula Ambu PEEP 20 Desechable se
puede utilizar en todos los grupos de edad,
desde bebés prematuros hasta ancianos.

1.1.2. Entorno de uso previsto

La vélvula PEEP desechable de Ambu esta
disefiada para su uso en diversos entornos en
los que pueda ser necesaria la PEEP. Esto incluye
tanto los entornos prehospitalarios como los
hospitalarios, incluidas las salas de sistemas de
RM (excepto dentro del tunel de RM durante un
procedimiento de RM en curso).



1.2. Indicaciones de uso

El uso de la valvula Ambu PEEP 20 Desechable
estd indicado cuando se necesita alcanzar una
presion por encima de la presiéon ambiente

en los pulmones del paciente para mejorar la
oxigenacion de la sangre y para tratar diferentes
enfermedades y sintomas respiratorios.

1.3. Usuario previsto

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

1.4. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.5. Beneficios clinicos

Para mejorar la capacidad funcional residual y,
por lo tanto, optimizar el intercambio de gases,
la oxigenacion y la distensibilidad pulmonar.

1.6. Precauciones y advertencias A
La falta de seguimiento de las precauciones pue-
de tener como resultado una PEEP y oxigenacion
ineficientes del paciente o dafos en el equipo.

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

9.

No utilice el producto en pacientes
con enfermedades pulmonares obs-
tructivas, a menos que una evaluaciéon
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.



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.

. 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
informacién 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.

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.

1.7. Efectos secundarios no deseados
Los posibles efectos secundarios no deseados

pueden incluir lesién pulmonar, barotrauma (por
ejemplo, neumotdrax), gasto cardiaco reducido

y disminucion de la perfusion sistémica.

1.8. Notas generales

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

2. Descripcion del dispositivo

La valvula Ambu PEEP 20 Desechable es una val-
vula de presion positiva al final de la respiracion
con un conector de @ 30 mm y es compatible
con equipos de respiracion conformes con la
norma EN ISO 5356-1. La valvula Ambu PEEP 20
Desechable solo se debe utilizar en un Gnico
paciente. El producto puede suministrarse con
un adaptador para conectores de @ 22 mm.
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3. Uso de la valvula PEEP desechable
3.1. Funcionamiento de la valvula
Ambu PEEP desechable

1.

Inspeccione la vélvula Ambu PEEP 20
Desechable para asegurarse de que no
haya ninguna obstruccién.

Acople firmemente el conector de entrada
de la valvula Ambu PEEP 20 Desechable al
resucitador, ventilador portétil 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).
Para ajustar correctamente la PEEP, se debe
conectar un manémetro al dispositivo de
respiracion para monitorizar la PEEP.

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

4. Especificaciones técnicas del
producto

4.1. Especificaciones de la valvula
PEEP desechable
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Tamano del D.l. 30 mm (EN ISO 5356-1).
conector

Tamaiio del D.E.22 mmy D.E. 30 mm
adaptador (ENISO 5356-1).

Rango de 1,5-20 cmH,0

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

Dimensiones | Longitud 65 - 76 mm
(dependiendo del ajuste),

didmetro 45 mm.

Peso aprox. 35 g.

Limites de -18°Ca+50°C

temperatura | (-0,4 °F a +122 °F), probados
de funciona- | de conformidad con la
miento norma EN ISO 10651-4.
Limites de -40°Ca +60 °C

temperatura | (-40 °F a +140 °F), probados
de almacena- | de conformidad con la
miento norma EN ISO 10651-4.

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



4.2. Informacion de
seguridad sobre RM
Se ha comprobado que la vélvula 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 tinel
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 méaxima del producto de
721 000 000 G*/cm (721 T*/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 metélicas estdn totalmente
encapsuladas y no entran en contacto con el
cuerpo humano.

5. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacién
delos
simbolos

Descripcion

Compatible con resonancia
magnética

Fecha de fabricacion

Pais de fabricacion

Bl & B>

Producto sanitario

/1') Varios usos en un unico
\F paciente
Persona responsable en el
Reino Unido
UK Conformidad evaluada del
cA Reino Unido
0086
Importador

(Unicamente para productos
importados a Gran Bretaia)

&

Encontrara una lista con la explicacion de todos
los simbolos en ambu.com/symbol-explanation.
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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
naissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella
kliinisid toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan
vain kertakayttoisen Ambu® PEEP 20
-venttiilin kdyttoon liittyvaa perustoimintaa
ja varotoimia. Ennen kertakayttéisen Ambu
PEEP 20 -venttiilin kdyton aloittamista on
tarkeda, etta kayttdjille annettu riittava
koulutus ja ettd he ovat tutustuneet ndiden
ohjeiden siséltamiin kayttotarkoituksiin,
varoituksiin, huomautuksiin ja kdyttéaiheisiin.
Kertakayttoiselld Ambu® PEEP 20 -venttiililla
ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus

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.

1.1.1. Potilaskohderyhma
Kertakdyttoista Ambu PEEP 20 -venttiilia
voi kayttaa kaikissa ikaryhmissa keskosista
vanhuksiin.

1.1.2. Kayttoymparisto

Ambu kertakaytt6inen PEEP-venttiili on
tarkoitettu kéytettavaksi erilaisissa
ymparistoissd, joissa PEEP saattaa olla
tarpeen. Néita kdyttoymparistoja ovat
ensihoito- ja sairaalaymparistét mukaan
lukien magneettikuvaushuoneet

(ei kuitenkaan MR-laitteen putken sisalla
MRI-kuvauksen aikana).

1.2. Kayttoindikaatiot

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



1.3. Kdyttaja

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

1.4.Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.5. Kliiniset edut

Toiminnallisen jagé@nnosilmatilavuuden lisaa-
miseen ja siten kaasunvaihdon, hapetuksen
ja keuhkokomplianssin optimoimiseen.

1.6. Varoitukset ja huomautukset A
Naiden varotoimien noudattamatta
jattdmisestd voi seurata potilaan tehoton
PEEP-paine tai hapetus tai laitteiston
vahingoittuminen.

VAROITUKSET

1. Ald kéyta kertakdyttdista Ambu PEEP 20
-venttiilid yhteensa yli 72 tunnin ajan
enintaan viikon kuluessa infektioriskin
torjumiseksi.

2. Tarkista tuote aina silmamaaraisesti
pakkauksesta ottamisen jalkeen,
kokoamisen jélkeen ja ennen kayttod,
silld héiriot ja vierasesineet voivat
estaa PEEP-paineen tai heikentaa sitd
potilaan ventiloinnin aikana.

3. Vain potilaskohtaiseen kayttoon.

Jos laitetta kdytetaan toisilla potilailla,
seurauksena voi olla risti-infektio.

4. Tarkoitettu vain naihin kdyttohjeisiin
tutustuneiden kayttajien kayttoon,
silla vaaranlainen kdytto voi vahingoittaa
potilasta.

5. Ald kayta kertakayttoista Ambu PEEP 20
-venttiilia, jos laitteen sisalle on jadnyt

nakyvaa kosteutta tai jaamia infektioriskin

ion vélttamiseksi.

M
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Al3 kéyta tuotetta, jos se on ulkoisten
lahteiden kontaminoima, silld se voi
aiheuttaa infektion.

Kayta kertakayttoista Ambu PEEP 20
-venttiilid aina painemittarin kanssa.
Painemittarilla varmistetaan oikea
PEEP-paineen s&ato ventiloinnin aikana.
Liian korkea PEEP-paine ventiloinnin
aikana voi aiheuttaa barotrauman ja
liian matala PEEP-paine hypoksian.
Al4 kayta tuotetta potilaalla, jolla

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

voi aiheuttaa keuhkokudoksen
hyperinfraation, mika heikentaa
vaurioituneen kohdan paranemista.
Al3 kéyta tuotetta potilaalla, jolla on
obstruktiivinen keuhkosairaus, ellei
ladketieellinen arviointi osoita kdayton
tarvetta, silla hengitystien paineen
nostaminen voi liséta hengitystien
arsytysta ja inflammatorista reaktiota.

13.

Al4 kdyta tuotetta potilaalla, jolla hengi-
tystien huippu- ja keskipainetta nostava
sairaus, ellei laaketieellinen arviointi
osoita kayton tarvetta, silld noussut
PEEP-paine voi aiheuttaa barotrauman.

. Ala kdyta tuotetta potilailla, joilla on

esimerkiksi kardiogeeninen sokki,
myokardiaalinen infarkti, sydamen
vasemman puolen vajaatoiminta, hypo-
volemia tai ndiden sairauksien yhdistel-
mé, joka aiheuttaa hemodynaamisen
epavakauden, ellei ladketieteellinen
arviointi osoita kdyton tarvetta, silla
korkea PEEP-paine voi aiheuttaa syda-
men pumppaustehon heikkenemisen
ja systeemisen perfuusion.

. Al kdyta tuotetta, jonka teho on hei-

kentynty, ellei ladketieteellinen arvointi
osoita kayton tarvetta, silla heikentynyt
teho voi aiheuttaa hypoksian.

Kun kaytetaan lisahappea, tupakointi

ja laitteen kdyttaminen avotulen, 6ljyn,
voiteiluaineiden, muiden syttyvien
kemikaalien tai kipinéita tuottavien lait-
teiden ja tyckalujen lahelld on kielletty
tulipalo- ja/tai réjahdysvaaran takia.



HUOMIOITAVAA

« Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot
viimeisesta kdyttopaivamaarasta,
silla vanhentuneen laitteen kaytto voi
heikentda tuotteen suorituskykya tai
aiheuttaa toimintahairion.

- Al3 liota, huuhtele, desinfioi
kemiallisesti dlaka hoyrysteriloi laitetta,
koska seurauksena voi olla haitallisia
jaamia tai laitteen toimintahairio.

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

1.7. Haittavaikutukset
Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla

keuhkovamma, barotrauma (esim. ilmarinta),
sydamen pumppaustehon heikentyminen ja

systeemisen perfuusion vdheneminen.

1.8.Yleisida huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai
kaytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

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

3. Kertakédyttoisen
PEEP-venttiilin kdytto

3.1. Ambu kertakayttoisen
PEEP-venttiilin kdytto

1.

Tarkista kertakdyttdinen Ambu PEEP 20
-venttiili tukosten varalta.

Kiinnitd kertakéyttoisen Ambu PEEP 20
-venttilin tuloliitin elvytyspalkeeseen,
kennettavaan hengityslaitteeseen

tai CPAP-jérjestelmaan valmistajan
kayttoohjeiden mukaisesti.

Kaanna saatokorkkia haluttuun PEEP-
asetukseen 1,5 — 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).
PEEP-paineen oikea saato edellyttas, ettd
hengityslaitteeseen on yhdistetty paine-
mittari PEEP-paineen tarkkailua varten.
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5. Kéytetyt tuotteet on havitettava
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

4. Tekniset tiedot
4.1. Kertakdyttoisen PEEP-venttiilin
tekniset tiedot

Liitinkoko | 1D 30 mm (EN ISO 5356-1).
Sovittimen | OD 22 mm ja OD 30 mm
koko (EN1SO 5356-1).

Saatdalue | 1,5-20cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).
Mitat Pituus 65 — 76 mm (sdadosta

riippuen), halkaisija 45 mm.
Paino noin 35g.

Kéyttolam- | -18°C ... +50 °C
potilarajat | (-0,4 °F ... +122 °F), testattu
standardin EN ISO 10651-4

mukaisesti.
Sailytys- -40°C...+60 °C
lampdtila- | (-40 °F ... +140 °F), testattu
rajat standardin EN I1SO 10651-4
mukaisesti.
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Pitkdaikaiseen sdilytykseen suositellaan
sailytysta suljetussa pakkauksessa huoneen-
lammossa auringonvalolta suojattuna.

4.2. MRI-turvallisuustiedot A
Kertakdyttoinen Ambu PEEP 20 -venttiili on
testatusti MRI-ehdollinen eli sita voidaan
kéyttaa turvallisesti MR-ymparistossa
(ei MR-laitteen putken sisélld) seuraavien
ehtojen toteutuessa:
« Staattinen magneettikentta korkeintaan
7 Teslaa, ja
« Suurin tilan gradienttikentta
16 000 G/cm (160 T/m)
« Voimantuotto enintdan
721000 000 G*/cm (721 T%/m)
Kaytté MRI-laitteen sisdpuolella voi vaikuttaa
MRI-kuvan laatuun.
RF-sateilystd aiheutuvaa ldmpenemisté ja
MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu. Kaikki
metalliosat on tdysin koteloitu, eivatka ne ole
kontaktissa ihmiskehoon.



5. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolien
selitykset

A MRI-ehdollinen
Valmistuspaiva
Valmistusmaa

Laakinnallinen laite

Kuvaus

/’) Yhden potilaan kiytté6n,
monta kdyttokertaa

UK vastuuhenkild

CA UKCA-merkinta

Maahantuoja
@ (Koskee vain Iso-Britanniaan

tuotavia tuotteita)

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

1.1.1. 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.

1.1.2. Environnement d’utilisation
prévu

La valve PEP a usage unique d’Ambu est destinée
a étre utilisée dans divers environnements pou-
vant nécessiter une PEP. Cela inclut les environne-
ments préhospitaliers et hospitaliers, y compris
les salles d'IRM (sauf a l'intérieur du tunnel d'IRM
pendant une procédure d’IRM en cours).

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 l'oxygénation du sang et de traiter
des maladies respiratoires et symptémes divers.



1.3. 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.

1.4. Contre-indications
Aucune connue.

1.5. Avantages cliniques

Pour améliorer la capacité résiduelle fonc-
tionnelle et ainsi optimiser I'échange gazeux,
l'oxygénation et la compliance pulmonaire.

1.6. Avertissements et précautions A
Le non-respect de ces précautions peut
entrainer une pression positive en fin
d'expiration et une oxygénation insuffisantes
du patient ou endommager I'€quipement.

AVERTISSEMENTS

1. 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.

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.

Dispositif a usage unique. Toute utili-
sation 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.
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7. Toujours utiliser la valve Ambu PEEP 20
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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.

10.

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.

. Ne pas utiliser le produit chez les

patients souffrant de pathologies

telles qu'un choc cardiogénique, un
infarctus du myocarde, une insuffisance
cardiaque gauche, une hypovolémie

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

. Ne pas utiliser un produit dont les

performances sont réduites, sauf si
une évaluation médicale indique la
nécessité de cette utilisation, car une
diminution des performances peut
entrainer une hypoxie.



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

ne pas fumer ni utiliser '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.

MISES EN GARDE
Se reporter a I'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 I'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.

1.7. Effets indésirables

Les effets secondaires potentiellement
indésirables peuvent inclure une lésion
pulmonaire, un barotraumatisme (par ex.
pneumothorax), une réduction du débit
cardiaque et une diminution de la perfusion
systémique.

1.8. Remarques générales

Si, pendant 'utilisation de ce dispositif ou

en conséquence de celle-ci, un grave incident
se produit, le signaler au fabricant et a
l'autorité nationale.

2. Description du dispositif
La valve Ambu PEEP 20 a usage unique est une
valve de pression positive en fin d'expiration
dotée d'un connecteur d'un diamétre de

30 mm et est compatible avec un équipement
respiratoire conforme a la norme EN 1SO 5356-1.
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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. Utilisation de la valve PEP

a usage unique

3.1. Fonctionnement de la valve

PEP a usage unique d’Ambu

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
I'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
1,5a20 cm H,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Pour un réglage correct de la PEP,
un manométre doit étre connecté au
dispositif respiratoire pour surveiller la PEP.

5. Les produits usagés doivent étre mis au
rebut conformément aux procédures locales.
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4, Caractéristiques techniques
du produit

4.1. Caractéristiques de la valve
PEP a usage unique

Dimensions | DI 30 mm (EN ISO 5356-1).
du raccord
Taille de DE 22 mm et DE 30 mm
I'adaptateur | (EN ISO 5356-1).
Plage de 1,5-20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).
réglage
Dimensions | Longueur 65 -76 mm

(selon le réglage),

diamétre 45 mm.
Poids environ 35g.
Limites de -18°Ca+50°C(-04°Fa+122°F)
température | conformément a la norme
dutilisation | EN ISO 10651-4.
Limites de -40°Ca+60 °C (-40 °F a +140 °F)
température | conformément a la norme
de stockage |ENISO 10651-4.
Stockage recommandé a long terme
dans un emballage fermé a température
ambiante, a I'abri de la lumiére du soleil.



4.2. Informations de
sécurité relatives a 'lRM
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
+ Gradient de champ spatial maximal de
16 000 G/cm (160 T/m)
+ Force maximale produit de
721000 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.

5. Explication des symboles utilisés

Symbole/ s
indication DEscptics
Compatible avec I'IRM

Date de fabrication
Pays de fabrication

Dispositif médical

5] &£ B>

. Usage multiple pour un
1)
d seul patient
Responsable Royaume-Uni
UK
CA Marquage UKCA
0086
Importateur

&

(Pour les produits importés en
Grande-Bretagne uniquement)

Une liste complete des explications des

symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Fontos informacidk -

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 nélkiil
frisstilhet. Az aktudlis 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 alapvetdé m(ikodtetéséhez
sziikséges informaciokat és az eszkdz
hasznalataval kapcsolatos dvintézkedéseket
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 zar6do csatlakozasokkal
rendelkezé CPAP-rendszerekkel, |élegeztets-
ballonokkal és hordozhato lélegeztetokésziilé-
kekkel hasznalhaté Ambu Disposable PEEP 20
szelep a teljes kilégzési fazisban képes pozitiv
nyomassal mikodni a betegcsatlakozéban.

1.1.1. Javallott betegpopulacié

Az Ambu Disposable PEEP 20 szelep a
koraszulott csecsem6ktél az idés emberekig
valamennyi korcsoportban hasznélhaté.
1.1.2. Rendelteté G alkal asi
koérnyezet

Az egyszer hasznalatos Ambu PEEP-szelep
olyan kérnyezetben térténd hasznalatra szolgal,
ahol PEEP-re lehet sziikség. Ez a korhaz el6tti
és a korhazi hasznélatot is magéaban foglalja,
beleértve az MR-helyiségeket is (kivéve az MR-
berendezés alagutjat MRI-eljaras kozben).

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Disposable PEEP 20 szelep hasznalata
akkor javallott, ha a vér oxigenizalasanak
javitasa, valamint a kulonféle léguti



betegségek és tiinetek kezelése érdekében a
kornyezeti nyomasnél nagyobb értéket kell
biztositani a beteg tiidejében.

1.3. Célfelhasznalo

A légutbiztositasban és a PEEP-szelep
hasznalataban képzett egészségligyi
szakemberek, példaul aneszteziolégusok,
névérek, mentbk és slirgésségi személyzet.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai elényok

Célja a funkcionalis rezidualis kapacitas
javitasa és ezzel a gazcsere, az oxigenizalas
és a tidécompliance optimalizalasa.

1.6. Figyelmeztetések

és ovintézkedések

Az ezen dvintézkedések figyelmen kiviil
hagyasa miatt el6fordulhat, hogy a betegnek
nem sikeriil megfelel6 PEEP-et és oxigenizalast
biztositani, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETESEK

1. Afertézésveszély megel6zése
érdekében az Ambu Disposable
PEEP 20 szelepet 6sszesen legfeljebb
72 6ran &t szabad hasznalni,
legfeljebb 1 hetes id6keretben.

2. Kicsomagolas és dsszedllitas utan,
valamint hasznalat el6tt mindig
vizsgalja meg a terméket szemrevéte-
lezéssel, mert hiba vagy idegen anyag
jelenléte Iélegeztetéskor a PEEP
hidnyét vagy gyengiilését okozhatja.

3. Kizdrdlag egyetlen betegnél hasznélhaté
eszkoz. Ha mas betegeknél is hasznalja,
az keresztfert6zéshez vezethet.

4. Aterméket csak a rendeltetésének
megfeleld, a jelen Gtmutatd tartalmat
ismer6 felhasznalé hasznalhatja,
mert helytelen hasznalata esetén
megsériilhet a beteg.
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A fertézésveszély és a helytelen
muikodés megel6zése érdekében ne
hasznalja Ujra az Ambu Disposable
PEEP 20 szelepet, ha lathat6 nedves-
ség vagy maradvéanyok vannak az
eszkdzben.

Ha a termék kiils6 forrasbol
szennyez6datt, akkor ne hasznalja fel,
mert fert6zést okozhat.

Az Ambu Disposable PEEP 20 szelepet
mindig manométerrel hasznalja,
mert a manométer biztositja a PEEP
helyes bedllitasat lélegeztetéskor.

A tdl magas vagy alacsony PEEP
|élegeztetéskor barotraumat, illetve
hypoxiat okozhat.

Ne hasznalja a terméket unilateralis
(féloldali) tudSbetegség, bronchople-
uralis fistula vagy hasonlé egészségi
allapot esetén (hacsak orvosi szak-
vélemény nem indokolja a hasznalat
szlikségességét), mivel ez a tidészo-
vet hyperinflatidjahoz vezethet, ami
gatolja a sértilt rész gydgyulasat.

9.

o

Ne hasznalja a terméket obstructiv
tiidébetegség esetén (hacsak orvosi
szakvélemény nem indokolja a
hasznélat sziikségességét), mivel

a megnovekedett [éguti nyomas
fokozhatja a léguti irritaciot és a
gyulladasos valaszt.

. Ne hasznalja a terméket a léguti cstics-

és tlagnyomas megnovekedését okozd
egészségi allapot esetén (hacsak orvosi
szakvélemény nem indokolja a haszna-
lat szlikségességét), mivel a megnovelt
PEEP barotraumahoz vezethet.

. Ne hasznalja a terméket olyan

egészségi allapotok esetén, mint pél-
daul a cardiogen sokk, myocardialis
infarctus, bal oldali szivelégtelenség,
hypovolaemia vagy ezen allapotok
haemodynamicai instabilitashoz
vezet6 kombinécidja (hacsak orvosi
szakvélemény nem indokolja a hasz-
nélat sztikségességét), mivel a magas
PEEP csokkent perctérfogathoz vagy
szisztémas perfuziéhoz vezethet.



12.

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

. Kiegészité oxigén hasznalata esetén a

tliz és/vagy robbanas kockazata miatt
tilos a dohanyzas vagy az eszkoz

nyilt Iang, olaj, zsir, egyéb gyulékony
vegyi anyagok, illetve szikrat okozd
berendezések vagy eszk6zok
kozelében torténd hasznalata.

OVINTEZKEDESEK

A lejarati ddtumra vonatkoz6 tovabbi
informaciokért tekintse meg a
csomagolast, mivel az eszkoz lejarta a
termék teljesitményének csokkenését
vagy meghibasodasat okozhatja.

Tilos az eszkéz aztatasa, oblitése, kémiai
fert6tlenitése vagy gézsterilizalasa, mert
igy karos anyagok maradhatnak vissza,
vagy meghibasodhat az eszkoz.

Ugyeljen r4, hogy ne csavarja le az
allithatd zaréelemet, mert az igy
levalhat az eszkozrdl. llyen esetben
a zaréelem visszahelyezhetd.

1.7. Effetti collaterali indesiderati

A lehetséges nemkivanatos mellékhatasok
kozé tartozik a tiidékarosodas, a barotrauma
(pl. pneumothorax), a csokkent perctérfogat
és a csokkent szisztémas perflzid.

