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1. Important information - Read before use

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

1.1.Intended use

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

1.1.1. Intended patient population

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

1.1.2. Intended use envir t

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

1.3. Intended user

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

WARNINGS

il

2.

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

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

Professionals performing the procedure should assess the choice of size in accordance
with the patient’s specific condition(s), as incorrect use may harm the patient.
Always reprocess the Ambu Reusable PEEP Valve if visible residues are left inside
the device in order to avoid the risk of infection or malfunction.

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

Do not use the product if contaminated by external sources as this can cause infection.
Always use the Ambu Reusable PEEP Valve with a manometer as the manometer
ensures correct adjustment of PEEP during ventilation. Too high or low PEEP
during ventilation may cause barotrauma and hypoxia, respectively.

Do not use the Ambu Reusable PEEP Valve after a maximum of 30 times of
reprocessing in order to avoid the risk of infection or malfunction of the device.

. Always reprocess the Ambu Reusable PEEP Valve minimum once a week when

used on the same patient in order to avoid the risk of infection.

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

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



12. Do not use the product in patients with a medical condition causing elevated
peak and mean airway pressures, unless a medical assessment indicates the
necessity, as increased PEEP can lead to barotrauma.

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

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

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

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

CAUTIONS

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

2. Always keep components from same device together during reprocessing to
avoid reassembly of components with different durability leading to the risk of
product failure.

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

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

1.7. Undesirable Side Effects

Potential undesirable side effects may include lung injury, barotrauma (e.g., pneumothorax),
reduced cardiac output, and decreased systemic perfusion.
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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 Reusable PEEP Valve is a positive end-expiratory pressure valve for use with
breathing equipment conforming to EN ISO 5356-1. The product can be supplied with
a connector of either ID @ 30 mm or OD @ 22 mm. The Ambu Reusable PEEP Valve is
delivered non-sterile and must be reprocessed according to section 3.2.

3. Use of Reusable PEEP Valve
3.1. Operating the Ambu Reusable PEEP Valve
1. Inspect the Ambu Reusable PEEP Valve to make sure it is free of obstructions.

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

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

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

1 . 1 cinf,

3.2. Reprocessing: c tion, sterilization
Follow these reprocessing instructions after each use to reduce the risk of cross-contamination.

Disassembly

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

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



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

Recommended reprocessing procedures (select one)

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

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

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

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

Illustration 1:

Inlet connector ID 30 mm

Housing with

nternal valve adjustment cap

assembly

Inlet connector OD 22 mm



Procedures for reprocessing
MANUAL CLEANING

1.
2.

4.
5.

Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.
Prepare a detergent bath using a cleaning detergent solution, e.g. Neodisher®
MediClean Forte or equivalent, for the removal of residues of dried and denatured
blood and proteins, using the detergent manufacturer’s recommended concentration.
Fully immerse the components to keep them submerged in the solution per
detergent instruction label. During the soak time thoroughly clean the components
with a soft brush until all visible soil is removed.

Rinse the components with running utility (tap) water for one minute.

Dry the components with a clean lint-free, free cloth and compressed air.

AUTOMATED CLEANING WITH THERMAL DISINFECTION

1.
2.
3.

Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.

Place the components onto a manifold rack or in a wire basked inside the washer.
Select the appropriate cycle as listed below:
Recirculation Detergent type
Eiage time (minutes) [SmbeIRtS and concentration
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Wash 01:00 43°C(110°F) Neodisher® MediClean Forte
Tap water or an equivalent detergent
using manufacturer’s
recommended
concentration
Rinse 01:00 43°C(110°°F) N/A
Tap water
Thermal 05:00 91°C (196 °F) N/A
disinfection
Dry time 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Table 2: Automated cleaning with thermal disinfection cycles.



CHEMICAL DISINFECTION

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

2. Ensure the minimum effective concentration (MEC) of the OPA disinfectant using
the OPA test strips specified in the OPA disinfectant manufacturer’s instructions.

3. Fully immerse the device in the OPA and ensure all air bubbles are removed from
the device surface by agitating the device.

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

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

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

7. Dry the device using a sterile lint-free cloth.

Sterilization

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

Inspection of components

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

Reassembly

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

3.3. Disposal
Used products must be disposed of according to local procedures.
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4. Technical product specifications
4.1. Reusable PEEP Valve specifications

Connector size OD @22 mmor ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Adjustment range PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1.0 kPa)
PEEP 20: 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa)
Dimensions Length @ 65 - 78 mm (depending on adjustment),
diameter 45 mm
Weight Lessthan45g
Operating temperature limit -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F)*
Storage temperature limit -40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F)*

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

*Tested according to EN I1SO 10651-4.

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

5.Troubleshooting

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

Correction: Reassemble the product.

Problem: Valve noise.

Possible cause: Insufficient damping.

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

the valve spindle (the inner rod).




6. Explanation of symbols used

Symbol indication Description

Global Trade Item Number

Lot Number

Date of Manufacture
Country of Manufacture

Medical Device

MR Unsafe

Rx Only Prescription use only

UK Responsible Person

UK Conformity Assessed

Importer
(For products imported into Great Britain only)

@ 195 §

A full list of symbol explanations can be found on ambu.com/symbol-explanation.
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1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim opakované pouzitelnych ventild Ambu® Reusable PEEP (Positive End
Expiratory Pressure/pozitivni tlak na konci exspiria) 10 a Ambu® Reusable PEEP 20 (v tomto
dokumentu dale spole¢né uvadéné jako ,opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP”) si
nejprve pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouziti mize byt
aktualizovén bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani.
Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi
nezabyva. Popisuje pouze zakladni tikony a opatfeni souvisejici s pouzitim opakované
pouzitelného ventilu Ambu PEEP. Pfed prvnim pouzitim opakované pouzitelného ventilu
Ambu PEEP je dulezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena a byla obezndmena s
uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v tomto navodu.
Na opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP se nevztahuje zddna zaruka.

1.1. Urcené pouziti

Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je urcen k poufZiti s resuscitatory, prenosnymi
ventilatory a systémy CPAP, které jsou vybaveny vzduchotésnymi pripojkami a funguji i
pfi pozitivnim tlaku v pacientské pfipojce po celou dobu trvani exspiracni faze.

1.1.1. Uréena populace pacientii
Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je urcen k pouziti u vsech vékovych skupin od
predcasné narozenych kojencl az po osoby vyssiho véku.

1.1.2. Prostiedi uréeného pouziti

Opakované pouzitelny ventil PEEP Ambu je uréen k pouziti v riznych prostiedich, kde se
muze vyskytnout potieba pouziti PEEP. Jedna se o pfednemocniéni i nemocni¢ni prostiedi,
vcetné pracovist MR (nikoli uvnit tunelu pfistroje MR béhem probihajiciho vysetieni).

1.2. Indikace pro pouziti

Pouziti opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP je indikovéno, kdyz je Zadouci
dosahnout vy3si hodnoty tlaku v plicich pacienta, nez je tlak atmosféricky, za tc¢elem
zlep3eni okysli¢eni krve a lé¢by riznych respiraénich onemocnéni a symptom.

1.3. Uréeny uzivatel

Zdravotni¢ti pracovnici $koleni v postupech zajisténi dychacich cest a pouziti funkci
opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP, jako napf. anesteziologové, zdravotni sestry,
zdravotnicti a jini zachranafi.
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1.4. Kontraindikace
Zadné nejsou zndmé.

1.5. Klinické p¥inosy
Pro zlepseni funkéni rezidualni kapacity a tim i optimalizace vymeény plynti, oxygenace a
kompliance plic.

1.6. Varovani a upozornéni A

VAROVA Ni

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

Pied opétovnym pouzitim u jiného pacienta opakované pouzitelny ventil Ambu
PEEP nejprve obnovte, jinak hrozi riziko kfizové infekce.

Prostfedek smi pouzivat pouze urceni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.
Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti s pfihlédnutim ke
specifickému stavu pacienta, nebot nespravné pouziti miize pacientovi zptisobit Gjmu.
Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP vzdy obnovte, jsou-li uvnitf prostfedku
viditelna rezidua, abyste predesli riziku infekce a poruchy.

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

Nepouzivejte vyrobek v pfipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji,
nebot by to mohlo zpusobit infekci.

Opakovane pou2|telny ventil Ambu PEEP vzdy pouzivejte s manometrem, ktery
zajisti spravné nastaveni hodnoty PEEP béhem ventilace. PFili vysoky nebo nizky
PEEP béhem ventilace muUze zpUsobit barotrauma, resp. hypoxii.

Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP nepouzivejte po dosazeni maximalniho
poctu 30 obnovovacich cykli, abyste predesli riziku infekce nebo poruchy prostiedku.
Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP pouzivany u jednoho pacienta
obnovujte alespon jednou tydné, abyste predesli riziku infekce.

. Vyrobek nepouzivejte u pacienttl s chronickou obstrukéni plicni nemoci, neni-li

jeho poutziti indikovéno jako nezbytné na zakladé posouzeni lékare, nebot vyssi
tlak v dychacich cestach muze uspisit jejich iritaci a vyvolat zénétlivou reakci.



12. Vyrobek nepouzivejte u pacientd, jejichz zdravotni stav zptsobuje zvyseny $pickovy
a stiedni tlak v dychacich cestach, neni-li jeho pouziti indikovano jako nezbytné na
zakladé posouzeni Iékare, jelikoz vyssi hodnota PEEP mUize vést k barotraumatu.

13. Vyrobek nepouzivejte u pacientt trpicich takovymi stavy, jako je kardiogenni Sok,
infarkt myokardu, levostranné srdecni selhani, hypovolemie, pfipadné kombinaci
stav(l, 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.

14. Nepouzivejte vyrobek se snizenou vykonnosti, neni-li jeho pouziti indikovano
jako nezbytné na zakladé posouzeni Iékafe, nebot snizeny vykon miize
zapficinit hypoxii.

15. Vyrobek nepouzivejte u pacientt s unilateralnim (jednostrannym) plicnim
onemocnénim, bronchopleuralni pistéli nebo obdobnym stavem, neni-li jeho
pouziti indikovano jako nezbytné na zékladé posouzeni |ékafe, jelikoz mlze vést k
hyperinflaci plicni tkdné zpomalujici hojeni v misté poranéni.

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

UPOZORNENI

1. Informace o datu exspirace ovéfte na obalu, nebot pouZziti prostfedku po datu
exspirace muze vést ke snizeni jeho vykonu nebo poruse.

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

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

4. Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na
|ékare nebo na predpis |ékare s fadnou licenci k vykonu lékarské praxe.