1.8. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznélata sordn

vagy annak kévetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti
hatéségnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Disposable PEEP 20 szelep az

EN ISO 5356-1 szabvanynak megfelelé
lélegeztetSkésziilékekkel kompatibilis,

@ 30 mm-es csatlakozoéval rendelkezé pozitiv
végnyomasu szelep. Az Ambu Disposable
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PEEP 20 szelep egyetlen betegnél térténd 4. A termék miiszaki jellemzoi
hasznélatra szolgal. A termék @ 22 mm-es 4.1. Az egyszer hasznalatos PEEP-
csatlakozokhoz valé adatpterrel is szallithaté. szelep miiszaki jellemzéi

3. Az egyszer hasznalatos PEEP- Acsatlakozé | 30 mm-es bels6 atméré

szelep hasznalata mérete (EN1SO 5356-1).
3.1. Az egyszer hasznalatos Ambu Adapter 22 mm-es kills6 és 30 mm-es
PEEP-szelep miikodtetése mérete belsé atméré (EN ISO 5356-1).
1. Gy6z6djon meg réla, hogy az Ambu Allithatosagi | 1,5 - 20 H,0cm
Disposable PEEP 20 szelep tokéletesen tartomany (0,15-2,0 kPa).
atjarhato. Méretek Hosszlsag 65 - 76 mm
2. Szilérdan csatlakoztassa az Ambu (a beallitastol figgden),
Disposable PEEP 20 szelep bemeneti atmérd 45 mm.
csatlakozojat a lélegeztetSballonhoz, Tomeg kb.35g.
hordozhat¢ lélegeztetokésziilékhez vagy Uzemi -18 - +50°C (-0,4 - +122 °F),
CPAP-rendszerhez a gyarté hasznalati hémérséklet |azENISO 10651-4
Utmutatojanak megfelelen. korlatai szerint tesztelve.
3. Forgassa el az allithatd zaréelemet az Tarolasi -40 - +60 °C (-40 - +140 °F),
1,5 és 20 H,0cm (0,15 és 2.0 kPa) kozotti hémérséklet | azENISO 10651-4
kivant PEEP-beallitasra. korlétai szerint tesztelve.
4. A PEEP helyes beéllitdsahoz nyomasmérét Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart
kell csatlakoztatni a |élegeztet6késziilékhez csomagolasban, szobahémérsékleten,
a PEEP monitorozasa érdekében. napfénytdl védve tartani.

5. Ahasznalt termékeket a helyi eljardsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.
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4.2, MRI-vel kapcsolatos
biztonsagi informaciok
A bevizsgalas alapjan az Ambu Disposable
PEEP 20 szelep MR-kérnyezetben feltételesen
biztonsagos, ezért a kovetkezé feltételek
mellett biztonsagosan hasznalhato
MR-kdrnyezetben (az MRI-berendezés
alagutjaban nem).
+ A statikus magneses mezd legfeljebb
7 tesla lehet, tovabba:
+ A magneses mez6 maximalis térgradiense
legfeljebb 16 000 G/cm (160 T/m).
« A maximélis erészorzat
721000 000 G¥/cm (721 T/m).
Az MRI-berendezés alagutjaban t6rténé hasz-
nélat befolyasolhatja az MR-kép minéségét.
Az RF-indukalt melegedést és az MR-kép
hibéit nem vizsgaltak. Valamennyi fém
alkatrész teljesen tokozott, egyaltalan nem
érintkeznek az emberi testtel.

5. A hasznalt szimbélumok

Szimbol-
umok Leiras
jelentése
MR-kornyezetben feltételesen
biztonsagos
A gyartas datuma

A gyartas orszaga

Orvostechnikai eszkoz

Bl & B>

/1') Egyetlen betegnél, tébb alka-
\F lommal hasznélhat6 eszkoz
Egyesdilt kiralysagi felel6s
személy
UK Felmért egyesult kiralysagi
%5? megfeleléség

Importér
(Csak Nagy-Britanniaba
importalt termékek esetén)

&

A szimbdlumok magyarazatanak
teljes listdja megtalalhato az
ambu.com/symbol-explanation cimen.
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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 I'uso sono soggette
ad aggiornamento senza preavviso. Copie
della versione aggiornata sono disponibili su
richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni
non spiegano né trattano le procedure cliniche.
Descrivono esclusivamente il funzionamento 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 & 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 é 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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1.1.1. Popolazione di pazienti

di destinazione

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

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto
La valvola monouso PEEP di Ambu é destinata
all'uso in vari ambienti in cui potrebbe essere
necessaria la PEEP. Questo include ambienti
preospedalieri e ospedalieri, comprese le sale
RM (escluso l'interno del tunnel di RM durante
la procedura di RM).

1.2. Indicazioni per I'uso

L'uso della valvola PEEP 20 monouso di Ambu
¢ indicato quando é 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. 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.



1.4. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.5. Vantaggi clinici

Per migliorare la capacita funzionale residua
e quindi ottimizzare lo scambio gassoso,
l'ossigenazione e la compliance polmonare.

1.6. Avvertenze e avvisi A

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

AVVERTENZE
Per evitare il rischio di infezione non
utilizzare la valvola monouso PEEP 20
di Ambu per pili di 72 ore totali nell'arco
di tempo massimo di 1 settimana.

2. 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
allinterno 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.
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8. Non utilizzare il prodotto in pazienti
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o

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

11.

1

b

Non utilizzare il prodotto in pazienti
affetti da patologie quali shock
cardiogeno, infarto del miocardio, insuf-
ficienza cardiaca sinistra, ipovolemia o
una combinazione di queste condizioni
che comporti instabilita emodinamica,
a meno che una valutazione medica
non ne indichi la necessita, in quanto
una PEEP elevata puo portare a una
riduzione della gittata cardiaca e alla
perfusione sistemica.

Non utilizzare un prodotto con
prestazioni ridotte, a meno che una
valutazione medica non ne indichi la
necessita, poiché le prestazioni ridotte
pOssono causare ipossia.

. Quando si utilizza ossigeno

supplementare, non fumare o utilizzare
il dispositivo 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
pili specifiche sulla data di scadenza
poiché I'uso di un dispositivo scaduto
potrebbe ridurre le prestazioni o causare
il malfunzionamento del prodotto.

« Nonimmergere, 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
regolazione poiché potrebbe staccarsi.
In tal caso, & possibile riapplicare il tappo.

1.7. Effetti collaterali indesiderati

Tra i potenziali effetti collaterali indesiderati
figurano lesioni polmonari, barotrauma (per es.
pneumotorace), riduzione della gittata cardiaca
e diminuzione della perfusione sistemica.

1.8. Note generali

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo
si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

La valvola monouso PEEP 20 di Ambu é una
valvola di pressione positiva di fine espirazio-
ne con un connettore di @ 30 mm ed & compa-
tibile con le apparecchiature di respirazione
conformi alla norma EN ISO 5356-1. La valvola
monouso PEEP 20 di Ambu & monouso. Il
prodotto puo essere dotato di adattatore per
connettori da @ 22 mm.

3. Utilizzo della valvola PEEP monouso
3.1. Funzionamento della valvola
PEEP monouso di Ambu

1. Ispezionare la valvola monouso PEEP 20 di
Ambu per verificare I'assenza di ostruzioni.

2. Collegare saldamente il connettore di
ingresso della valvola monouso PEEP 20 di
Ambu al pallone rianimatore, al ventilatore
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. Peruna corretta regolazione di PEEP,
collegare un manometro al dispositivo di
respirazione per il monitoraggio di PEEP.
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5. | prodotti usati vanno smaltiti secondo le
procedure locali.

4, Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche della valvola PEEP
monouso

Dimensione
del connettore

DI 30 mm (EN ISO 5356-1).

Dimensioni DE 22 mm e DE 30 mm
adattatore (ENISO 5356-1).
Intervallo di 1,5-20cmH,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
funzionamento | (da -0,4 °F a +122 °F), testati
limite secondo EN ISO 10651-4.
Temperatura di | da-40 °Ca +60 °C
conservazione | (da-40 °F a +140 °F), testati
limite secondo EN ISO 10651-4.
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Conservazione a lungo termine consigliata
in confezione chiusa a temperatura
ambiente, lontano dalla luce solare.

4.2. 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 T%/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.



5. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione

A Descrizione
simbolo

Compatibilita RM
condizionata

Data di produzione
Paese di produzione

Dispositivo medico

Monopaziente, multiuso

Persona responsabile nel
Regno Unito

verificata

Importatore
(Solo per prodotti importati in
Gran Bretagna)

UK . !
Conformita Regno Unito
cA
0086

Lelenco completo delle spiegazioni dei simboli &
disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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1. BRI - SR BEHA
{EZV

Ambu® 74 ZR— 7L PEEP (Positive End
Expiratory Pressure: FEXUARIGIT) 20 /3L
7% MEMC 22N AT ORI HT 5
HRHFIHE BT BHAL ISV, FAB
HIHAOBH L EH SN DD F
Fo COBPAF IR TR ZHAL D%
MT5HDOTEBYEEA. Ambu T4 AR —
7L PEEP 20 )L 7 DI B 2 5 AR
HI7 AR E L R LOEROAZFHILTVE
Fo Ambu 74 AR—H 7L PEEP 20 2NV 7%
T3R5 EAEH TR —=2
VY, ZOMEHGBHE RS TS E
FE R, S R BRORRERHILTY
BZEDPAAIRTT, Ambu T4 AR—H 7L
PEEP 20 L7 ARAEGEH SN EH A

1R B

Ambu 74 2K —H 7L PEEP 20 ML 71,
SRR A - FE A 4, AT
LA, K O CPAP S 27 A TOHFFICHE LT
B MG ORAREEL T BEREaR s
ZNOBGETEIELE T,
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110 0 5URH
Ambu 74 ZR—HF 7L PEEP 20 » L 71, K
ARDPOERE T TTRTOERBEIHEHT
BIEMTEET,

1.1.2. B

Ambu 74 2K —H 7)1 PEEP 2L 71E, PEEP
DREMEHA L 2 X FXFRIRETOMA
ZRELTOET, AL RBLRT O BB,
BLEMR Y RTLE R ETHRGEERE O
HHEENET (MRIBREF D MR R7H%E
FREE9),

1.2. i

Ambu 74 ZHE—H 7L PEEP 20 LT D
I MR OBERE R UET 27201 BED
fili% H ELL 1§ 20BN B B A, & &
SN AR BRI E IBE T B A1
HELTWET,

1.3. R3S HHH

JRERRHER, BT, R E 2, KGEE R
BIU PEEP /L THEREDE IO W TR
BT EHICHHE,



1.4. 2388
BEHIORZEHDEEA.

1.5. SRR 2
PRRERVIRSUR 2 G L, 7R3, AL,
ffia> 7547 2k Rk LE T,

16 5 B X Lo /AN
T oRERHEIFLNRVGE BED
PEEP SIERIL AR50 7072 D B dR 23
MHEL =D T 2RI REES DD £ 5,

B

1. BV RZZBET 5720, 1 BRI
7205 E Ambu 74 AR —H
7V PEEP 20 PV 7 RAEH LW T
{7EEW,

2. BfRK: - A2 B KA RTICIE,
PR B TR T
W, BEREYICED, BE 0K
H1, PEEP 23T & 72\, 5%\ & PEEP
EME T2 BB ET,

3. AMFEE—-AATT, lioB#Fic
LS E, —RERE T | SR T
AR H D E 3,

&l

C OHURHIAE DA Z AL 7=

R B R OEIS T O

BIMER LT 2 & W gl 22 ff
I BEICEFEERIZTBEN
DBHDET,

. Ambu 74 AR —H 7L PEEP 20 LT

DWFRIC HIC R 227K 575 H
Fro T E I, YR HIED RN
BB BT FHEHALIRNTLE SN,

. AMVERIC K> THER STV EEE

3 R EALRNTZE W, B
DREE 2B AR B £ 5,

. R D PEEP D IE LW R RAE S

%728, HIZIENFHTED Ambu 74
ZAR—H 7L PEEP 20 ~L TR L
TLIZE W, 5 D PEEP 23 T &
B EMETERHEIE 7
N2, EAME IR RIEE 5| L
FHREMDHD T,

LB CF B AR A S S Al

F72 I FIRRDIRIED B 1213, R
FIRTAICRAZNEATR Z 72 WER D,
AR A LR WTL 72 &0, filiffik
DBFIRITDO 7253 FBIGEBAL DIEHE
HET I 2D DD 3,

65



66

o

N

SOEAIE D EFIEEOE D RIEPLHRIAE
SRS B ZATHEMED B 2 728,
B2 TR B DR S R W IR
D FAZEPEMIR B B T IE 0B
A LIRNTL A EWN,

PEEP DIIIMIESMGIC DA BT HE
238 % 78, AR CRAENE Y
RENBVRD E—IEBLOTFE
SUENED E5% 5| Sl 23k
HBEBEFIOBBEMHALL N
TLIEEN,

DJFES 2y ODEZE, DA,

MR RIRD 72 ¥ DIER, 1k hs
DIAEDEICED, MATEIREHS AL
TERARABICH 2 FBHF T, B\ PEEP
D 2 S HER O Fico7k
B3 728, REAIIFHI CRAZME AR
SNRVRD  AREEEEHLRNT
{FEEW,