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



1.8. Obecné poznamky
Jestlize v prlibéhu anebo v dlsledku poutziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zavazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku

Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je ventil zajistujici pozitivni tlak na konci exspiria,
ktery je vhodny pro poutziti s respira¢nimi pfistroji v souladu s normou EN ISO 5356-1.
Vyrobek muze byt dodén s konektorem o vnitinim priiméru 30 mm, nebo o vné&jsim
priméru 22 mm. Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je dodavan nesterilni a musi
byt obnoven v souladu s ¢asti 4.2.

3. Pouziti opakované pouzitelného ventilu PEEP

3.1. Ovladani opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP

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

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

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

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

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

pfipojen manometr pro monitorovéni PEEP.

3.2. Obnova: ¢isténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém pouziti, abyste sniZili riziko
kiizové kontaminace.

Demontaz

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

Soudésti stejného prostiedku udrzujte béhem obnovy pohromadé, abyste zabranili
opétovnému sestaveni soucasti s riznou odolnosti.
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Doporucené obnovovaci postupy
Pro Uplnou obnovu opakované pouzitelného ventilu Ambu PEEP pouZzijte jeden z
postupl uvedenych nize.

Doporucené obnovovaci postupy (vyberte jeden)

«  Rucni ¢isténi nasledované chemickou dezinfekci

«  Rucni ¢isténi nasledované sterilizaci

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

. SUt_orPaktigované &isténi, veetné faze tepelné dezinfekce, nasledované chemickou
ezintekcl

Tabulka 1: Doporu¢ené obnovovaci postupy.

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

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

Obr. 1:
Vstupni konektor: vnitini pramér 30 mm

Pouzdro s
nastavovaci
krytkou

Vstupni konektor: vnéjsi primér 22 mm



Postupy obnovy
RUCNI CISTENI

1.

2.

4.

5.

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

Pripravte lazen za poutziti roztoku cisticiho prostfedku v koncentraci doporucené
jeho vyrobcem, jako napf. Neodisher® MediClean Forte nebo obdobnych prostredkd,
abyste odstranili zbytky zaschlé ¢i denaturované krve a bilkovin.

Soucasti zcela ponofite do 1azné a ponechte je ponoiené po dobu uvedenou v
pokynech na stitku Cisticiho prostredku. Béhem namaceni soucasti diikladné ocistéte
mékkym kartdcem, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.

Poté soucésti oplachujte po dobu 1 minuty pod tekouci studenou uzitkovou vodou
(z kohoutku).

Nakonec je osuste Cistym netiepivym hadfikem a stlacenym vzduchem.

AUTOMATIZOVANE CISTENI S TEPELNOU DEZINFEKCI

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

Umistéte je na vicelroviovy rost nebo do draténého kose do mycky.
Vyberte vhodny cyklus, jak je uvedeno nize:
< Recirkulaéni Typ detergentu
Faze doba (minuty) Teplota a koncentrace
Predmyti 02:00 Studena voda z N/A
kohoutku
Myti 01:00 43°C (110 °F) Cistici prostredek Neodisher®

voda z kohoutku | MediClean Forte nebo obdobny
Cistici prostiedek v koncentraci
doporucené vyrobcem

Oplachovani 01:00 43°C(110°°F) N/A
voda z kohoutku



Recirkulaéni Typ detergentu

D doba (minuty) =piota a koncentrace
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) N/A
dezinfekce
Doba suseni 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabulka 2: Automatizované &isténi s cykly tepelné dezinfekce.

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

2. Zajistéte minimalni G¢innou koncentraci (MEC) dezinfek¢niho prostiedku OPA pomoci
testovacich prouzk( OPA uvedenych v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostredku OPA.

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

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

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

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

7. Nakonec prostiedek osuste sterilnim netfepivym hadfikem.

Sterilizace

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

Kontrola soucasti
Po obnové peclivé zkontrolujte viechny soucasti, zda nevykazuji znamky poskozeni,
nadmérného opotiebeni nebo pfitomnost rezidui, a podle potieby je vyménte. Nékteré
metody mohou zplsobit zménu barvy gumovych soucasti, aniz by tim byla ovlivnéna
jejich Zivotnost. V pfipadé poruseni materiald, jako napt. vyskyt prasklin, by soucasti mély
byt zlikvidovany a nahrazeny novymi.
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Opétovné sestaveni

Pfi montazi vnitfniho ventilu (viz obr. 1) se ujistéte, Ze jsou konce stfedového vietena
spravné umistény v otvoru vstupniho konektoru, resp. v pouzdru s nastavovaci krytkou.
Pro dokonc¢eni montaze otocte pouzdro ve sméru chodu hodinovych ruci¢ek a zaroven
pridrzujte vstupni konektor.

3.3. Likvidace
Pouzité prostfedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.

4, Technické specifikace prostiedku
4.1. Specifikace opal é pouzitelného ventilu PEEP

Velikost konektoru Vnéjsi primér 22 mm nebo vnitini primér 30 mm
(EN'ISO 5356-1)
Rozsah nastaveni PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Rozméry Délka 65 — 78 mm (v zavislosti na nastaveni), pramér 45 mm
Hmotnost Méné nez45g
Limit provozni teploty -18 az+50°C (-0,4 az +122 °F)*

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

Pro dlouhodobé skladovani je doporu¢eno uchovavat prostfedek v uzavieném obalu
pfii pokojové teploté a mimo dosah slunecniho zéfeni.

*Testovano dle normy EN ISO 10651-4.

4.2. Informace o bezpeénosti pro MR @

Opakované pouzitelny ventil Ambu PEEP je klasifikovan jako nebezpecny pro MR. Je
doporuceno mit k dispozici alternativni ventil PEEP MR pfipustny za urcitych podminek.

5. Odstrafiovani problému

Problém: Nelze doséhnout spravného nastaveni pro pozadovanou tiroven ventilu PEEP.
Mozna pficina: Systém netésni.
Néprava: Znovu sestavte prostiedek.
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Problém: Ventil vydava hluk.

Mozna pfi¢ina: Nedostate¢né tlumeni.

Néprava: Demontujte ventil, disk ventilu posunujte tam a zpét vici vietenu ventilu
(vnitini dfik).

6. Vysvétleni pouzitych symboli

Pouzity symbol Popis

Globalni obchodni ¢islo polozky

Cislo 3arze

Datum vyroby
Zemé vyrobce

Zdravotnicky prostiedek

MR nebezpecny

® EE [E[3

=
X
[]
A

<

Pouze na predpis Iékare

Odpovédna osoba ve Velké Britanii

Posouzeni shody s predpisy Velké Britanie

Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie)

@ 185 £

Uplny seznam vysvétlivek k symbol0m naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.
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1. Vigtig information - Laes inden brug

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

1.1. Tilsigtet anvendelse

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

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

1.1.2. Tilsigtet miljo

Ambu genanvendelig PEEP-ventil er beregnet til brug i forskellige miljger, hvor der kan
opsta behov for PEEP. Dette omfatter bade praehospitale miljoer og hospitalsmiljeer,
herunder rum med MR-systemer (bortset fra inde i MR-dbningen under en igangvarende
MR-procedure).

1.2. Indikationer for anvendelse

Anvendelse af Ambu genanvendelig PEEP-ventil 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.
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1.3. Tilsigtede brugere

Laeger, der er uddannet i luftvejshandtering og brug af Ambu genanvendelig
PEEP-ventils funktion, sésom anaestesiologer, sygeplejersker, redningspersonale 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

ADVARSLER

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

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

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

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

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

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

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

8. Anvend altid Ambu genanvendelig PEEP-ventil med et manometer, da
manometeret sikrer korrekt justering af PEEP under ventilation. For hgjt eller lavt
PEEP under ventilation kan forarsage henholdsvis barotraume og hypoksi.
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Ambu genanvendelig PEEP-ventil méa ikke anvendes efter maks. 30 gange
genbehandling for at undgé risiko for infektion eller funktionsfejl pa enheden.
Ambu genanvendelig PEEP-ventil skal altid rengeres mindst én gang om ugen,
nar den anvendes pa den samme patient, for at undga infektionsrisiko.

. Produktet ma ikke anvendes til patienter med obstruktiv lungesygdom,

medmindre en medicinsk vurdering indikerer nedvendigheden, da et aget
luftvejstryk kan @ge luftvejsirritation og inflammatorisk respons.

. Produktet mad ikke anvendes til patienter med en medicinsk tilstand, der

forérsager forhgjede peak- og middelluftvejstryk, medmindre en medicinsk
vurdering indikerer ngdvendigheden, da aget PEEP kan fare til barotraume.

. Produktet mé 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 hgj 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 fare til hypoxi.

. Produktet ma ikke anvendes til patienter med unilateral (ensidet) lungesygdom,

bronkopleurale fistler eller lignende tilstande, medmindre en medicinsk vurdering
indikerer nedvendigheden, da dette kan fore til hyperinflation af lungevaevet,
hvilket reducerer helingen af det beskadigede sted.

. Nar der anvendes supplerende oxygen, ma der ikke ryges, og udstyret ma ikke

bruges i naerheden af aben ild, olie, fedt, andre braendbare kemikalier eller udstyr
og veerktgj, der forarsager gnister, pa grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

2.
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Se emballagen for at fa mere specifikke oplysninger om udlgbsdatoen, da brugen
af en udlgbet enhed kan fore til nedsat ydeevne eller funktionsfejl p& produktet.
Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at undga
at samle komponenter med forskellig holdbarhed, hvilket medferer risiko for
produktsvigt.



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

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

1.7. Ugnskede haendelser

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

1.8. Generelle bemeerkninger

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

2. Beskrivelse af udstyret

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

kan leveres med en konnektor med enten ID @ 30 mm eller UD @ 22 mm. Ambu
genanvendelig PEEP-ventil leveres ikke-steril og skal genbehandles i henhold til afsnit 4.2.

3. Brug af genanvendelig PEEP-ventil
3.1. Anvendelse af Ambu genanvendelig PEEP-ventil
1. Efterse Ambu genanvendelig PEEP-ventil for at sikre, at den er fri for obstruktioner.
2. Tilslut indgangskonnektoren pa Ambu genanvendelig PEEP-ventil forsvarligt
til genoplivningsballonen, den baerbare ventilator eller CPAP-systemet i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
3. Drejjusteringshaetten til den gnskede PEEP-indstilling
« PEEP 10:fra 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
- PEEP 20:fra 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).
4. For korrekt justering af PEEP skal der sluttes et manometer til respirationsenheden til
monitorering af PEEP.
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3.2. Genbehandling: renggring, desinfektion, sterilisation

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

Adskillelse

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

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

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

Anbefalede genbehandlingsprocedurer (vaelg en)

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

« Maskinel renggring, herunder et termisk desinfektionstrin, efterfulgt af
sterilisation, eller

« Maskinel renggring, herunder et termisk desinfektionstrin, efterfulgt af kemisk
desinfektion.

Tabel 1: Anbefalede genbehandlingsprocedurer.

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

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

behandlingsmetoder og at overvage, at det anbefalede antal genbehandlingscyklusser
ikke overskrides.
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lllustration 1: Indgangskonnektor indvendig diameter 30 mm

eller

Hus med

ndvendig justeringshzette

ventilsamling

Indgangskonnektor udvendig diameter 22 mm

Procedurer for genbehandling

MANUEL RENGORING

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

2. Klarger et rengeringsmiddelbad med en rengeringsmiddeloplgsning, f.eks. Neodisher®
MediClean Forte eller tilsvarende, til fiernelse af rester af torret og denatureret blod og
proteiner ved hjeelp af rengeringsmiddelproducentens anbefalede koncentration.

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

4. Skyl komponenterne med rindende postevand i et minut.

5. Ter komponenterne med en ren, fnugfri klud og trykluft.

AUTOMATISK RENG@RING MED TERMISK DESINFEKTION
1. Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fjerne groft snavs.

2. Anbring komponenterne pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inde i vaskemaskinen.

3. Veelg den relevante cyklus som anfert nedenfor:
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Omlgbstid Vaskemiddeltype

Stadie (minutter) TP ER og -koncentraton
Forvask 02:00 Koldt Ikke tilgeengelig
postevand
Vask 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte eller
postevand et tilsvarende rengeringsmiddel
med producentens anbefalede
koncentration
Skyl 01:00 43°C(110°F) Ikke tilgeengelig
postevand
Termisk 05:00 91 °C (196 °F) Ikke tilgeengelig
desinfektion
Torretid 07:00 90 °C (194 °F) Ikke tilgeengelig

Tabel 2: Maskinel rengering med termiske desinfektionscyklusser.

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

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

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

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

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

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

Tor enheden med en steril, fnugfri klud.



Sterilisation

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

Efter genbehandling skal komponenterne efterses omhyggeligt for skader, rester
eller kraftig slitage, og om ngdvendigt skal de udskiftes. Nogle metoder kan
forarsage misfarvning af gummikomponenter uden at pavirke levetiden. | tilfelde af
materialenedbrydning, f.eks. revner, skal komponenterne kasseres og udskiftes med
en ny komponent.

Genmontering

Ved montering af den indvendige ventilsamling (se illustration 1) skal det sikres, at
enderne af midterspindlen er korrekt placeret i henholdsvis indgangskonnektorens hul
og i huset med justeringshaetten. Drej huset med uret, mens indgangskonnektoren
fastholdes, for at feerdiggere samlingen.

3.3. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.

4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Specifikationer for genanvendelig PEEP-ventil

Konnektorstarrelse UD @ 22 mm eller ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)
Justeringsinterval PEEP 10: 0-10 cmH,0 (0-1,0 kPa)

PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Dimensioner Leaengde 65 - 78 mm (afhaengigt af justering),

diameter 45 mm.
Veegt Mindre end 45 g
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Driftstemperaturbegraensninger -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F)*
Opbevaringstemperaturbegraensning -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F)*

Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttet
mod sollys.

*Testet i henhold til EN ISO 10651-4.

4.2. MR-sikkerhedsoplysninger ®

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

5. Fejlfinding

Problem: Det er ikke muligt at opna korrekt justering af det ngdvendige PEEP-niveau.

Mulig arsag: Laekage i systemet.

Afhjaelpning:  Saml produktet igen.

Problem: Ventilstgj.

Mulig arsag: Utilstraekkelig deempning.

Afhjaelpning: Demontér ventilen, beveeg ventilskiven frem og tilbage i forhold til
ventilspindelen. (den indvendige stav).

6. Symbolforklaring

Symbolangivelse Beskrivelse

Globalt handelsvarenummer

Lot-nummer




Symbolangivelse

Beskrivelse

Fremstillingsdato
Producentland

E &,

Medicinsk udstyr

Ikke MR-sikker

=
X
(=]
X

<

Kun pa recept

Ansvarshavende i UK

Den britiske
overensstemmelsesvurderingsmaerkning

@ 195

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

1.1. Zweckbestimmung

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

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

1.1.2. Vorgesehene Umgebung

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

1.2. Indikationen

Die Verwendung des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil ist indiziert, wenn in der Lunge
des Patienten ein Druck tiber dem Umgebungsdruck erreicht werden muss, um die
Oxygenierung des Blutes zu verbessern und verschiedene Atemwegserkrankungen
und -symptome zu behandeln.
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1.3.Vorgesehene Anwender

Medizinische Fachkréfte, die im Atemwegsmanagement und in der Verwendung der
Ventilfunktion des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils geschult sind, wie Anésthesisten,
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. Warnhi ise und Vorsich Bnal

WARNHINWEISE

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

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

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

4. Fachkréfte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der GréRe
gemaB des spezifischen Zustands des Patienten treffen, da eine unsachgemaRe
Verwendung den Patienten schadigen kann.

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

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

7. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es durch externe Quellen kontaminiert
ist, da dies zu Infektionen fiihren kann.
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Verwenden Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil immer mit einem Manometer,
da das Manometer die korrekte Einstellung des PEEP wahrend der Beatmung
sicherstellt. Ein zu hoher oder zu niedriger PEEP wahrend der Beatmung kann zu
Barotrauma bzw. Hypoxie fiihren.

Verwenden Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil nicht nach maximal 30
Aufbereitungen, um das Risiko einer Infektion oder Fehlfunktion des Gerdts zu
vermeiden.

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

zu vermeiden.

. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit obstruktiver Lungenerkrankung,

es sei denn, eine medizinische Beurteilung weist auf die Notwendigkeit hin, da
ein erhohter Atemwegsdruck die Atemwegsreizung und Entziindungsreaktion
verstérken 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 erhchter PEEP
zu Barotrauma fiihren kann.

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

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

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

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

Lungenerkrankung, bronchopleuralen Fisteln oder dhnlichen Erkrankungen, es
sei denn, eine medizinische Beurteilung weist auf die Notwendigkeit hin, da dies
zu einer Hyperinflation des Lungengewebes fiihren kann, die die Heilung der
verletzten Stelle beeintrachtigt.

Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht rauchen oder das
Gerat in der Nahe von offenem Feuer, Ol, Fett, anderen entflammbaren Chemikalien
oder Geraten und Werkzeugen verwenden, die Funken erzeugen, da Brand- und/
oder Explosionsgefahr besteht.



SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

1.7. 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.

2. Gerdtebeschreibung

Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil ist ein positives endexspiratorisches Druckventil zur
Verwendung mit Beatmungsgerdten gemaf EN ISO 5356-1. Das Produkt kann mit
einem Verbindungsstiick mit einem Innendurchmesser von @ 30 mm oder einem

AuBendurchmesser von @ 22 mm geliefert werden. Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil wird

unsteril geliefert und muss gemaR Abschnitt 4.2 aufbereitet werden.
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3. Verwendung des Mehrweg-PEEP-Ventils

3.1. Anwendung des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils

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

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

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

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

4. Zur korrekten Einstellung des PEEP sollte zur Uberwachung ein Manometer an das
Beatmungsgerat angeschlossen werden.

3.2. Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

Befolgen Sie diese Aufbereitungsanweisungen nach jedem Gebrauch, um das Risiko
einer Kreuzkontamination zu verringern.

Demontage

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

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

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



p itung: fahren (eines auswihlen)

« Manuelle Reinigung mit anschlieBender chemischer Desinfektion oder

« Manuelle Reinigung mit anschlieBender Sterilisation oder

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

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

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.

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

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Abweichungen von den empfohlenen
Zyklen und Aufbereitungsmethoden zu qualifizieren und zu Gberwachen, dass die
empfohlene Anzahl von Aufbereitungszyklen nicht Gberschritten wird.

Abbildung 1:
Durchmesser des Einlasskonnektors: 30 mm

Gehause mit

nterne Einstellkappe

Ventilbaugruppe

AD des Einlasskonnektors: 22 mm
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Aufbereitungsverfahren

MANUELLE REINIGUNG

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

2. Bereiten Sie ein Reinigungsmittelbad mit einer Reinigungslésung, z. B.

Neodisher® MediClean Forte o. A,, zur Entfernung von Rucksténden von
angetrocknetem und denaturiertem Blut und Proteinen unter Verwendung der vom
Reinigungsmittelhersteller empfohlenen Konzentration vor.

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

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

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

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

2. Platzieren Sie die Komponenten auf einem Verteilergestell oder in einem Drahtkorb
im Reinigungsgerat.

3. Waihlen Sie den entsprechenden Zyklus aus, wie unten aufgefiihrt:

Riickspiildauer Reinigungsmittel

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

Reinigungsmittel mit der
vom Hersteller empfohlenen
Konzentration



Riickspiildauer Reinigungsmittel

Stufe (Minuten) Pl und Konzentration
Spilen 01:00 43°C(110°°F) N/A
Leitungswasser
Thermische 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Desinfektion
Trockenzeit 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabelle 2: Automatische Reinigung mit thermischen Desinfektionszyklen.

CHEMISCHE DESINFEKTION

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

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

3. Das Gerét vollstandig in die OPA eintauchen und durch Schwenken sicherstellen,
dass alle Luftblasen von der Gerateoberfliche entfernt werden.

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

5. Spllen Sie das Gerét griindlich ab, indem Sie es vollstandig in destilliertes Wasser
eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen.

6. Wiederholen Sie Schritt 5 zwei weitere Male fiir insgesamt 3 Spilungen mit jeweils
frischem destillierten Wasser.

7. Trocknen Sie das Gerét mit einem sterilen, fusselfreien Tuch.

Sterilisation

Das Produkt im Gravitationsdampfautoklaven mit einem vollstandigen Zyklus bei

134 - 135 °C (274 - 275 °F) und einer Einwirkzeit von 10 Minuten und einer Trockenzeit
von 45 Minuten sterilisieren. Lassen Sie die Teile vollstandig trocknen und/oder abkiihlen,
bevor Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil wieder zusammenbauen.
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Priifung der Komponenten

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

Zusammenbau

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

3.3. Entsorgung
Gebrauchte Produkte miissen gemaR den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.

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

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

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

* Getestet gemdl3 EN 1SO 10651-4.
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4.2, MRT-Sicherheitshinweise ®

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

5. Fehlerbehebung

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

Mogliche Ursache: Leckage im System.