MHEREDK FIMEREFAE IS D 7R 235 1]
REMED D % 7 0, EAEIRHAT TR0 ZEE
ATRENIRVRD PEREAME T L7
SEMALZVTIEZN,

13. ERRBEAZATO & 13, B, KD
ZIXTOMEM, KAEDA LB, 27—
A, Z DMRATAE DAY E - B -
THEDELSTHERALARWTIZEE W,
KEPBHADFERD DY £,

=
o AYHIROYM B EERT e, B
FRODMEREDME T L7 D GAINEL 72D 5%
ATREMEDS 2 7 0, H RN 3R>
WTE, Sy r =V BIRLTIZE W,
HERBREYDTHE-720 BB OTAE
DFRHEE 22 Hd 5T, ZOKE
KR LT D, TRV SETi a5
HGIRAE LIV TLEE W,

R F vy T DA ENT L Fry T
DPHNDZE B ET DT AI%S}
ERVEICERLTLEZI WV, FrvT
PHNTGE . Foy FIEETEW T
BILMTEET,

1.7. LF LB OREIFER

D 3 24FF UL A WRIWERI I, MliE 5,
SUEAME (K7 ) DI RO, 25
WROE T REDBYET,



1.8. — M7 R E

ALROMAH, /3%, EERFR
HIFELTGEE, BERTEE CHiE L
TYEEW,

2. A% DA

Ambu 74 2R —HF 7L PEEP 20 2L 7,

@ 30 mm ORI REFEOIEL G E LT
THD,EN SO 5356-1ITHEHLL 7= FEIR AL &
IGHALTOET, Ambu® 74 AR—F 7L
PEEP 20 V70, B — NEHTF, AR
124 @22 mmA 7 X 72 ERIEL TV,

3. fiVIET PEEP N L 7 D f

3.1. Ambu ffi V5T PEEP )L 7 D3R{E

1. Ambu 74 AR =4 7L PEEP 20 )L
%ML SR W e R LT
FEEW,

2. Ambu 74 RR—HT)L PEEP 20 /N LT D
a2y &% BURFIHE AT BB,
N TP AR, £ 7215 CPAP 2T 4
IZLomh E BT E &,

3. %X vy 7 ZEILT 1.5-20 cmH,0
(0.15 - 2.0 kPa) DHFEFH T LT % PEEP
BREICLET,

PEEP % IE LS F%E 3 272912, PEEP & i

T 270D~ X — R WL R

T DRENDHVET,

5. A% BEVOBICBIT AEET

NECHE-THERL T IZE W,

4. W OF AR
4.1. V5T PEEP NV 7 DL

X RIA X | N 30 mm
(EN IS0 5356-1)

AE 22 mm BEOAME
30 mm (EN1SO 5356-1),

TRTZIAX

Rikedil 1.5 =20 cmH,0

(0.15-2.0 kPa),

RES X 65-76 mm
(FAREIC kD R725).,

4% 45 mm,

HE #4935 go

EEIREMIFR | -18°C-+50 °C
(-0.4 °F - +122 °F),
EN ISO 10651-4 I 45T

TAMES o
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-40 °C - +60 °C
(-40 °F — +140 °F),
EN 1SO 10651-4 1Zt-T

PRI IR

TAMES o
HEEEC XD RIRIFRE, 55T HE%
BT IR T ORI 2 HES,

4.2. MRI L& A
Ambu 74 2 A —H 7L PEEP 20 L 71E MR
ST ETTRVENT VS0, LU F 04
T MR B (MR R 7 O AIITIE AR W) TR
RIMEATZIEHTEET,

77 A7 LT O

16,000 G/cm (160 T/m) D I K22 k5 A

721,000,000 G¥/cm (721 T2/m) D i K &
MRI M2 D R 7T O 1d. MRI EE
WCHERGZBAREESHDE T,
FEEEFEMEY MR B{RO 7 —F 7727+
BRHEESNTOER A, BEIBRIETNT
SERICEAESNTED AR Ol D
DEEA.
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1. Belangrijke informatie -

Lezen vo6r 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.

1.1.1. Beoogde patiéntenpopulatie
De Ambu PEEP 20-wegwerpklep moet worden
gebruikt bij alle leeftijdsgroepen, van te vroeg
geboren baby’s tot ouderen.

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving
De Ambu Disposable PEEP Valve is bedoeld
voor gebruik in verschillende omgevingen
waar PEEP nodig kan zijn. Dit omvat zowel
gebruik door ambulancepersoneel als in
ziekenhuisomgevingen, inclusief MR-ruimtes
(behalve in de MR-boring tijdens een lopende
MRI-procedure).
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1.2. Indicaties voor gebruik

Het gebruik van de Ambu PEEP 20-wegwerpklep
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 gebruiker

Medische professionals die zijn opgeleid
in luchtwegbeheer en het gebruik van de
PEEP-klepfunctie, zoals anesthesiologen,
verpleegkundigen, reddingswerkers

en noodhulpverleners.

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.5. Klinische voordelen

Voor het verbeteren van de functionele
restcapaciteit en daardoor het optimaliseren
van gasuitwisseling, zuurstoftoevoer en
longelasticiteit.
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1.6. Waarschuwingen

en voorzorgsmaatregelen A

Het niet in acht nemen van deze voorzorgs-
maatregelen kan leiden tot inefficiénte PEEP
van en zuurstoftoevoer naar de patiént of
beschadiging van de apparatuur.

WAARSCHUWINGEN

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.

2. Inspecteer het product altijd visueel
na het uitpakken, monteren en vér
gebruik, aangezien defecten en
vreemde voorwerpen kunnen leiden
tot geen of verminderde PEEP tijdens
beademing van de patiént.

3. 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.

8.

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.
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11.
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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.

. 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.

1.7. Ongewenste bijwerkingen
Mogelijke ongewenste bijwerkingen zijn
longletsel, barotrauma (bijv. pneumothorax),
een verlaagd hartminuutvolume en
verminderde systemische perfusie.



1.8. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of
als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de
fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

De Ambu PEEP 20-wegwerpklep is een
positieve eind-expiratoire drukklep met een
connector van @ 30 mm en is compatibel

met ademhalingsapparatuur die voldoet aan
EN ISO 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. Gebruik van het disposable

PEEP-ventiel

3.1. Het Ambu disposable PEEP-

ventiel bedienen

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

2. 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.

3. Draai de bijstellingsdop naar de gewenste
PEEP-instelling van 1,5 - 20 cmH,0
(0,15 - 2,0 kPa).

4. Voor een juiste afstelling van de PEEP
moet een manometer op het ademha-
lingsapparaat worden aangesloten voor
bewaking van de PEEP.

5. Gebruikte producten moeten in
overeenstemming met de lokale
procedures worden afgevoerd.

4. Technische productspecificaties
4.1. Specificaties van het disposable
PEEP-ventiel

Connectormaat | Binnendiameter 30 mm
(EN ISO 5356-1).

Adapter- Buitendiameter 22 mm

afmeting en buitendiameter 30 mm
(EN ISO 5356-1).

Aanpassings- 1,5-20cmH,0

bereik (0,15 - 2,0 kPa).
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Afmetingen Lengte 65 - 76 mm
(afhankelijk van de
afstelling), diameter 45 mm.
Gewicht Ongeveer 35g.
Gebruiks- -18 °C tot +50 °C
temperatuur- (-0,4 °F tot +122 °F),
limieten getest conform
ENISO 10651-4.
Opslag- -40 °C tot +60 °C
temperatuur- (-40 °F tot +140 °F),
limieten getest conform

ENISO 10651-4.

Aanbevolen voor langdurige opslag in
gesloten verpakking bij kamertemperatuur,
uit de buurt van zonlicht.

4.2. MRI-veiligheidsinformatie &
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
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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 beinvioeden.
RF-geinduceerde verwarming en MR-
beeldartefacten zijn niet getest. Metalen
onderdelen zijn volledig ingekapseld en maken
geen contact met het menselijk lichaam.

5.Toelichting op de gebruikte
symbolen

Symbool-

Beschrijvi
indicatie eschrijving
MR-voorwaardelijk

Datum van fabricage
Land van fabrikant

Medisch hulpmiddel




Symbool-

Beschrijving

indicatie
fl‘) Meervoudig gebruik
\lﬂ' bij één patiént

Verantwoordelijke
voor het VK

UK
CA

0086

Op conformiteit beoordeeld
in het VK

B

Importeur

(Alleen voor naar Groot-
Brittannié geimporteerde
producten)

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

75




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.
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1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe

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

1.1.2. Tiltenkt bruksmilje

Ambu PEEP-ventil til engangsbruk er ment
for bruk i ulike miljger hvor behovet for PEEP
kan oppsta. Det inkluderer bade miljger for
prehospital og sykehus, inkludert rom med
MR-systemer (unntatt inne i MR-maskinen
mens en MR-prosedyre pagar).

1.2. Bruksindikasjoner

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

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

1.3. Tiltenkte brukere

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



1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske fordeler

For & forbedre den funksjonelle restkapasiteten
og dermed optimalisere gassutveksling,
oksygenering og lunge-overensstemmelse.

1.6. Advarsler og forholdsregler &
Hvis disse forholdsreglene ikke fglges, kan

det fore til ineffektiv PEEP og oksygenering

av pasienten eller skade pa utstyret.

ADVARSLER

il

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
héandboken. Feil bruk kan skade
pasienten.

Ambu PEEP 20 engangsventil ma ikke
gjenbrukes hvis det er synlig fuktighet
eller rester inne i enheten, for & 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 til-
stander med mindre en medisinsk vur-
dering indikerer at det er ngdvendig,
siden dette kan fore til hyperinflasjon
av lungevevet og dermed redusere
tilhelingen av det skadde stedet.
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Produktet skal ikke brukes pa pasienter
med obstruktiv lungesykdom, med
mindre en medisinsk vurdering
indikerer at det er nedvendig, siden
okt luftveistrykk kan gke irritasjonen i
luftveiene og inflammatorisk respons.
Ikke bruk produktet pa pasienter med
en medisinsk tilstand som forarsaker
forhgyet topp- og gjennomsnittlig
luftveistrykk, med mindre en medisinsk
vurdering indikerer at det er nedvendig,
siden okt 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
forer til hemodynamisk ustabilitet
med mindre en medisinsk vurdering
indikerer ngdvendigheten av dette,
siden hoy PEEP kan fore til redusert
minuttvolum og systemisk perfusjon.
Ikke bruk et produkt med redusert
ytelse med mindre en medisinsk vur-
dering indikerer at det er nedvendig.
Redusert ytelse kan fore til hypoksi.

13. Ved bruk av oksygentilfarsel er det ikke

tillatt a royke eller bruke utstyret naer
apen ild, olje, fett, andre brannfarlige
kjemikalier eller utstyr og verktoy
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 blatlegges, 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.

1.7. Uonskede hendelser

Potensielle bivirkninger kan omfatte
lungeskade, barotraume (f.eks. pneumothorax),
redusert hjerteminutt-volum og redusert
systemisk perfusjon.



1.8. 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. 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. Bruk av PEEP-ventil for

engangsbruk

3.1. Bruke Ambu PEEP-ventil for

errgangsbruk
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 ansket
PEEP-innstilling fra 1,5 - 20 cmH,0
(0,15 - 2.0 kPa).

4. En trykkmaler skal kobles til pusteutstyret
for a overvéke PEEP-ventilen og sikre riktig
justering av PEEP-ventilen.

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

4. Tekniske produktspesifikasjoner
4.1. Spesifikasjoner for PEEP-ventil
for engangsbruk

ID 30 mm
(EN 1SO 5356-1).

Koblingssterrelse

Adapterstorrelse | OD 22 mm og OD
30 mm

(EN1SO 5356-1).

Justeringsomrade 1,5-20 cmH,0

(0,15 - 2,0 kPa).