Korrektur: Produkt wieder zusammenbauen.

Problem: Ventilgerausch.

Mogliche Ursache:  Unzureichende Dampfung.

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

zur Ventilspindel (Innengesténge) vor und zuriick.
6. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung Beschreibung
Globale Artikelnummer
Lotnummer

Herstellungsdatum
Herstellungsland

Medizinprodukt

Nicht MR-sicher
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Symbolbedeutung

Beschreibung

Rx Only Nur nach Verschreibung
Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich
UK
CA Konformitét fiir das Vereinigte Kénigreich geprift
0086

Importeur
(Nur fur nach GroBbritannien importierte Produkte)

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation
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1. ZnpavTtikég mAinpo@opieg - AlaBaoTe mpiv amo Tn Xprion

AlafBAoTe MPOOEKTIKA TIG TAPOVCEC 0dnyieg Xpriong, mptv amé ) Xprion Tng
Emavaypnotponolovpevng BaABidag PEEP 10 Ambu® (O€TIKr) TENOEKTIVEUCTIKI TTiEDN) KAl
¢ Emavaypnotpomototpevng BaABidag PEEP 20 Ambu® (oo mapov éyypago avagépovtal
OUANNOYIKA WG emavaypnotpomnolovpevn BarBida PEEP Ambu, ektog edv kaBopiletat
StagpopeTikd). Ot mapouoeg odnyieg XpPriong evaéxeTal va evnpuepwBolv xwpig mponyoupevn
gdomoinon. Avtiypaga tng Tpéxouoag KS0onG mapéxovTal Katomy artijuatog. AdRete
unéYn oag 6Tt AUTEC ot 0dnyieg Sev emegnyolv oUTE AVAAUOULV TIG KAIVIKEG SlaSIKACTEC.
Meptypdpouv anwg tn Bactkr Aertoupyia Kat TIG TPOPUAAEEL TTou OXeTi(ovTal PE TN
Aertoupyia ¢ Emavaypnotpomolovpevng BaiBidac Ambu PEEP. Mpiv ané v apxikn xprion
¢ Emavaypnotponolopevng BaABidac Ambu PEEP, ival GnpavTiké ol XEIPIOTEG va €XOuV
AABel katAMNAN ekmaideuon Kat va €xouv eEOIKEIWOEI e TNV evOeSElypEvn Xprion, TIG
TIPOEISOMOINOELS, TIC CUGTACEIG TIPOCOXNAG Kall TIG EVOEIEEIG TTOL avapEpovTal OTIC TAPOUCES
odnyiec. Aev umdpyet eyyunon yia tv Emavaypnotpomnototpevn BarBida Ambu PEEP.

1.1. Ev8edatypévn xprion

H Emavaypnotpomotopevn BaABida Ambu PEEP givat katédAAnAn yla xprion pe

OUOKEVEC avavnng, YopNnTOUG AVATIVEVOTHPES KAl GUCTHHATA GUVEXOUG BETIKNG TTiEoNG
agpaywywv (CPAP) mou S1a0éTouv agpoaTeyeiG CUVSECEIS Kal UTTOPOUV Va AEITOUpYCOoULV
He BeTikn mieon ot cVVOEDN TOu 0oBeVOUC KaB' OAN TN SIAPKELA TG PACNE EKTIVONG.

1.1.1. Evéedetypévog mAnBuopog acOevwv

H Emavaypnaotipomnoloupevn BaABida Ambu PEEP mpoopiletat yia xprion o€ OAeG TIG
NAIKIOKEG OpAdEC amd mpowpa Bpépn £wg NNIKIWUEVOUC.

1.1.2. Evéedetypévo mepiBallov xpriong

H emavaypnotpomnotovpevn BarBida Ambu PEEP mpoopiletal yia xprion o€ Sidgopa
miepIBAAOVTa Omou evOéxeTal va TIPOKUYEL avaykn yia PEEP. Auto mepilappdvel tooo
TIPO-VOCGOKOUEIAKA GO0 KAl VOGOKOUEIOKA TTEPIBAANOVTA, CUUTEPIAABAVOPEVWY TWV
XWpwv pe cuotnua MR (pe e€aipeon evidg Tou KUAVOPOU TOU pHayvNTIKOU TOHOYPAPOU
Katd tn SIAPKEIA payvNTIKAG TOpoypapiag).
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1.2. Ev8siei xpriong

H xprion tng Emavaypnotpomotovpevng Barpidag Ambu PEEP evdeikvutat 6tav n
enitevén mieong mavw ané o mePIBANOV GTOUG TTVEUOVEG TOU AoBEevr| amatteital yia
va BeATiwBei N 0§uydvwon Tou aipaTtog Kat va avTIHETWITIOTOUV S1Apope; acBEéveleg kat
OUUMTWHOTA TOU AVATIVEUGTIKOU GUCTHAMATOG.

1.3. Evéedetypévog xpriotng

EmayyeApatieg uyeiog mou £xouv eKMAISEVTEL 0T SIAXEIPION TWV AEPAYWYWY Kat
™ xprion Emavaypnaotpomnotovpevng BaABidac Ambu PEEP, 6nwg avaiobnotoAdyol,
VOONAEUTEG, TPOOWTTIKO SIA0WONG KAl TIPOOWTTIKO €KTAKTNG AVAYKNG.

1.4. Avtevdeigeig
Kapia yvwoTtn.

1.5. K\ivikd o@éAn

la tn BeAtiwon TNG AEITOUPYIKAG UTTOAEITTOHEVNG XWPNTIKOTNTAG KAl CUVETTWG TN
BeAtiotomoinon Tng avtalayng agpiwy, TG 0§LUyOVWonG Kal TG EVEOTIKGTNTAG TwV
TIVEUUOVWV.

1.6. Npozgidomoioelg Kat mpo@uAageig A

MPOEIAOMNOIHZEIZ

1. EmBewpeite mAVTA OMTIKA TO TIPOIOV PMETA TNV ATTOCUCKEUATIA, TN
OULVAPHOAGYNON KAl TIPLV amé TN XPrion, Kabwg Tuxov eAaTtwpata Kat §éva
OWHATA UITOPOUVV VA 08NYHCOUV OTNV ArTouadia 1y TN HEIWON TOU AgPIoHOU TOU
aoBevouc.

2. Mnv emavaypnoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV 0 ANV acBevh Xwpig emavenegepyaaia,
Adyw TOU KIvEUVOoU EMPOAUVONG.

3. TamapeAKOUEVa TTPETTEL Va XPNOIUOTIOIOUVTAL UGVO aTTd TTPOOPICOHEVOUG XPATTES,
01 OTI0{O1 Eival EEOIKEIWEVOL UE TA TIEPIEXGUEVA TOL TIAPOVTOG EYXEIPISoU, kaBig
n €6@aApévn xprion pmopei va BAAYeL Tov aoBevr).

4. O emayyehuatieg mou ektehovv Tn Sladikacia Ba mpémel va aglodoyolv Thv
£mMAoYr Tou HeYEBOUG TG HAOKAG TIPOCWIIOU CUHPWVA UE TIG £181KEC OUVOINKEG
Tou a0Bevoug, kKaBwg n AavBacpévn xprion pmopei va BAdYel Tov acBevry.
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Na emavenegepydleote mavta tnv Emavaypnotpomnolotpevn BaABida Ambu PEEP
OE TIEPITTTWON TIOU £X0ULV OTTOUEIVEL UTONEIUHATA MECA OTN CUCKELN, yla va
amo@euxBei o Kivéuvog poAuvong fi SucAettoupyiag.

Na emaveneepydleote mavta tnv Emavaypnotponolotpevn BarBida Ambu PEEP
HETA ammo KABe Xprion, yia va amopuyeTe Tov Kivéuvo poAuvong.

Mn XpnolpomoLEiTe To IPOTOV eav €Xel HOAUVOE( amd eEWTEPIKES TTNYEC, KABWG
QUTO PITOpE( va TTPOKAAEDEL MOAUVON.

Xpnotpormolgite mdvta v Emavaypnoipomnotovpevn BaABida Ambu PEEP pe
HAVOMETPO, KABWG To MaVOUETPO Slao@alilel T owoth puBuion tng PEEP kata
Tov agpIopo. H umepBoAka uPnAr fi xapnAr) PEEP katd tn SidpKela Tou agpiopol
Wmopei va ipokaléoel Bapotpavpa Kat umodia, avtiototya.

Mn xpnotpornolgite Tnv Emavaypnoipomnotovpevn BaABida Ambu PEEP petd amd
70 OV 30 (opég emavene€epyaaiag, MTPOKEIUEVOU VA AMTOPUYETE TOV Kivouvo
HOAuvong ) SucheiToupyiag TNG GUCKEUNG.

Na emavene€epyaleote mavta tnv Emavaypnotpomnolovpevn BarBiba Ambu PEEP
ToUNdXIoTOV pia @opd Tnv RSopdda, dtav xpnotipomnolgital atov iSlo acBevr,
TIPOKEIUEVOU VA amOPeVXBE( 0 Kivouvog pOALVONG.

. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO TPOIOV OE ACHEVEIC PE AMOPPAKTIKI TTVEUHOVOTIABELQ,

£KTOG €AV pia 1aTtpikny a§loAdynon umodelkvUel Tnv avaykaldtnta, Kabwe n
avénpévn TECN AEPAYWYWVY UTTOPEL VA AUENOEL TOV EPEBICHUO TWV AEPAYWYWV KAl
™ pAeypovwdn avtidpaon.

. Mn XpnotpoToLEiTe TO MPOIOV OE ACBEVEIC e IATPIKM KATAOTACN TTOU TIPOKAAE

QAUENHEVEG QIXUEG Kal ECEC TTIECEIG AEPAYWYWV, EKTOC EQV JIa LOTPIKA a&lohéynon
UTOdEIKVUEL TNV avaykaldtnTa, Kabwg n avénpévn PEEP pmopei va odnyroel
o€ Bapotpavpa.

. Mn xpnotponoleite To mpoidv o€ acBeveig mov mdoxouvv and mabroElg,

onwg Kapélovzvéc OOK, EPAya TOU puompéiou, kapdiakn QVETAPKEL
aAPIOTEPQ, UTTOPAEYHOVH I} GUVOUAOHO QUTWY TWV naenoau)v TIOU €X0LV WG
unms)\scua AlHOSUVAUIKT) AOTABEIA EKTOC EQV LA LATPIKN aEno)\oynon Seifertnv
avaykaiotta, kabwg n uqm)\n PEEP pmopei va odnyroel o€ Pelwpévn Kapdiakn
TIAPOX1 KAl CUCTNHATIKY AIHATWON.