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

diameter 45 mm.
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Vekt ca.35g.
Temperatur- -18°C til +50 °C
grenser (-0,4 °F til +122 °F),
under drift testet i samsvar med
ENISO 10651-4.
Temperatur- -40 °C til +60 °C
grenser ved (-40 °F til +140 °F),
oppbevaring testet i samsvar med

ENISO 10651-4.

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

4.2. MR-sikkerhetsinformasjon A
Ambu PEEP 20 engangsventil er testet for a
vaere MR-sikker under visse forhold, og kan
derfor trygt brukes i MR-miljo (ikke inne i
MR-tunnelen) under fglgende forhold.
«  Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med

Maksimal romlig feltgradient pa

16 000 G/cm (160 T/m)

Maksimum effektprodukt pa

721000 000 G¥/cm (721 T/m)
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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.

5. Symbolforklaring

q Sy.m h?I- Beskrivelse
indikasjon
A MR-sikker

Produksjonsdato

Produksjonsland

Medisinsk utstyr
T

/’) Til bruk flere ganger for én
\F pasient

Ansvarlig person i
Storbritannia



Symbol-

s Beskrivelse
UK
(o =] UK Conformity Assessed
0086
Importor
@ (Kun for produkter

importert til Storbritannia)

En fullstendig liste over symbolforklaringer er

tilgjengelig pd ambu.com/symbol-explanation.
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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 bezpieczeristwa. 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
zostac odpowiednio przeszkolony i zapozna¢
si¢ 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 pofaczenia hermetyczne i moga dziata¢ z
dodatnim ci$nieniem w ztaczu pacjenta przez
cata faze wydechu.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentéw
Jednorazowy zawér Ambu PEEP 20 jest
przeznaczony dla wszystkich grup wiekowych,
od wczesniakdw po seniorow.

1.1.2. Docelowe srodowisko uzycia
Jednorazowy zawor Ambu PEEP jest przezna-
czony do stosowania w réznych srodowiskach,
w ktérych moze wystapic potrzeba dodatnie-
go cis$nienia koncowo-wydechowego. Obej-
muje to zaréwno $rodowisko przedszpitalne,
jak i szpitalne, w tym pracownie rezonansu
magnetycznego (z wyjatkiem wnetrza komory
MR podczas trwajacego zabiegu obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego).

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



1.3. 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.

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne

Poprawa funkcjonalnej pojemnosci resztkowej,
a tym samym optymalizacja wymiany gazéw,
natlenienia i podatnosci ptuc.

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

OSTRZEZENIA

1. Aby uniknac ryzyka zakazenia, jednora-
zowego zaworu Ambu PEEP 20 nie nale-
2y uzywac przez wiecej niz 72 godziny w
maksymalnym okresie 1 tygodnia.

Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed uzy-
ciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wzro-
kowo produkt i przeprowadzi¢ test
dziatania, poniewaz jego uszkodzenia

i ciata obce moga spowodowac brak
PEEP podczas wentylacji pacjenta.
Wyréb przeznaczony do uzytku
wytacznie u jednego pacjenta. Zasto-
sowanie u innego pacjenta moze do-
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.
Do uzytku tylko przez osoby, ktére za-
poznaty sie z trescia niniejszej instrukgji,
poniewaz nieprawidtowe uzycie moze
spowodowac obrazenia u pacjenta.
Jednorazowego zaworu Ambu PEEP
20 nie mozna uzywac ponownie, jesli w
jego wnetrzu pozostaje widoczna wilgoé
lub pozostatosci, aby uniknac ryzyka
zakazenia i nieprawidtowego dziatania.
Nie uzywa¢ produktu zanieczyszczone-
go przez zrédta zewnetrzne, poniewaz
moze to prowadzi¢ do infekgji.
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Jednorazowego zaworu Ambu PEEP
20 Ambu nalezy zawsze uzywac z ma-
nometrem, ktéry zapewni prawidtowa
regulacje PEEP podczas wentylacji.
Zbyt wysoki lub zbyt niski PEEP
podczas wentylacji moze powodowac
odpowiednio barotraume lub hipoksje.
Produktu nie nalezy stosowac u
pacjentdw z jednostronna chorobg
ptuc, przetoka optucnowo-oskrzelowa
lub podobnymi schorzeniami - chyba
ze w wyniku profesjonalnej medycznej
oceny sytuacji zostanie stwierdzona
taka koniecznos¢ — poniewaz moze

to prowadzi¢ do hiperinflacji tkanki
ptucnej, zmniejszajac gojenie sie ran.
Nie stosowac produktu u pacjentéw z
obturacyjna chorobg ptuc - chyba ze w
wyniku profesjonalnej medycznej oce-
ny sytuacji zostanie stwierdzona taka
koniecznos¢ - poniewaz zwigkszone
cisnienie w drogach oddechowych
moze zwiekszy¢ podraznienie drég
oddechowych i reakcje zapalng.

10.

Produktu nie nalezy stosowac u pacjen-
téw z schorzeniami powodujgcymi pod-
wyzszone szczytowe i Srednie ci$nienie
w drogach oddechowych - chyba ze w
wyniku profesjonalnej medycznej oceny
sytuacji zostanie stwierdzona taka
koniecznos¢ - poniewaz podwyzszone
PEEP moze prowadzi¢ do barotraumy.

. Produktu nie nalezy stosowac u

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

. Nie uzywac produktu o obnizonej spraw-

nosci - chyba ze w wyniku profesjonalnej
medycznej oceny sytuacji zostanie
stwierdzona taka koniecznos¢ - ponie-
waz moze to prowadzi¢ do hipoksji.



13. Ze wzgledu na ryzyko pozaru i/
lub wybuchu podczas korzystania z
dodatkowego zrédta tlenu nie wolno
pali¢ tytoniu ani uzywac urzadzenia w
poblizu otwartego ognia, oleju, smaru,
innych fatwopalnych chemikaliéw
lub urzadzen i narzedzi, ktére moga
wywotac iskrzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI
Szczego6towg informacje na temat daty
waznosci mozna znalez¢ na opakowaniu,
a uzywanie przeterminowanego
urzadzenia moze prowadzi¢ do jego
gorszego lub nieprawidtowego dziatania.

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

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

1.7. Efekty uboczne

Potencjalne niepozadane skutki uboczne
moga obejmowac uszkodzenie ptuc,
barotraume (np. odme optucnowa),
ograniczona wydolnos¢ serca i zmniejszona
perfuzje w organizmie.

1.8. Uwagi ogéine

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

2. Opis urzadzenia

Jednorazowy zaw6r Ambu PEEP 20 jest
zaworem dodatniego cisnienia koricowo-
wydechowego ze zlagczem @ 30 mm i jest
kompatybilny z urzadzeniami oddechowymi
zgodnym z normga EN 1SO 5356-1. Jednorazowy
zawér Ambu PEEP 20 jest przeznaczony

dla jednego pacjenta. Produkt moze by¢
dostarczany z adapterem do ztaczy @ 22 mm.
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3. Uzytkowanie zaworu PEEP
jednorazowego uzytku

3.1. Obstuga zaworu Ambu PEEP
jednorazowego uzytku

1.

Sprawdz, czy jednorazowy zawdr Ambu
PEEP 20 swobodnie pracuje.

Mocno podtacz ztacze wiotowe
jednorazowego zaworu Ambu PEEP 20 do
resuscytatora, przeno$nego respiratora
lub systemu CPAP zgodhnie z instrukcjg
obstugi producenta.

Obré¢ nasadke regulacyjng do zadanego
ustawienia PEEP w zakresie

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

Aby prawidtowo ustawi¢ PEEP, do aparatu
oddechowego powinien by¢ podtaczony
manometr do monitorowania PEEP.
Zuzyte produkty nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi procedurami.

4. Specyfikacje techniczne produktu
4.1. Specyfikacje zaworu PEEP
jednorazowego uzytku
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Rozmiar 1D 30 mm (EN ISO 5356-1).
facznika
Rozmiar OD 22 mmiOD 30 mm
adaptera (ENISO 5356-1).
Zakres 1,5-20cmH,0
regulacji (0,15 - 2,0 kPa).
Wymiary Dhugosc 65 - 76 mm
(w zaleznosci od regulacji),
$rednica 45 mm.
Masa ok.35g.
Zakres 0d-18°Cdo +50°C
temperatury (0d-0,4 °F do +122 °F),
roboczej testowane zgodnie z
ENISO 10651-4.
Zakres 0Od -40 °C do +60 °C
temperatury | (od -40 °F do +140 °F),
przechowy- testowane zgodnie z
wania ENISO 10651-4.

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



4.2. Informacje dotyczace

bezpieczeristwa MRI
Jednorazowy zawo6r Ambu PEEP 20 zostat
warunkowo dopuszczony do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego,
€O 0znacza, ze mozna go bezpiecznie uzywaé
w srodowisku 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
721 000 000 G*/cm (721 T*/m)
Uzycie wewnatrz urzadzenia do rezonansu
moze wptynac na jakos¢ obrazu MR.
Nie badano nagrzewania wywotanego
promieniowaniem RF ani artefaktéw obrazu
rezonansu magnetycznego. Wszystkie
metalowe czesci sg catkowicie ostoniete i nie
maja kontaktu z ciatem pacjenta.

5. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie
symboli

Opis

Warunkowo dopuszczone
do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego

Data produkgji
Kraj producenta

Wyréb medyczny

Produkt wielokrotnego
uzytku, dla jednego pacjenta

Osoba odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

Ocena zgodnosci
w Wielkiej Brytanii

Importer

(Dotyczy tylko produktow
importowanych do
Wielkiej Brytanii)

Petna lista objasniers symboli znajduje sie na
stronie ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informagéo importante -

Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugoes de segu-
ranga antes de utilizar a Valvula Ambu® descar-
tavel PEEP (Pressdo expiratdria final positiva)
20. As instrugoes de utilizagao poderao ser
atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao
atual disponibilizadas mediante solicitagao.
Tenha em atengdo que estas instrugdes ndo
explicam nem abordam procedimentos
clinicos. Descrevem apenas o funcionamento
basico e as precaugoes relacionados com o
funcionamento da Valvula Ambu descartavel
PEEP 20. Antes da utilizagdo inicial da Valvula
Ambu descartével PEEP 20, é essencial que

os operadores recebam formagao suficiente e
estejam familiarizados com o uso pretendido,
avisos, precaugoes e contraindicagdes men-
cionadas nestas instrugdes. Esta garantia ndo
cobre a Véalvula Ambu descartavel PEEP 20.

1.1. Fim a que se destina

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

1.1.1. 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.

1.1.2. Ambiente de utilizagdo previsto
AValvula PEEP descartavel da Ambu destina-
se a ser utilizada em varios ambientes onde
possa surgir a necessidade de PEEP. Isto inclui
cenarios pré-hospitalares e hospitalares,
incluindo salas de sistemas de RM (exceto no
interior do tunel de RM com um procedimento
de RM em curso).

1.2. Indicagdes de utilizacao

A utilizagdo da Valvula Ambu descartavel
PEEP 20 é indicada quando for necessaria
uma pressdo acima do ambiente nos pulmébes
do paciente para melhorar a oxigenagao

do sangue e para tratar diferentes doencas
respiratdrias e sintomas.



1.3. Utilizador previsto

Profissionais médicos com formacgao na gestdo
das vias aéreas e na utilizagao da fungdo da
valvula PEEP, tais como anestesistas, enfermei-
ros, paramédicos e equipas de emergéncia.

1.4. Contraindicagées
Nao conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos

Para melhorar a capacidade residual funcional
e, assim, otimizar a troca de gases, a oxigena-
¢do e a resposta dos pulmades.

1.6. Adverténcias e precaugoes A
A ndo observancia destas precau¢des podera
resultar numa PEEP e oxigenagao deficientes
do paciente ou danos no equipamento.

ADVERTENCIAS

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.

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 reducao da PEEP
durante a ventilagdo do paciente.
Para uma Unica utilizagao. A utilizagao
noutros pacientes podera conduzir a
infecdo cruzada.

Apenas destinado a utilizagdo por
utilizadores previstos familiarizados
com o contetdo deste manual,

uma vez que a utilizagao incorreta
pode provocar lesdes no paciente.
Néo reutilize a Vélvula Ambu
descartéavel PEEP 20 se existirem
residuos ou humidade visiveis no
interior do dispositivo, para evitar o
risco de infecao e avaria.