Mn xpnolpomoLEiTe éva TIPOIOV ME PEIWHEVN amOS0aT, EKTOG EGV MIA LATPIKN
a&loAdynon UTOSEIKVUEL TNV avayKaloTNTA, KABWG N HElwpévn amddoon umopei
va odnynoel o€ umogia.
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15. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV OE ACOEVE(G e HOVOpEPT] (LOVOTAEUPIKT)
TIVEUHOVIKT| VOOO, BPOYXOOWHATIKA CUPIYYLa I} TAPOHOLEG KATAOTACEIG, EKTOG EGV
Hiat 1laTpIK agloAGynon UTTOSEIKVUEL TNV AVAYKALOTNTA, KABWG auTd UmopEi va
08Ny o€l o€ UTIEPSIOYKWON TOU TIVEUHOVIKOU IGTOU, HEIWVOVTAG TV EMOUAWGN
TOU TPAUHATIOHEVOU ONUEIOL.

16. ‘OTQV XPNOIUOTIOLEITE CUUITANPWHATIKG 0EUYOVO, PNV EMTPETETE TO KATIVIOHA I} TN
XPNON TNG CUCKEUNG KOVTA OE YUpvr] eAOya, Add, ypdoo, GANa eDGAEKTA XNHIKA
1 e€omAiop6 Kat epyaleia, Ta ommoia mpokahoLv omvOrpeg, e§artiag Tou Kivdivou
TIUPKAYIAG fi/Kat £KpNnéne.

NPO®YAAZEIZ

1. Avatpé€Te 0Tn OUOKEVAGIA YO TTIO EISIKEG TTANPOPOPIES OXETIKA HE TNV
nuepounvia Aéne, KaBwg n xprion Miag CUCKEUNC TTou éxel Afj&el evdéxeTal va
o8nynoel o€ pelwpévn amodoon 1 SUCAEIToupyia Tou TTPOTIOVTOG.

2. Awatnpeite mavta ta e§aptripata amd To i6io mpoidv padi Katd T SldpKEa TG
€Mavene€epyaciag yla va ano@UyeTe TNV EMAvVAcUVApPUOAGYNon eEAPTNHATWY UE
Sl1aPOPETIKY avToxr), 08NywvTag o€ Kivduvo SUOAEITOUPYiag Tou TTPOIGVTOG.

3. MNpoo£€te va pnv EEPISWOETE To KATAKI PUBIONG, KABWG UTTOPEL VOl ATTOKOANNBEi.
Edv oupPei autd, To Kamdkt pmopei va emavatomoBetnOei.

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

1.7. AvemOUUNTEC MAPEVEPYELEC

MBavég avemBUUNTEG TAPEVEPYEIEG UMTOPEL VA TIEPINAUBAVOUV TIVEUHOVIKO TPAUMATIONO,
Bapotpavpa (m.x. TVEUHOBWPAKAC), HEIWHEVN KAPSIOKN TTOPOXH KAl HEWWHEVN
OUOTNUATIKA atddTwon.

1.8. Tevikég mapatnpRoelg

Edv katd Tn SidpKeia TG Xpriong auTrg TG CUCKEUNG 1} WG amoTéAETA TNE XProNG TNG
TIPOKUPEL 5OBaPS MEPIOTATIKG, UNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKELAOTH
Kat 0TV appddia apxr TG XWpag oag.
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2. Meprypagn TnG CUGKEVNG

H Emavaypnotpomolovpevn BaABida Ambu PEEP ivat pia BaABida O€TIKIG TENOEKMVEUOTIKAG
miieonc yia xprion pe e0MAIGS Qvarvorg Tou GUHHOP@WVETAL HE To TipdTuTo EN SO 5356-1.
To mpoidv pnopei va eonhioTei gite pe oUvOeopo ID @ 30 mm eite pe OD @ 22 mm.

H Emavaypnotpomototpevn BarBida Ambu PEEP mapéxetat pn amooTtelpwpévn Kat
TipémeL va uMOBANETaL O emavenegepyacia oUHPWVA PE TNV evotnTa 4.2.

3. Xprion tng enavayxpnotponotovpevnc BaiBidag PEEP
3.1. Aertoupyia tng Emavayxpnowu Upevng BarBidag Ambu PEEP

1. EmBewprioete Tnv Emavaypnoipomnoovpevn BarBiSa PEEP yia va Staopahioete 6Tt
Sev umdpyouv epmodia.

2. MNpooaptriote otaBepd Tov cUVSETHO €10650UL TG Emavaypnotpomolovpevng
BaABidag Ambu PEEP o ouokeur avavnyng, oTn ¢opnTr) GUCKEUN AEPICHOU 1} OTO
ovotnpa CPAP cUp@wva pE TIG 0dnyieg Xpriong TOU KATAOKEVAOTH.

3. MNeploTPEPTE TO KAMAKL pUBHIONG €we TNV emBupuntr pUBuIon PEEP
- PEEP 10: amé 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).

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

4. a1t owotr puBuion ¢ PEEP, Ba mpénel va ocuvdebei éva pavouetpo otnv

QVATIVEUOTIKH GUCKELN Yia TNV mapakoAouBnon tng PEEP.

3.2. Emavenegepyacia: ), AMOOTEIP 1
AkoNouBoTE TIC TapoUOEC 0dnyieg emavene&epyaciag HETd amod kABe Xprion, yia va
HEWOETE TOV Kivouvo empuoluvong.

PIOHOG, H

AmnocuvappoAéynon

Mpwv and v emavenegepyaacia, amocuUVAPUONOYIOTE XEIPOKIVNTA TV
Emavaypnotpomnotodpevng BarBida Ambu PEEP o€ tpia e§aptrpata, 6mwg gaivetat
otV lkova 1. NupioTe To MePiBANA apIoTEPOOTPOPA, EVW KPATATE TOV CUVOECHO
£100500. AQaipéaTe TNV eowTePIKN Stata&n BarBidag. Aev amatteital mepaTépw
amocuvappoldynon.

Kpatdre ta e€aptrpata améd v iSia cuckeun pali kotd T Sidpketa g enavenegepyaciag
YIOl VOl QMTOQUYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNON EEAPTNHATWY HE SIOPOPETIKK avToxH.
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2 s1a8 : < .
ZuvioTWN EMAVE

Mamv n)\npq snavene{epyqona mge Enavaxpnoluonmoupevnq Bamléac Ambu PEEP,
XPNOMOTOOTE pia ard Ti¢ Stadikacieg mou avagépovTat mapoKATw.

5

ZUVIOTWHEVEG & i pyaociag (emAé€te pia)

«  XelpokivnTtog kaBaplopog akoAouBoUpEVOG amd XnHIKH amoAUpavon i

«  XelpokivnTtog Kabapiopog akoAOUBOUHEVOG Ao AmoaTEipwon 1

«  Autopatomolnuévog Kabapiopdg, ouunapl)\auﬁavousvou Tou otadiou Bepuikng
amoAUHavoNG, aKOAOUBOUHEVOC amd amooTeipwon i

+  AUTOMATOTIOINMEVOG KABAPIOUOG, CUUTTEPINAUBAVOUEVOU TOU OTASIOU BEPUIKAG
amoAUpavang, akoAouBoUPEVOC ammd XNHIKN amoAlpavon.

Mivakag 1: ZuvioTOpeveg Sladikacieg emavenegepyaciog.
H Sokipn mpoidvtog édei&e 6Tt n Emavaypnotpomnotovpevn BarBida Ambu PEEP ivat
TAPWE AEITOUPYIKH HETA amd 30 MARPELG KUKAOUG emavene€epyaciag, Onwg mapatiBevTat
otov Mivaka 1.
Anotelei euBUVN Tou XPROTN va a&loAOYNOEL TUXOV AMOKAIGEIC ATTO TOUG GUVICTWHEVOUG
KUKAOUG Kat peBodouc eme€epyaciag, kabuwe Kat va mapakohouBei 6Tt Sev umepPBaivetal o
OULVIOTWHEVOC apIBUAG KUKAWY emavene&epyaoiag.

Eikéva 1:

Sovdeopog l06dou ID 30 mm

NepiBAnpa pe

Eowrzpik Kamakt puduong

Satagn
BaABidag

Zovdeopog e1l0650v OD 22 mm
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Awadikacieg enavenefepyaciag
XEIPOKINHTOZ KAOAPIZMOZ

1.

2.

ZenMAUVETE Ta 0PTHHATA PE TPEXOUHEVO, KPUO VEPO (BPUONC) Yia va apalpécETe
TOUG 0paATOUG PUTIOUG.

MPOETOINAOTE éva AOUTPO AMOPPUTTAVTIKOU XPNOILOTTOIWVTAS éva StdAupa
anoppumavTtikoy, .. Neodisher® MediClean Forte rj i1coduvapo, yia tnv
QAMOMAKPUVON UTTOAEIMPATWY amo&npapévou Kal HETOUCIWHEVOU a{HATOG Kat
TIPWTEIVWY, XPNOIHOTIOIWVTAG TN CUVICTWHEVN CUYKEVTPWON TOU TTOPACKEVAOTH

TOU AMOPPUTAVTIKOU.

BuBiote mM\npw¢ Ta e€aptripata yia va ta dlatnprioete Pubiopéva oto Stdhupa
OUHPWVA HE TNV ETIKETA 0ONYIWVY TOu amoppumavTikoU. Katd T Sidpkeia Tou Xpovou
EUMOTIOMOU, KABaPioTE GXOAAOTIKA Ta 0PTHHATA PE Hia palakr) BoupTtoa, PéEXpL va
amnopakpuvBoLv dAot ot opatoi pumoL.

ZemMNUVETE Ta €§0PTARATA HE TPEKOUMEVO VEPS (BPUONC) Yia £va AemTo.

STEYVWOTE Ta e§apTrApaTa pe kabapod mavi xwpig Xvoudia kat EMeopévo aépa.

AYTOMATOZ KAOAPIZMOX ME OEPMIKH ANOAYMANZH

ZeMAUVETE Ta ECAPTAHATA P TPEXOUUEVO, KPUO VEPS (BPUONC) yia va apalpéoeTe
TOUG 0pPATOUG PUTIOUG.

TomoBetroTe Ta e€apTApATA O€ éva PA@L TOMATAOU Slavouéa 1) O€ €éva CUPHATIVO
miepiBAnua péoa oto muvTrplo.

EmA£€Te TOV KATAANAO KUKAO, OTTWG TIEPIYPAPETAL TTAPAKATW:

stadio B o - Tumog amoppumavtikoy
(Aemta) PR KOl CUYKEVTPWON
Mpomuon 02:00 Kpuo vepod MY
Bpuong
Mwotpo 01:00 43°C(110°F) Neodisher® MediClean

Nepo Bpuong | Forte fy lcoSUvapo amoppu-
TIAVTIKO XPNOILOTIOIWVTAG

TN CUVICTWHEVN CUYKE-
VTIPWON TOU KATAOKEVAOTH
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Xpovog

Tomog amoppunavtikoy

Z1adio T Ogppokp Kal GUYKEVTpWON
‘Ekmluon 01:00 43°C (110 °F) AY
Nep6 Bpuong
Oeppiky 05:00 91°C (196 °F) AY
amoAUpavon
Xpdvog 07:00 90 °C (194 °F) AY
OTEYVWHATOG

Mivakag 2: Autopatonmoinuévog kabapiopog He KUKAOUG BeppIKig amoAupavong.

XHMIKH AMOAYMANZH
E€looppomnriote 1o )\ou'rpo Cidex OPA 1j 1co5uvapo OPA (opBogpBalardelidn),
o€ Beppokpacia CUPPWVN HE TIG 08NYIEG KATAOKELAOTH| TOU amoAupavTikou OPA.

2. Alao@aNioTe TV ENAXIOTN AMOTENECHATIKT CUYKEVTPWON (MEC) TOu amoAupavTikKoU
OPA, xpnotpomolwvTag Tic SokipaoTikég Tatviec OPA mou kaBopilovtat oTig 0dnyieg
KATOOKEUAOTH Tou amoAupavTikou OPA.

3. BubBiote m\fpw¢ Tn OuoKeur oTo OPA Kat BEBCII(.UQEITE OTL OAeg oL cpuoa)u&zc aépa
£X0UV aQOIPEDEL AMO TNV EMPAVELD TNG GUCKEUNG, AVOKIVWVTAG TN GUCKELT.

4. AQOTE T OCUOKEUN Va EUTTOTIOTEL Y10 TO XPOVIKO S1doTnpa mou kabopiletat oTig
0dnyie¢ KAaTaokeLaoTr Tou amoAupavTtikoy OPA.

5. Zem\Uvete 0XoAaOTIKA T ouokeur, Bubiovtag TV mMApwg o€ KABAPIoHEVO VEPO,
avadevovTag Kal agrivovtag To va otabepomoindei yia Touhdxiotov 1 Aemto.

6. Emavaldfete 1o Pripa 5 SU0 aKOHA POPEG YIa GUVONIKA 3 EKTAUCELG,
XPNoomowvTag KABE popd pia véa maptida Kabapiopévou vepou.

7. ZTEYVWOTE TN OUOKEUN UE £va amOOTEIPWHEVO TTav( TTou Sev a@rivel xvoudi.

Amnooteipwon

ATIOOTEIPWOTE TO TIPOIOV XPNOILOTTOIWVTAG AUTOKAUOTO ATHOU HE BapUTNTA, EKTEAWVTAG
£vav MAfipn KUKAO 0Toug 134 - 135 °C (274 - 275 °F) pe Xpovo ékBeong 10 Aemtd Kat Xpovo
OTEYVWHATOG 45 NemTd. AQOTE Ta £§APTAHATA VA OTEYVWOOULV KA/} VO KPUWGCOULV TIAHPWE
TIPOTOU EMAVACUVAPHOAOYNOETE TV Emavaypnoipomnolotpevn BaABida Ambu PEEP.
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EmOswpnon Twv e§aptnudatwv

Metd tnv emaveneéepyaoia, EMOEWPHOTE TPOCEKTIKA Ta e€apTrpaTa yia {NUIEC Kat
katahourma fj umePPOAIKN POOPA Kat AVTIKATAOTAOTE, £Qv gival amapaitnto. Oplopéveg
HEBOSOL PIOpE( va TTPOKAAEGOUV ATTOXPWHATIOHO TWV EEAPTNHATWY aTd KAOUTCOUK
Xwpic va emnpedoouv tn Sidpkela {wr¢ TouG. & MEPIMTWON POOPAS TWV UAIKWY, TLY.
PWYHEC, Ta EEaPTAATA TTPETTEL VO AMOPPITITOVTAL KA VA avTIKaBioTavTatl He Kavoupyla.

Emavacuvappoléynon

Katd tnv Tomobétnon ¢ eowtepikrig Stdradng BarBidag (BAéne eikova 1), BePaiwbdeite
4T Ta dKpa TOU KEVTPIKOU Afova BpiokovTal CwoTd GTNV OTTF) TOU CUVSEGHOU €l0650U
Kat oTo MePIBANHa e Kamdkt pubuiong, avtiotolxa. ZTpéPte To mepiAnpa de€looTpopa,
£VW KPATATE TOV GUVSECHO €1G6S0U YA TNV OAOKARPWON TNG GUVAPHOAGYNONG.

3.3. Amoppiyn
Ta xpnotpomonpéva mPoIoVTa TIPEMEL VO AMTOPPITTTOVTAL CUHPWVA UE TIC TOTTIKEG S1adIKAGiEC.

4. Texvikég mpoSiaypapEg MPoiovTog
4.1. Mpodiaypagég TnG emavaypnotpomolovpevng BaiBidag PEEP
MéyebBo¢ ouvdéopou OD @22 mm 1} ID @ 30 mm (EN ISO 5356-1)

EUpog mpooappoyig | PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1.0 kPa)
PEEP 20: 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa)

Al0OTACEIG Mrkoc @ 65 - 78 mm (avéhoya pe tn puBuion), SIaueTpog 45 mm

Bdpog Niyotepo amé 45 g

‘Opta Beppokpaciag -18 °C éwg +50 °C (-0,4 °F éwg +122 °F)*
Aetrtoupyiag

‘Opta Beppokpaciac -40 °C éw¢ +60 °C (-40 °F éw¢ +140 °F)*
anoBrikeuong

SUVIOTWHEVN HOKPOTIPOBEDTUN amoBrKELON O€ KAEIOTr) OUOKEUAGIa, og Beppokpacia
Swpariou, Hakpd amd 1o NAIAKO PG,

* Eheypévo katd To mpoturo EN 1SO 10651-4.
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4.2. M\npo@opieg yia TNV acpaieia
o€ mepiBailov payvnTikng topoypapiag (MRI) @

Ot EmavaypnotpomoloUpeveg BarBideg Ambu PEEP éxouv ta&ivopnBei wg un aopaleic
yta xprion o€ mepiBaANov MR. Zuviotdtat va umdpxet SlaB£otun pia evaAakTikr BaiBida
PEEP umé 6pouc og mepiBaAlov MR.

5. AvTipeTwmon mpofAnpatwv

MpdBAnua: Agv gival Suvatr n cwoTH TPoOoapOoyr Tou anattovpevou emmédou PEEP.
MOBavr artio:  Alappor| 6To cUCTNHA.
A6pOwon: EmavacuvappoAoynoTe To mpoiov.

MpdBAnua: ©6pufoc BarBidac.

MOBavr artio:  Avemapkrig vypacia.

A6pOwon: Anocuvappoloyrote T BarBida, petakivriote Tov dioko BarBidag
pmpo¢-miow o€ oxéon pe Tov d§ova Tne BarBidag (n ecwtepikn paBSoC).

6. Eme€iynon twv cupBOAwv mou XpnoipomolovvTal

ZopBolo Evéeién Nepypapn
Agbvric Kwdikdg Movadwy Eumopiag
ApBudg maptidag

Huepopnvia Kataokevng
Xwpa Kataokevig

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV




Toppolo Evéeién Nepypagn

® Mn aopalég oe mepiBaihov MR

Rx Only Xprion povo pe ouvtayn

Appéddio mpoowrno Hvwpévou Baoileiov

UK

CA Me motomnoinon cuppépewong HB
0086
Elcaywyéag
@ (M6vo yia mpoidvta mou €ilcayovtal otn
MeydAn Bpetavia)

Mmopeite va Bpeite pia mifpn Aota Twv enegnynoewv Twv cUPBOAWY 6TO
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)

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

1.1. Uso previsto

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

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

1.1.2. Entorno de uso previsto

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



1.3. Usuario previsto

Profesionales médicos formados en el control de la via aérea y el uso de la funcién de la
valvula Ambu PEEP reutilizable, 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

ADVERTENCIAS

1l

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

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

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

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

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

No utilice el producto si esta contaminado por fuentes externas, ya que esto
puede provocar infecciones.
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Utilice siempre la vélvula Ambu PEEP reutilizable con un manémetro, ya que
este garantiza el ajuste correcto de la PEEP durante la ventilacion. Una PEEP
demasiado alta o baja durante la ventilacion puede causar barotrauma e hipoxia,
respectivamente.

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

del dispositivo.

Reprocese siempre la valvula Ambu PEEP reutilizable como minimo una vez a la
semana cuando se utilice en el mismo paciente para evitar el riesgo de infeccion.
No utilice el producto en pacientes con enfermedades pulmonares obstructivas,
a menos que una evaluacién médica indique la necesidad, ya que el aumento

de la presion en la via aérea puede acelerar la irritacion de la via aérea y la
respuesta inflamatoria.

. No utilice el producto en pacientes con una afeccion 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 combinacién de estas afecciones que provoque inestabilidad hemodinamica,
a menos que una evaluacién médica indique que es necesario, ya que una PEEP
alta puede reducir el gasto cardiaco y la perfusion sistémica.

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

puede provocar hipoxia.

. No utilice el producto en pacientes con enfermedades pulmonares unilaterales

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

. Cuando utilice oxigeno suplementario, no permita que se fume ni el uso del

dispositivo cerca de llamas abiertas, aceites, grasas u otros productos quimicos
inflamables, o equipos y herramientas que puedan provocar chispas debido al
riesgo de incendio y/o explosion.



PRECAUCIONES

1. Consulte el envase para obtener informacion 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.

2. Mantenga siempre juntos los componentes del mismo dispositivo durante el
reprocesamiento para evitar que se monten componentes con una durabilidad
diferente, lo que podria provocar un fallo de funcionamiento del producto.

3. Tenga cuidado de no desenroscar la tapa de ajuste, ya que se puede soltar.

Si esto ocurre, se puede volver a colocar la tapa.

4. La legislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a través

de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcion facultativa.