Nao utilize o produto se estiver
contaminado por fontes externas,
pois pode causar infegao.
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Utilize sempre a Valvula Ambu
descartavel PEEP 20 com um
manoémetro, uma vez que este garante
a regulagao correta da PEEP durante a
ventilagdo. Uma PEEP demasiado alta
ou baixa durante a ventilagao pode
causar barotraumatismo e hipoxia,
respetivamente.

Néo utilize o produto em pacientes com
doenga pulmonar unilateral (de um
lado), fistulas broncoplerais ou condi¢oes
semelhantes, a menos que uma avaliagdo
médica indique a necessidade, pois isso
pode levar a hiperinflagao do tecido
pulmonar, reduzindo a cicatrizagdo do
local lesionado.

Néo 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.

10.

Nao utilize o produto em pacientes
com uma condi¢do 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.

. Néo utilize o produto em pacientes

que sofram de doengas 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 perfusao 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.



13. Quando utilizar oxigénio suplementar,
nao permita que se fume nem utilize o
dispositivo junto de chamas abertas, 6leo,
gordura, outros produtos quimicos ou
equipamentos e ferramentas inflamaveis,
que possam causar faiscas, devido ao
risco de incéndio e/ou explosao.

PRECAUC.f)ES

« 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.

« N&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 nao desaparafusar
atampa de regulagao, pois esta pode
soltar-se. Se isso acontecer, a tampa
pode ser novamente colocada.

1.7. Efeitos secundarios indesejaveis
Os potenciais efeitos secundarios indesejaveis
podem incluir lesdo pulmonar, barotrauma

(por exemplo, pneumotdrax), débito cardiaco
reduzido e diminui¢do da perfuséo sistémica.

1.8. Notas gerais

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

2. 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 respiratorio 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. Utilizagao da valvula PEEP

descartavel

3.1. Funcionamento da valvula PEEP

descartavel Ambu

1. Inspecione a Véalvula Ambu descartavel
PEEP 20, de forma a garantir a auséncia
de obstrugées.

2. Ligue firmemente o conector de entrada
da Vélvula Ambu descartavel PEEP 20
ao ressuscitador, ventilador portatil ou
sistema CPAP de acordo com as Instrugbes
de utilizagao do fabricante.

3. Rode atampa de regulagdo para a
definicao PEEP pretendida, de 1,5a
20 cmH,0 (0,15 a 2,0 kPa).

4. Para uma regulagdo correta da PEEP, deve
ser ligado um mandémetro ao dispositivo
de respiragdo para monitorizagdo da PEEP.

5. Os produtos usados devem ser
descartados de acordo com os
procedimentos locais.

4. Especificagdes técnicas do produto
4.1. Especificagées da valvula PEEP
descartavel
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Tamanho do DI 30 mm
conector (ENISO 5356-1).
Tamanho do DE 22 mm e DE 30 mm
adaptador (ENISO 5356-1).
Intervalo de 1,5a20 cmH,0
regulagao (0,15 a 2,0 kPa).
Dimensoes Comprimento 65 a
76 mm (dependendo
da regulagdo), diametro
de 45 mm.
Peso aprox.354g.
Limites da -18°Ca+50°C
temperaturade | (-0,4 °Fa+122°F),
funcionamento | testado em

conformidade com a
ENISO 10651-4.

Limites da -40°Ca+60 °C
temperaturade | (-40 °F a +140 °F), testado
armazenamento | em conformidade com a

ENISO 10651-4.
Armazenamento a longo prazo recomendado
em embalagem fechada a temperatura
ambiente, ao abrigo da luz solar.



4.2. Informagoes
de seguranca para RM
AValvula Ambu descartavel PEEP 20 foi
testada para ser Condicional para RM e, por
isso, pode ser utilizada em seguranga num
ambiente de RM (n&o no interior do orificio
de RM) nas seguintes condigdes.
+  Campo magnético estético de 7 Tesla e
inferior, com
+ Gradiente maximo do campo espacial de
16.000 G/cm (160 T/m)
+ Forca maxima do produto de
721.000.000 G*/cm (721 T%/m)
A utilizagdo 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 néo foram
testados. Quaisquer pegas metalicas estao
totalmente encapsuladas e nao tém contacto
com o corpo humano.

5. Explicagdo dos simbolos utilizados

Indicagoes

dos simbolos PR

A Condicional para RM
Data de fabrico
Pais de fabrico
Dispositivo médico

Utilizagdo multipla num
Unico paciente

Pessoa responsavel no
Reino Unido

UK Avaliagéo de conformidade
CA do Reino Unido

Importador

@ (Apenas para produtos
importados para
a Gra-Bretanha)

Pode encontrar uma lista completa das
explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Délezité informacie -

Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim jednorazového ventilu Ambu®
Disposable PEEP (Positive End Expiratory
Pressure - Pozitivny tlak na konci exspiracie)

20 si dokladne precitajte tieto bezpe¢nostné
pokyny. Navod na pouzitie sa moze aktualizovat
bez ozndmenia. Jeho aktualna verzia je k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, ze
tento navod nevysvetluje klinické postupy

ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné
ukony a opatrenia suvisiace s ¢Cinnostou
ventilu Ambu Disposable PEEP 20. Pred prvym
poutzitim ventilu Ambu Disposable PEEP

20 je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha
dostato¢ne odborne pripravena 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 pouZitie s resuscitatormi, prenosnymi
ventilatormi a systémami CPAP, ktoré su

94

vybavené vzduchotesnymi pripojkami a
funguju aj pri pozitivnom tlaku v pripojke
pacienta po celt dobu trvania exspira¢nej fazy.

1.1.1. Uréena populacia pacientov
Ventil Ambu Disposable PEEP 20 je urceny
na poutzitie pre vietky vekové skupiny

od pred¢asne narodenych dojciat az po
starsich dospelych.

1.1.2. Urcéené prostredie pouzitia
Jednorazovy ventil Ambu PEEP je ureny
na poutzitie v réznych prostrediach, kde
moze vzniknut potreba PEEP. To zahita
prednemocni¢né aj nemocni¢né prostredia
vratane miestnosti so systémom MR (okrem
vnutorného priestoru trubice systému MR
pocas prebiehajiceho MRI vysetrenia).

1.2. Indikacie na pouzitie

Pouzitie ventilu Ambu Disposable PEEP 20
je indikované, ak je potrebné dosiahnut tlak
vy3si ako je okolity tlak v plicach pacienta
na zlepsenie okysli¢ovania krvi a na liecbu
réznych ochoreni a symptémov dychania.



1.3. 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.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne znéme.

1.5. Klinické vyhody

Zlep3enie funkénej zvyskovej kapacity, a teda
optimalizacia vymeny plynov, okysli¢ovania a
poddajnosti plic.

1.6. Vystrahy a upozornenia A
Ak tieto preventivne opatrenia nedodrzite,
moze to viest k neucinnej funkcii PEEP

a okysli¢ovaniu pacienta alebo poskodeniu
zariadenia.

VYSTRAHY

1. Ventil Ambu Disposable PEEP 20
nepouzivajte dlhsie ako celkovo
72 hodin poc¢as maximdlne 1 tyzdna,
aby sa zabranilo riziku infekcie.

Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim
vyrobok vzdy vizuélne skontrolujte,
pretoze chyby a cudzie telesé mozu viest
k nulovému alebo znizenému tlaku PEEP
pocas ventilacie pacienta.

Poutzite len u jedného pacienta.
PouZzitie u inych pacientov méze
sposobit krizovu infekciu.

Tuto pomocku smu pouzivat len urceni
pouzivatelia, ktori st oboznameni s ob-
sahom tohto ndvodu, pretoze nespravne
pouzivanie moze ublizit pacientovi.
Ventil Ambu Disposable PEEP 20
nepouzivajte opakovane, ak v iom
zostane viditelna vihkost 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. Prili$ vysoky alebo
nizky tlak PEEP pocas ventilacie méze
sposobit barotraumu alebo hypoxiu.

95



96

o

Nepouzivajte vyrobok u pacientov

s unilateralnymi (jednostrannymi)
ochoreniami pluc, bronchopleurélinou
fistulou alebo podobnymi stavmi,
pokial to nie je nevyhnutné na zaklade
lekarskeho posudenia, pretoze to moze
viest k hyperinflécii plicneho tkaniva,
o zhorsuje hojenie v mieste zranenia.
Nepouzivajte vyrobok u pacientov s
obstrukénou chorobou pliic, pokial

to nie je nevyhnutné na zéklade
lekérskeho postdenia, pretoze zvyseny
tlak v dychacich cestach mdze 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
posudenia, pretoze zvyseny tlak PEEP
moze viest k barotraume.

1.

N

Nepouzivajte vyrobok u pacientov so
stavmi, ako su napriklad kardiogénny
Sok, infarkt myokardu, zlyhanie lavej
srdcovej komory, hypovolémia alebo
kombinécia tychto stavov, ktoré vedu k
hemodynamickej nestabilite, pokial to
nie je nevyhnutné na zaklade lekarskeho
posudenia, pretoze vysoky tlak PEEP
moze viest k znizenému srdcovému
vydaju a systémovej perfiizii.

. Nepouzivajte vyrobok so znizenym

vykonom, pokial to nie je nevyhnutné
na zéklade lekarskeho posudenia,
pretoZe znizena vykonnost méoze
viest k hypoxii.

. Pri pouzivani doplnkového kyslika

nefajéte ani pomocku nepouzivajte
v blizkosti otvoreného ohiia, oleja,
maziv a inych horlavych chemikalif
alebo vybavenia a néstrojov, ktoré
generuju iskry, pretoze hrozi riziko
poziaru a/alebo vybuchu.



UPOZORNENIA

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

+  Tato pomdcku nepondrajte, neoplachuijte,
nedezinfikujte chemikaliami ani
nesterilizujte parou, pretoze pri tychto
postupoch moézu na nej zostat $kodlivé
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.

1.7. Neziaduce vedlajsie G¢inky

Medzi potencialne neziaduce vedlajsie ucinky
mdze patrit poranenie pluc, barotrauma
(napr. pneumotorax), znizeny srdcovy vydaj

a znizena systémova perfuzia.

1.8.Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo
v dosledku jej pouzivania dojde k vaznej

nehode, ohléste to vyrobcovi a prislusnému
Statnemu organu.

2. Popis pomécky

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 sulade s normou

EN ISO 5356-1. Ventil Ambu Disposable

PEEP 20 je urc¢eny na pouzitie len u jedného
pacienta. Vyrobok sa méze dodavat s
adaptérom pre konektory @ 22 mm.

3. Pouzitie jednorazového ventilu PEEP
3.1. Prevadzka jednorazového
ventilu PEEP Ambu

1.

Skontrolujte ventil Ambu Disposable PEEP
20 s cielom uistit sa, Ze nie je upchaty.
Pevne pripojte vstupny konektor ventilu
Ambu Disposable PEEP 20 k resuscitatoru,
prenosnému ventilatoru alebo systému
CPAP podla pokynov v ndvode na pouzitie
od vyrobcu.

Otocte nastavovaci uzaver na pozadované
nastavenie PEEP v rozsahu 1,5 - 20 cm
stlpca H,0 (0,15 - 2,0 kPa).
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4. Na spravne nastavenie tlaku PEEP by mal
byt k dychaciemu zariadeniu pripojeny
manometer na monitorovanie tlaku PEEP.

5. Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat
podla miestnych postupov.

4. Technické udaje o vyrobku
4.1.Technické udaje jednorazového
ventilu PEEP

Velkost ID (vnutorny priemer)
konektora 30 mm (EN ISO 5356-1).
Velkost OD (vonkajsi priemer)
adaptéra 22a30mm

(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.
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Obmedzenia | -18az+50°C
prevadzkovej | (-0,4 az+122°F),
teploty testované podla normy
ENISO 10651-4.
Obmedzenia | -40az+60 °C
skladovacej (-40 az +140 °F),
teploty testované podla normy

ENISO 10651-4.

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

4.2. Bezpecnostné A
informacie tykajice sa MRI
Testovanim sa stanovilo, ze ventil Ambu
Disposable PEEP 20 je podmienecne 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)
+ Sa¢in maximalnej sily 721 000 000 G*/cm
(721 T%/m)
PouZzitie 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 fudskym telom.

5. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia Opis
symbolov P
Bezpecné pri
A zachovani stanovenych
podmienok MR
Datum vyroby

Krajina vyroby

Zdravotnicka pomocka

Indikacia

symbolov Opks
/1') Na opakované pouzitie
\J‘ u jedného pacienta

Odgovorna oseba v
Zdruzenem kraljestvu

UK Hodnotenie zhody s
CA predpismi Spojeného
0086 kralovstva
Dovozca
@ (Len pre produkty
dovézané do

Velkej Britanie)

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




1. Viktig information - Las fore
anvindning

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 forfaranden. 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 engangsbruk anvands for forsta gangen
ar det viktigt att anvandarna har erhallit
tillrdcklig 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.
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1.1. Avsedd anvandning

Ambu PEEP 20-ventil for engangsbruk &r
ldmpad for anvandning tillsammans med
andningsballonger, barbara ventilatorer och
CPAP-system som har lufttata anslutningar
och kan anvandas med 6vertryck i patientan-
slutningen under hela utandningsfasen.

1.1.1. Avsedd patientpopulation
Ambu PEEP 20-ventilen for engangsbruk kan
anvandas for alla aldersgrupper, fran for tidigt
fodda spadbarn till dldre.

1.1.2. Avsedd milj6 for anvandning
Ambu PEEP-ventil for engangsbruk ar avsedd
att anvandas i olika miljoer dar behov av
PEEP kan uppsta. Detta inkluderar bade
prehospitala miljoer och sjukhusmiljéer,
inklusive lokaler med MRT-system (férutom
inuti MRT-tunneln under pdgdende MRT-
undersokning).

1.2. Indikationer for anviandning
Anvéndning av Ambu PEEP 20-ventilen

for engangsbruk ar indikerad nar det ar
nodvéndigt att etablera ett tryck i patientens



lungor som dverstiger omgivningstrycket i
syfte att forbattra syresattningen av blodet
och for att behandla olika sjukdomar och
symtom i andningsvédgarna.

1.3. Avsedda anvandare

Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling
och anvandning av PEEP-ventilens funktion,
till exempel narkoslakare, sjukskoterskor eller
raddningspersonal.

1.4. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.5. Kliniska fordelar

For att forbattra den funktionella residualvolymen
och darmed optimera gasutbyte, syresattning
och lungcompliance.

1.6.Varningar och
forsiktighetsatgarder A

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

VARNINGAR

1.

Anvand 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, montering
och infor anvéndning eftersom defekter
och fraimmande @mnen kan leda till
utebliven eller férsamrad PEEP under
ventilation av patienten.

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

Far endast anvéandas av avsedda
anvéandare 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
infektionsrisk och risk for att fel uppstar.
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Anvand inte produkten om den ar
kontaminerad eftersom detta kan
leda till infektion.

Anvénd alltid Ambu PEEP 20-ventilen
for engangsbruk tillsammans med en
manometer eftersom manometern
sakerstaller att korrekt PEEP &r installd
under ventilation. Fér hog eller lag
PEEP under ventilation kan orsaka
barotrauma respektive hypoxi.
Anvand inte produkten for patienter
med ensidig lungsjukdom,
bronkopleurala fistlar eller liknande
tillstand om inte en medicinsk
bedémning indikerar att det &r
nodvéndigt, eftersom detta kan leda
till hyperinflation av lungvavnaden
vilket medfér forsamrad sarlakning.
Anvand inte produkten for patienter
med obstruktiv lungsjukdom om

inte en medicinsk bedémning
indikerar att det ar nédvandigt,
eftersom okat luftvagstryck kan oka
irritationen i luftvagarna och det
inflammatoriska svaret.

10. Anvénd inte produkten for patienter

N

med ett medicinskt tillstand

som orsakar férhéjda topp- och
medelluftvégstryck om inte en
medicinsk bedomning indikerar att det
ar nodvandigt eftersom forhojt PEEP
kan leda till barotrauma.

. Anvénd inte produkten for patienter

med tillstdnd som kardiogen chock,
myokardisk infarkt, vanstersidig
hjartsvikt, hypovolemi eller en
kombination av dessa tillstdnd som
resulterar i instabil hemodynamik
om inte en medicinsk bedémning
indikerar att det &r nodvandigt
eftersom hogt PEEP kan leda till
forsamrad hjartminutvolym och
systemisk perfusion.

. Anvand inte en produkt med

forsamrad prestanda om inte en
medicinsk bedémning indikerar att
det ar nodvandigt eftersom forsamrad
prestanda kan leda till hypoxi.



13. Tillférsel av extra syre far endast ske
pa en plats dar rokning ar férbjuden
och 6ppen laga, olja, smorjfett,
andra lattantandliga kemikalier eller
utrustning/verktyg som kan leda till
gnistbildning inte férekommer pa grund
av risken for brand och/eller explosion.

FORSIKTIGHET

« Utgangsdatum framgar av forpackning-
en. Anvandning av en utgangen enhet
kan leda till att produktens funktion for-
samras eller att den upphor att fungera.

«  Produkten far inte bl6tlaggas, skéljas,
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
héander kan vredet sattas tillbaka.

1.7. Biverkningar

Potentiella biverkningar kan inkludera
lungskada, barotrauma (t.ex. pneumotorax),
minskad hjartminutvolym och minskad
systemisk perfusion.

1.8. Allménna observanda

Om allvarliga negativa héndelser eller tillbud
har intréffat vid anvandning av denna enhet
eller pa grund av att den har anvants ska
detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2, Beskrivning av enheten

Ambu PEEP 20-ventil for engangsbruk

6kar motstdndet for utandningen pé en
intuberad patient i respirator (PEEP - Positive
End-Expiratory Pressure), har en @ 30 mm-
anslutning och passar andningsutrustning
som uppfyller kraven i SS-EN SO 5356-1.
Ambu PEEP 20 engangsventil ar avsedd for
enpatientsbruk. Produkten kan levereras med
en adapter for @ 22 mm-anslutningar.
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3. Anvédndning av PEEP-ventil

for engangsbruk

3.1. Anvdnda Ambu PEEP-ventil

for engangsbruk

1. Kontrollera att Ambu PEEP 20-ventilen for
engéngsbruk &r fri frén blockeringar.

2. Fastinloppsanslutningen pa Ambu PEEP
20-ventilen fér engéngsbruk 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 andningsapparaten
for vervakning av PEEP.

5. Anvénda produkter maste kasseras i
enlighet med vedertagna rutiner.

4, Tekniska produktspecifikationer
4.1. Specifikationer for PEEP-ventil
for engangsbruk

Kopplings- Innerdiameter 30 mm
storlek (SS-EN 1SO 5356-1).
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Adapterstorlek | Ytterdiameter 22 mm och
30 mm (SS-EN ISO 5356-1).

Instéllnings- 1,5-20 cmH,0

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

Matt Ldngd 65 - 76 mm
(beroende pa installning),
diameter 45 mm.

Vikt ca35g.

Intervall for -18 till +50 °C,

anvandnings- | testad i enlighet med

temperatur SS-ENISO 10651-4.

Intervall for -40 till +60 °C,

forvarings- testad i enlighet med

temperatur SS-ENISO 10651-4.

Vid ldngre tids forvaring bor enheten

forvaras o6ppnad i sin férpackning i

rumstemperatur och ej i direkt solljus.

4.2. MRT-séikerhetA

Ambu PEEP 20-ventil for engédngsbruk har
testats och befunnits MR-villkorad och kan
darfér anvdndas pa ett sakert satt i MR-miljo
(inte inne i MR-tunneln) under nedanstdende
forutsattningar.



«  Statiskt magnetfalt pa hogst 7 tesla Symbol/

+  Maximalt spatialt gradientfalt p& indikation Sl
16090 Glem (1§0T/m) i fl’) For flergdngsbruk p&
Maximal energiprodukt péa \j' en patient
721000 000 G*/cm (721 T?/m)

Anvéndning inne i MR-tunneln kan paverka Ansvarig person,

MR-bildens kvalitet. Storbritannien
Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad

varme och artefakter pa MR-bilder. Alla

Brittisk Gverensstammelse

s NC
sDA

metalldelar ar helt inkapslade och kommer bedomd
inte i kontakt med manniskokroppen.
. . . Importdr
5. Forklaring av anvdnda symboler @ (Endast for produkter
i teras till
Symbol/ S som fmport
indikation Beskrivning Storbritannien)
@ MRuvillkorad En heltdackande lista med fér!(laringarfinns pa
ambu.com/symbol-explanation.
Tillverkningsdatum
Tillverkningsland
Medicinteknisk produkt
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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 prosedurlerine
yonelik bir agiklama niteliginde olmadigini
veya bunlari ele almadigini unutmayin. Burada
sadece Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfinin
galismasina iliskin temel islem ve 6nlemler
aciklanmaktadir. Ambu Tek Kullanimlik

PEEP 20 Valfinin ilk kullanimindan 6nce,
operatorlerin yeterli egitim almis olmasi ve
bu talimatlardaki kullanim amacini, uyar,
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

106

faz boyunca hasta baglantisinda pozitif bir
basing ile calisabilen CPAP sistemleri ile
kullanim igin uygundur.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu

Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfi, premattire
bebeklerden yaslilara kadar tiim yas gruplar
icin kullanihir.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami
Ambu Tek Kullanimlik PEEP Valfi, PEEP
ihtiyacinin ortaya ¢ikabilecegi cesitli
ortamlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
MR sistemi odalari (devam eden MR prosedurii
sirasinda MR silindirinin ici harig) dahil olmak
tizere hem klinik 6ncesini hem de klinik
ortamlarini kapsar.

1.2. Kullanim endikasyonlan

Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfinin
kullanimi, kandaki oksijenasyonu iyilestirmek
ve farkli solunum yolu hastaliklari ve
semptomlarini tedavi etmek icin hastanin
akcigerlerinde, ortam basincinin Gizerinde bir
basing elde edilmesi gerektiginde endikedir.



1.3. Hedef kullaniai

Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma
personeli ve acil durum personeli gibi, solunum
yolu yonetimi ve PEEP valf fonksiyonlar
konusunda egitim almis tibbi profesyoneller.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalari

Fonksiyonel artik kapasiteyi iyilestirmek ve
boylece gaz degisimini, oksijenasyonu ve
akciger kompliyansini optimize etmek igin.

1.6. Uyari ve ikazlar A

Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz PEEP ve
yetersiz hasta oksijenasyonu veya ekipmanin
hasar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARILAR

1. Enfeksiyon riskini 6nlemek igin
Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfini
maksimum 1 haftalik stire icinde art
arda 72 saatten fazla kullanmayin.

Uriinii ambalajindan ¢ikardiktan veya
monte ettikten sonra ve kullanmadan
once mutlaka gorsel olarak inceleyin.
Aksi halde ariza ve yabanci maddeler
hastanin vantilasyon esnasinda ya hig
PEEP almamasina ya da az almasina
neden olabilir.

Sadece tek hasta kullanimi igindir.
Baska hastalarda kullaniimasi ¢apraz
enfeksiyona neden olabilir.

Yanlis kullanim hastaya zarar
verebilecegi icin yalnizca bu kilavuzun
icerigine asina olan hedef kullanicilar
tarafindan kullaniimalidir.

Enfeksiyon ve ariza riskini 6nlemek
icin cihazin iginde gozle gordlir nem
veya kalinti varsa Ambu Tek Kullanimlik
PEEP 20 Valfini tekrar kullanmayin.
Dis kaynaklarla kontamine olmasi
halinde enfeksiyona neden
olabileceginden riinu kullanmayin.
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Vantilasyon sirasinda PEEP'nin dogru
bir sekilde ayarlanmasini sagladigindan
Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfini
daima bir manometre ile birlikte
kullanin. Vantilasyon sirasinda ¢ok
yliksek veya dusiik PEEP olmas,
siraslyla barotravmaya ve hipoksiye
neden olabilir.