1.7. Efectos secundarios no deseados

Los posibles efectos secundarios no deseados pueden incluir lesion pulmonar,
barotrauma (por ejemplo, neumotérax), gasto cardiaco reducido y disminucién 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 vélvula Ambu PEEP reutilizable es una vélvula de presién positiva al final de la
respiracion disefada para su uso con equipos de respiracion conformes con la norma
EN1SO 5356-1. El producto puede suministrarse con un conector de @ 30 mm de D.I. o
de @ 22 mm de D.E. La valvula Ambu PEEP reutilizable se suministra no estéril y debe
reprocesarse de acuerdo con lo indicado en el apartado 4.2.
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3. Uso de la valvula PEEP reutilizable

3.1. Funcionamiento de la valvula Ambu PEEP reutilizable

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

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

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

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

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

3.2. Repr i limpi desinfeccion y esterilizacion

Siga estas instrucciones de reprocesamlento después de cada uso para reducir el riesgo
de contaminacion cruzada.

Desmontaje

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

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

" dad.

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



dad

P
Proc

de reproc i rec

(seleccione uno)

« Limpieza manual sequida de desinfeccion quimica, o
« Limpieza manual sequida de esterilizacién, o
« Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccion térmica, sequida de

esterilizacién, o

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

Tabla 1: Procedimientos de reprocesamiento recomendados.

Las pruebas realizadas con el producto han demostrado que la valvula Ambu PEEP
reutilizable es totalmente funcional después de 30 ciclos de reprocesamiento completos,
tal como se ha indicado en la Tabla 1.

Es responsabilidad del usuario determinar cualquier desviacién respecto a los ciclos y
métodos de procesamiento recomendados, asi como supervisar que no se supere el
numero recomendado de ciclos de reprocesamiento.

llustracion 1:

DI del conector de entrada: 30 mm

Carcasa con

1 Conjunto de la tapa de ajuste

vélvula interna

DE del conector de entrada: 22 mm
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di

Procedimi para el reproc

LIMPIEZA MANUAL

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

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

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

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

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

LIMPIEZA AUTOMATIZADA CON DESINFECCION TERMICA

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

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

3. Seleccione el ciclo apropiado como se indica a continuacion:

Tiempo de

: oy Tipo de detergente
Fase recirculacion Temperatura A7,
[FnGTas) y concentracion
Prelavado 02:00 Agua del N/A
grifo fria
Lavado 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte o
agua de grifo un detergente equivalente con la
concentracion recomendada por
el fabricante
Aclarado 01:00 43°C (110 °F) N/A

agua de grifo
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Tiempo de Tipo de detergente

Fase re(c:i‘ricnu'}:;gn Temperatura y concentracién
Desinfeccion 05:00 91 °C (196 °F) N/A
térmica
Tiempo de 07:00 90 °C (194 °F) N/A
secado

Tabla 2: Limpieza automatizada con ciclos de desinfeccion térmica.

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

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

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

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

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

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

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

Esterilizacion

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



Inspeccion de los componentes

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

Montaje

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

3.3. Eliminacién
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 reutilizable

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

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

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

* Probado de conformidad con la norma EN I1SO 10651-4.

4.2, Informacion de seguridad sobre RM ®

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

5. Resolucion de problemas

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

Correccion: Vuelva a montar el producto.

Problema: Ruido en la valvula.

Posible causa:  Amortiguacion insuficiente.

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

atras en relacion con el eje de la vélvula (la varilla interior).
6. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion de los simbolos Descripcion

Numero Global de Identificacion de Articulo

Numero de lote
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Indicacion de los simbolos Descripcion

Fecha de fabricacion
Pais de fabricacion

Producto sanitario

E &,

No compatible con RM

=
X
o
X

<

Solo para su uso bajo prescripcion facultativa

Persona responsable en el Reino Unido

Conformidad evaluada del Reino Unido

Importador
(Unicamente para productos importados a Gran Bretaria)

@ 195 §

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

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

1.1. Kayttotarkoitus

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

1.1.1. Potilaskohderyhma
Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilid voi kayttaa kaikissa ikaryhmissa keskosista vanhuksiin.

1.1.2. Kayttoymparisto

Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili on tarkoitettu kaytettavaksi erilaisissa ymparistoissa,
joissa PEEP voi olla tarpeen. Néitd kdyttoymparistoja ovat ensihoito- ja sairaalaymparistot
mukaan lukien magneettikuvaushuoneet (ei kuitenkaan MR-laitteen putken sisélla MRI-
kuvauksen aikana).

1.2. Kayttoindikaatiot

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

1.3. Kéyttaja

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

1.5. Kliiniset edut

Toiminnallisen jadnndsilmatilavuuden lisaédmiseen ja siten kaasunvaihdon, hapetuksen ja
keuhkokomplianssin optimoimiseen.

1.6. Varoitukset ja huomioitavat seikat A

VAROITUKSET

s

66

Tarkista tuote aina silmamaaraisesti pakkauksesta ottamisen jélkeen, kokoamisen
jalkeen ja ennen kayttod, silla hairiot ja vierasesineet voivat estaa potilaan
ventiloinnin tai heikent&a sita.

Al4 kaytd Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilia toisella potilaalla ennen
uudelleenkasittelya risti-infektiovaaran vuoksi.

Tarkoitettu vain naihin kdyttoohjeisiin tutustuneiden kayttdjien kayttoon, silla
vaaranlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.

Toimenpidettd suorittavien ammattilaisten tulee valita koko potilaskohtaisesti
taman vammojen mukaan, silla vaaranlainen kéytto voi vahingoittaa potilasta.
Al4 kéytd Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili, jos laitteen sisélle on jaanyt
nakyvid jaamia infektioriskin tai toimintahairion valttamiseksi.
Uudelleenkasittele Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili jokaisen kayton jalkeen
infektioriskin valttamiseksi.

Al kdytd tuotetta, jos se on ulkoisten ldhteiden kontaminoima, sillé se voi
aiheuttaa infektion.

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

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




. Ala kdyta tuotetta potilaalla, jolla on obstruktiivinen keuhkosairaus, ellei

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

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

sairaus, ellei ladketieteellinen arviointi osoita kdyton tarvetta, silla noussut
PEEP-paine voi aiheuttaa barotrauman.

. Al3 kdyta tuotetta potilailla, joilla on esimerkiksi kardiogeeninen sokki,

myokardiaalinen infarkti, sydamen vasemman puolen vajaatoiminta, hypovolemia
tai ndiden sairauksien yhdistelma, joka aiheuttaa hemodynaamisen epavakauden,
ellei Iadketieteellinen arviointi osoita kayton tarvetta, silla korkea PEEP-paine voi
aiheuttaa sydamen pumppaustehon heikkenemisen ja systeemisen perfuusion.
Al kdytd tuotetta, jonka teho on heikentynyt, ellei ldéketieteellinen arviointi
osoita kayton tarvetta, silla heikentynyt teho voi aiheuttaa hypoksian.

. Al kayta tuotetta potilaalla, jolla on toispuoleinen keuhkosairaus,

bronkopleuraalinen fisteli tai vastaava sairaus, ellei laaketieteellinen arviointi
osoita kdyton tarvetta, silla kaytto voi aiheuttaa keuhkokudoksen hyperinfraation,
mikd heikentdd vaurioituneen kohdan paranemista.

. Kun kdytetdan lisahappea, tupakointi ja laitteen kdyttdminen avotulen, 6ljyn,

voiteluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipindita synnyttavien
laitteiden ja tyokalujen lahella on kielletty tulipalo- ja/tai rdjahdysvaaran takia.

HUOMIOITAVAA

1.

Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisestd kayttopaivamaarasts, silla
vanhentuneen laitteen kdytto voi heikentéd tuotteen suorituskykya tai aiheuttaa
toimintahairion.

Pida aina saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta
kestavyydeltaan erilaisia osia ei yhdisteta, mika voi johtaa tuotteen
toimintahairiéon.

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

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tatd laitetta saa myyda vain lisensoitu
terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan maarayksesta.
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1.7. Haittavaikutukset
Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla keuhkovamma, barotrauma (esim. ilmarinta),
syddamen pumppaustehon heikentyminen ja systeemisen perfuusion vaheneminen.

1.8. Yleisia huomioita
Jos laitteen kédyton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitd
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

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

3. Uudelleenkéytettdavan PEEP-venttiilin kdytto

3.1. Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin kaytto

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

2. Kiinnitd Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin tuloliitin elvytyspalkeeseen, kannettavaan
hengityslaitteeseen tai CPAP-jarjestelmaén valmistajan kéyttdohjeiden mukaisesti.

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

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

3.2. Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkasittelyohjeita jokaisen kayton jélkeen ristikontaminaation
valttamiseksi.

Purkaminen

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

Ota sisdpuolinen venttiilikokoonpano ulos. Osia ei ole tarpeen purkaa enemman.
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Pida saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta kestévyydeltaan erilaisia

osia ei yhdisteta.

S vat

b4 i '+ i
Valitse Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin tdydellinen uudelleenkasittelymenettely alla

olevista vaihtoehdoista.

Ileenkisittelytoi i (valitse yksi)

« Manuaalinen puhdistus, mink:

+ Manuaalinen puhdistus, minka jalkeen sterilointi, tai

+ Automaattinen puhdistus, joka sisdltaa limpodesinfiointivaiheen, minka jalkeen

sterilointi, tai

«  Automaattinen puhdistus, joka sisal

kemiallinen desinfiointi.

keen kemiallinen desinfiointi, tai

lampaodesinfiointivaiheen, minka jalkeen

Tuotetestaus on osoittanut, etta Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili on tdysin
toimintakykyinen 30 tayden uudelleenkasittelykierron jélkeen (jotka on mainittu

taulukossa 1).

On kdyttdjan vastuulla hyvaksyttad mahdolliset poikkeamat suositellusta kdsittelykierrosta
ja -tavoista ja valvoa, ettei suositeltava uudelleenkdsittelyjen maara ylity.

Kuva 1:

Taulukko 1: Suositel uudelleenkasittely

Tuloliitin 1D 30 mm

Kotelo ja
saatokorkki

)

Tuloliitin, OD 22 mm
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Uudelleenkisi

MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

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

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

4. Huuhtele osia juoksevan hanaveden alla yhden minuutin ajan.

5. Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS LAMPODESINFIOINNILLA
1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

2. Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisalle.
3. Valitse alla olevasta luettelosta sopiva pesuohjelma:

: Kierratysaika S Puhdistusainetyyppi
Vaihe (minuuttia) Lampétila ja pitoisuus
Esipesu 02:00 Kylma N/A
vesijohtovesi
Pesu 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean
hanavesi Forte tai vastaava pesuaine
valmistajan suosittelemassa
pitoisuudessa
Huuhtelu 01:00 43°C(110°F) N/A
hanavesi
Lampddesinfiointi 05:00 91°C (196 °F) N/A
Kuivausaika 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Taulukko 2: Automaattinen puhdistus limpadesinfiointivaiheilla.