Tibbi bir degerlendirme sonucunda
akciger dokusunun asiri sismesine
yol acabilecegi ve yarali bélgenin
iyilesmesini yavaslatacagi icin

arand; tek tarafl akciger hastahig,
bronkoplevral fistiil veya benzer
durumlari olan hastalarda kullanmayin.
Solunum yolu basincinin artmasi,
solunum yolu tahrisini ve inflamatuvar
yaniti artirabileceginden tibbi bir
degerlendirme gerekli olmadikca
urint obstriktif akciger hastaligi olan
hastalarda kullanmayin.

10. Tibbi bir degerlendirmeye gore
gerekli oldugu belirtilmedigi siirece
Grting, yiksek pik ve ortalama
solunum yolu basincina neden olan
tibbi bir rahatsizligi olan hastalarda
kullanmayin zira yiiksek PEEP,
barotravmaya yol acabilir.

. Kardiyojenik sok, miyokard infarktuisd,
sol kalp yetmezligi, hipovolaermi veya
bu rahatsizliklarin bir kombinasyonu
gibi rahatsizliklari olan hastalarda
yuksek PEEP, kalp debisinde
azalmaya ve sistemik perflizyona
yol acabileceginden tibbi bir
degerlendirmeye gore gerekli oldugu
belirtiimedikge riint kullanmayin.

12. Dustik performans hipoksiye

yol acabileceginden tibbi bir
degerlendirmeye gore gerekli oldugu
belirtilmedikge dstik performansli bir
tranu kullanmayin.



13. Oksijen takviyesi kullanirken yangin ve/
veya patlama riskinden dolayi kivilcima
neden olacagindan acik alev, yag,
gres, diger yanici kimyasallarin veya
ekipman ve araglarin yakininda sigara
icilmesine veya cihazin kullaniimasina
izin vermeyin.

iKAZLAR

«  Siresi dolmus bir cihazin kullanimi
performansin diismesine veya Griintn
arizalanmasina yol acabileceginden
son kullanma tarihiyle ilgili daha fazla
bilgi igin ltitfen ambalaja bakin.

« Cihazi siviya batirmayin, yilkamayin,
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 clkarmamaya dikkat edin.
Ayrilmasi durumda kapak tekrar
takilabilir.

1.7. istenmeyen yan etkiler

Potansiyel istenmeyen yan etkiler arasinda
akciger yaralanmasi, barotravma (6rn.
pnomotoraks), azalmis kalp debisi ve azalmis
sistemik perfiizyon yer alabilir.

1.8. Genel notlar

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olay gergeklesirse lutfen
ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi

Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfi, @ 30 mm
konnektorli 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. Tek kullanimlik PEEP Valfi kullanimi

3.1. Ambu Tek Kullanimlik PEEP Valfi

calhistiriimasi

1. Tikaniklik olmadigindan emin olmak igin
Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfini
inceleyin.
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2. Ambu Tek Kullanimlik PEEP 20 Valfinin
giris konnektoriini solunum aleti, portatif
vantilator 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'in dogru ayarlanmast igin solunum
cihazina PEEP'i izlenmek adina bir basing
gostergesi baglanmalidir.

5. Kullanilmig tirtnler yerel prosediirlere gore
imha edilmelidir.

4. Uriiniin teknik 6zellikleri
4.1. Tek Kullanimlik PEEP Valfi teknik
ozellikleri

Konnektér ID 30 mm (EN ISO 5356-1).
boyutu

Adaptor OD 22 mm ve OD 30 mm
boyutu (EN 1SO 5356-1).
Ayarlama 1,5-20cmH,0
araligi (0,15 - 2,0 kPa).
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Boyutlar Uzunluk 65 - 76 mm
(ayarlamaya bagli olarak),
cap 45 mm.

Agirhik yakl.35g.

Calistirma -18°Cila +50°C

sicakhk (-0,4°Fila+122°F),

araligi EN ISO 10651-4'e gore
test edilmistir.

Saklama -40°Cila +60 °C

sicakhk (-40 °F ila +140 °F),

sinirlart EN ISO 10651-4'e gbre

test edilmistir.

Uzun siireli saklamanin kapali ambalajda,
glines i1sigindan uzakta ve oda sicakhginda
yapilmasi onerilir.

4.2. MRG Giivenlik bilgileri A
Ambu Tek Kullanimhk PEEP 20 Valfi, MR
Kosullu olarak test edilmistir ve bu nedenle
asagidaki kosullar altinda MR ortaminda (MR
silindirinin icinde degil) gvenle kullanilabilir.



+ Asagidaki kosullarda olmak izere 7 Tesla ve
daha diistik statik manyetik alan
16.000 G/cm (160 T/m) maksimum uzamsal
alan gradyani
721.000.000 G*/cm (721 T%/m) maksimum
kuvvet Grini
MR silindirinin icinde kullaniimasi MR gériinti
kalitesini etkileyebilir.
RF kaynakli isinma ve MR goriintii artefaktlari
test edilmemistir. Metal parcalar tamamen
kapsullenmistir ve insan viicuduyla herhangi
bir temasi yoktur.

5. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol

anlam: Aciklama

/1') Ayni Hastada Tekrar
J Kullanilabilir

BK Sorumlusu

UK Birlesik Krallik Uygunlugu
%ﬁ? Degerlendirilmistir

ithalatg
@ (Yalnizca Buyuk Britanya'ya

Sembol

anlam Aciklama

A MR Kosullu

Uretim Tarihi
Uretildigi Ulke

Tibbi Cihazdir

ithal edilen Griinler igin)

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi
ambu.com/symbol-explanation
adresinde bulunabilir.
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1. HEE R — AN it

TEfE ] Ambu® —IR 1 PEEP (MAUKIESE) 20
811 2 i, TN EL IR X S 2 A, ARG
VAT RE S BT, AR BATIEA, v DA%
TR HTRRARIA, TETER, IXLE{d B
AR e AR A TR R 16, BT R
Ambu — X PEEP 20 &I THYHE A UK
5 BRI RS L, WIAE R Ambu —
UK PEEP 20 [RIITAT, 4805 A IR M 220 78
SIEI, FF ELSAR A B 5 R AR A T A
&, S R RIS M AEE, Ambu —IX
1 PEEP 20 @[ TR FARME,

1.1. FI &

Ambu —{X 1 PEEP 20 &I 1& F T2 755, fF
HEIPIRATURN %5 1 EHE R CPAP R 5, BT
A B AT T AE A YRR IE AR

1.1.1. HFREBENEE
Ambu — X1 PEEP 20 [l Ti& & M F7F7JLE
BN BN B E

1.1.2. BUYIEREREE
Ambu —{R1: PEEP [R}& & 7E A AE T %2 PEEP
HOERIERTE T o FH o HL AR AT ER SR 2 B

112

FRBE, BU4E MR 22402 (MRIHREHIEY MR
FLNERAD) o

1.2, JE T

Ambu — {1 PEEP 20 & 1I& A T FZAE R

BRI T RS, MG (i

H &, IR RIS B R IR A1 5

1.3. Tl P

B AJEE K PEEP [ T ARSI BT
Tk N, A0 RERRIT, 47 R A LR

E NN

1.4. BERE
ARHl,

1.5. PR32
SRERIHERR R, ML, A Rl
IR,

PR Tt AN
RESFIX I F H A fE 2 SR PEEP
R EMRCRICT, s IR &R,
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1. Ambu — {14 PEEP 20 [R5 A A
(RIS 1 A, AEE SRR A 2R i
fiti PSR AN 0 72 /1N, DAEE S
G

2. TEHRIT RS AHASRIE AT, —E %

H ARG i, (R BRI 4]
AESFEUEFIE S FEHTE PEEP 5K

3. —WRMEER . BT EARRE 2R
RIS,

4. HREHMGBAFMA BRI B P&
i, AR IER R RE % BB
TERLA

5. 4I5R Ambu —R1E PEEP 20 IR AT
DK 5y a5k EEY, 1527 BB AL R, DAIRE
GG B REE A XU

6. GNSRFE SINEE AR T, 12 fd
i, BN HRES SBURS,

7. NAEZAS Ambu — IR 1 PEEP 20 [/ 5
JIARBECEEH, R AT R e
AR TERE TS PEEP, JE/HIR] PEEP K

BRI AT RE S BRI
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FRARBEEITG R L2, KA
77 it P R BRI (— (00 i, 32
AUt ORE R B A U]
RESBUMAALUS 78, TR 52
Ay e
FRARBEAEITAL RIA A L2, R4
72 i T BB A P VAT s ) £
TR ) T e 2 b A=
RAER L

FRARBE2EITAG RIA A L2, TR A
PR T B BRG] B S B E IS
FEAIACEE BT, (R0
PEEP &S S,

- BRAEEESAIHE R AL, 17K

T T BB OIREAR S, LB ZE,
FEI 38 AR A BOEBIX e 15
SETE L2 SRR A AR E
R, N PEEP RIRES SO I
BRI,
FRARBE ST PTAG 2R A L2, AN BEfE
FHAERE IR i, 702 SR,
e FARNFE SRS, T Z0CERA K ik, T
Ji, FLfth 5 B 22 a5 A K T B
JEWAHSAE = b, B0, K5I
AL, FEAE I BRIENE R
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E12ISJQ°HJ§HBJ§1¥J¢‘E , BEFIL I
RESEG™ i Tﬁéﬂzﬁfmﬂﬁo
’d]%?%i@d%?ﬁﬁii%ﬁ%ﬁ%kiﬁ
UK B s AT, BN A ER
RYE S Bk B B
VORI, 450 R e 25
LT WA ARG L, 7T A H
EJEL RN

1.7. A REWER
TETERIAS REIEF GRS (a0
) Cod Y R R D R 4 B T R

1.8. — Pk BEIH

UNERAE ™ S R R ™ B R, el
[RIfef R i A i S B80™ ER S, IR IR
FE YRR,

2.7 ShitA

Ambu — R PEEP 20 IRl 152 —Ffi 15

@ 30 mm FESLAIEMURIEE R, 57
EN ISO 5356-1 FRiEMIIFIRIZ A 3A o Ambu

114

—IRYE PEEP 20 (R I{X it AR R, %
P2 EhATBER T @ 22 mm B23LAIE LA,

3. —k 1% PEEP IRIM

3.1. i} Ambu — 1k PEEP [

1. K7 Ambu — X1 PEEP 20 [®I[] AR
TCHEIE,

2. FEEHIE R A9 6E P A4 Ambu — X
PEEP 20 [ T N ISk R AR B T
WP B8 PR LEL CPAP FR5E,

3. KA IR e TN PEEP WE, Y
JEFEA 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa)

4. HIEWENT PEEP, NG E 11T ERE S
5% B AR N PEEP,

5. A= s i Y R HEA TAL B,

4.7 ARG
4.1, — X1 PEEP RIS

#3R~F | 1D 30 mm (EN ISO 5356-1),
JERL AR HMZ 22 mm FISMZ 30 mm
Rsf (EN 150 5356-1),
JAFITERE | 1.5-20 cmH,0

(0.15 - 2.0 kPa),




RF AT AIFART MR D 1R 223 DI

R~ K 65 - 76 mm (IR T T S A b
F2R), 11 45 mm, FiG B E I R, NS N R EEl,
Eny K135 g, 5. AT S B
TAFIRE | -18°C % +50 °C [ R=E R L
PRl (-0.4°F & +122 °F),
457 EN 150 10651-4 FRifite N MREERETZS
A7, [
{FARIEEE | -40°C % +60°C s 7= 8]
PRl (-40 °F % +140 °F),
%8 EN 1SO 10651-4 bRifEE [T AR
A7
IEHS 7 ol Gl i W ST E T e @I‘) MBEL R
TRTE, WG FHDC BT
FHAHN
4.2, MRIZ2(HR A UK
Ambu — X1 PEEP 20 IRIZEIIIA, AIFELLT CAR | HEAKAE
S R 2 HILE MR RSB (TASZ MR AR 0086
Hfgi,
N . BECTRS
R AR 7 REUTRL, N . o
RSB RERE S 16,000 G/cm (160 T/m) @ (RIGE RIS dh)

e AAEF 7124 721,000,000 G2/cm (721 T2/m)
1E MR i AEF AT RE R0 MR 2 ST R
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