70



KEMIALLINEN DESINFIOINTI

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

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

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

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

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

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

7. Kuivaa laite steriililld nukkaamattomalla liinalla.

Sterilointi

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

Osien tarkastus

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

Uudelleen kokoaminen

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

3.3. Havittaminen
Kaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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4. Tekniset tiedot
4.1. Uudelleenkaytettavan PEEP-venttiilin tekniset tiedot

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

Pitkdaikaiseen sailytykseen suositellaan sailytystd suljetussa pakkauksessa
huoneenlammassa auringonvalolta suojattuna.

* Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti.

4.2, MRI-turvaIIisuustiedot@

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

5. Ongelmatilanteet

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

Korjaava toimenpide: ~ Kokoa tuote uudelleen.

Ongelma: Venttiili pitaa danta.

Mahdollinen syy: Riittamaton vaimennus.

Korjaava toimenpide:  Pura venttiili, siirtele venttiilin levyd edestakaisin venttiilin karaan
(sisalla olevaan tappiin néhden.
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6. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset

Kuvaus

GTIN™-koodi (Global Trade Item Number)

Erdnumero

Valmistuspaiva
Valmistusmaa

HIENEHE]

Laakinnallinen laite

MR-yhteensopimaton

2
S
Z

Vain ladkarin maarayksesta

UK vastuuhenkilo

UKCA-merkinta

@ 195

Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita)

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

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

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

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

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

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

1.1. Usage prévu

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

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

1.1.2. Environnement d’utilisation prévu

La valve PEP réutilisable d’Ambu est destinée a étre utilisée dans divers environnements
pouvant nécessiter une PEP. Cela inclut les environnements préhospitaliers et
hospitaliers, y compiris 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 réutilisable est indiquée lorsqu'il est nécessaire
d‘atteindre une pression supérieure a la pression ambiante dans les poumons du patient
afin d’améliorer 'oxygénation du sang et de traiter des maladies respiratoires

et symptomes divers.
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1.3. Utilisateur prévu

Professionnels médicaux formés a la gestion des voies aériennes et a l'utilisation de la
valve PEEP réutilisable 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 fonctionnelle et ainsi optimiser 'échange gazeux,
l'oxygénation et la compliance pulmonaire.

1.6. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A
Toujours inspecter visuellement le produit apres le déballage et I assemblage
et avant utilisation, car les défauts et les corps étrangers peuvent entrainer une
absence de ventilation ou une ventilation réduite du patient.

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

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

4. Les professionnels effectuant la procédure doivent évaluer le choix de la taille
en fonction de la ou des conditions spécifiques du patient, car une utilisation
incorrecte peut nuire au patient.

5. Toujours retraiter la valve Ambu PEEP réutilisable en cas de présence de
résidus visibles a l'intérieur du dispositif afin d'éviter le risque d'infection et de
dysfonctionnement.

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

7. Ne pas utiliser le produit s'il est contaminé par des sources externes, car cela peut
provoquer une infection.
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Toujours utiliser la valve Ambu PEEP réutilisable avec un manometre car ce
dernier assure un réglage correct de la PEEP pendant la ventilation. Une PEEP trop
élevée ou trop basse pendant la ventilation peut entrainer un barotraumatisme et
une hypoxie, respectivement.

Ne pas utiliser la valve Ambu PEEP réutilisable apres un maximum de 30 retraitements
afin d'éviter tout risque d'infection ou de dysfonctionnement du dispositif.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

unilatérale (un c6té), de fistules bronchopleurales ou de maladies similaires, sauf
si une évaluation médicale indique la nécessité de cette utilisation, car cela peut
entrainer une hyperinflation du tissu pulmonaire réduisant la cicatrisation du site
présentant une Iésion.

Lors de I'utilisation d'oxygene supplémentaire, ne pas fumer ni utiliser I'appareil
a proximité d'une flamme nue, d’huile, de graisse, d’autres produits chimiques
inflammables ou déquipements et d'outils qui provoquent des étincelles, en
raison du risque d'incendie et/ou d’explosion.



MISES EN GARDE

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

2. Toujours conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le
retraitement pour éviter de réassembler des composants de durabilité différente,
ce qui pourrait entrainer une défaillance du produit.

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

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

4, Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne se fasse

que sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un professionnel de santé autorisé.

1.7. Effets indésirables

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

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

2. Description du dispositif

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

3. Utilisation de la valve PEP réutilisable
3.1. Fonctionnement de la valve Ambu PEEP réutilisable
1. Examiner la valve Ambu PEEP réutilisable pour s'assurer qu'elle n'est pas obstruée.

2. Fixer fermement le raccord d'entrée de la valve Ambu PEEP réutilisable a l'insufflateur, au
respirateur portable ou au systéme PPC conformément au mode demploi du fabricant.
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3. Faire tourner le capuchon de réglage pour obtenir le niveau de PEEP requis.
« PEEP 10:de 0-10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:de 1,5 -20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

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

3.2. Retraitement : nettoyage, désinfection, stérilisation

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

Démontage

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

Conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le retraitement afin
d'éviter de réassembler des composants de durabilité différente.

Procédures de retrai rec dé

Pour un retraitement complet de la valve Ambu PEEP réutilisable, appliquer I'une des
procédures ci-dessous.

d o H4

de retrai rec (en choisir une)

Procé

« Nettoyage manuel puis désinfection chimique, ou
« Nettoyage manuel puis stérilisation, ou

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

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

Tableau 1: Procédures de retraitement recommandées.

78



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

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

lllustration 1: Connecteur d'entrée DI 30 mm

! Corps avec capuchon
Ensemble de la de réglage

valve interne

Procédures de retraitement

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

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

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

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

5. Sécher les composants avec un chiffon propre non pelucheux et de I'air comprimé.
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NETTOYAGE AUTOMATIQUE AVEC DESINFECTION THERMIQUE
1

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

2. Placer les composants sur un rack collecteur ou dans un panier métallique a
l'intérieur de la laveuse.
3. Sélectionner le cycle approprié comme indiqué ci-dessous :
Temps de &
Etape recirculation Température thpceo‘:fc:::re;g::t
(en minutes)
Prélavage 02:00 Eau froide N/A
Nettoyage 01:00 43°C(110°°F), Neodisher® MediClean Forte
eau du robinet ou détergent équivalent a la
concentration recommandée
par le fabricant
Rincage 01:00 43°C (110 °F), N/A
eau du robinet
Désinfection 05:00 91°C (196 °F) N/A
thermique
Temps de 07:00 90 °C (194 °F) N/A
séchage

Tableau 2 : Nettoyage automatique avec cycles de désinfection thermique.

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

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

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



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

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

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

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

Stérilisation

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

Inspection des composants

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

Remontage

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

3.3. Elimination
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 réutilisable

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

Plage de réglage PEEP 10:0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
Dimensions Longueur @ 65 - 78 mm (selon le réglage), diamétre 45 mm
Poids Moins de 45 g
Limite de température -18°Ca+50°C(-0,4 °F a +122 °F)*
d'utilisation

Limite de température -40 °C a +60 °C (-40 °F a +140 °F)*
de stockage

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

*Testé conformément a la norme EN 1SO 10651-4.

4.2. Informations de sécurité relatives a I'lIRM ®

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

5. Dépannage

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

Correction : Remonter le produit.

Probléme : Bruit de la valve.

Cause possible : Amortissement insuffisant.

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

rapport a |'axe de la valve (la tige interne).
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6. Explication des symboles utilisés

Symbole/indication

Description

Global Trade Item Number

Numéro de lot

Date de fabrication
Pays de fabrication

Dispositif médical

Non compatible avec I''lRM

=
X
o
3

<

Usage sur ordonnance uniquement

Responsable Royaume-Uni

Marquage UKCA

@ 195 §

Importateur
(Pour les produits importés en Grande-Bretagne
uniquement)

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse

ambu.com/symbol-explanation.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

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

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

1.1. Rendeltetés

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

1.1.1. Javallott betegpopulacio

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

1.1.2. Rendelteté G alkall asi kornyezet

Az Ujrafelhasznalhaté Ambu PEEP-szelep olyan kdrnyezetben torténd hasznalatra szolgal,
ahol PEEP-re lehet szlikség. Ez a korhaz el6tti és a korhazi hasznalatot is magéban foglalja,
beleértve az MR-helyiségeket is (kivéve az MR-berendezés alagutjat MRI-eljaras kozben).

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Reusable PEEP szelep hasznalata akkor javallott, ha a vér oxigenizalasanak
javitasa, valamint a kuilonféle léguti betegségek és tiinetek kezelése érdekében a
kornyezeti nyomasnal nagyobb értéket kell biztositani a beteg tlidejében.
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1.3. Célfelhasznalo
A légutbiztositasban és az Ambu Reusable PEEP-szelep hasznélataban képzett egészségligyi
szakemberek, példaul aneszteziologusok, névérek, menték és siirgésségi személyzet.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai elonyok
Célja a funkciondlis rezidualis kapacitas javitasa és ezzel a gazcsere, az oxigenizalas és a
ttidécompliance optimalizalasa.

M
[

1.6. Figyel ésel

FIGYELMEZTETESEK

1. Kicsomagolas és dsszedllitas utan, valamint hasznélat el6tt mindig vizsgalja
meg a terméket szemrevételezéssel, mert hiba vagy idegen anyag jelenléte a
lélegeztetés elmaradésat vagy gyengulését okozhatja.

2. Regeneralas nélkul ne hasznilja fel Gjra, masik betegen a terméket, mert ez
fert6zésveszélyt okozhat.

3. Aterméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen Utmutato tartalmat ismerd
felhasznal6 hasznalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsériilhet a beteg.

4. Azeljarast végzo szakembereknek a beteg konkrét éllapota alapjan kell kivélasztaniuk
a megfelelé6 méretet, mert helytelen hasznélat esetén megsériilhet a beteg.

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

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

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

8. Az Ambu Reusable PEEP szelepet mindig manométerrel hasznalja, mert a
manomeéter biztositja a PEEP helyes bedllitasét |élegeztetéskor. A tul magas vagy
alacsony PEEP |élegeztetéskor barotraumat, illetve hypoxiat okozhat.
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A fert6zés, illetve az eszkoz hibas miikodése veszélyének megel6zése érdekében
legfeljebb 30 alkalommal regenerélja az Ambu Reusable PEEP szelepet.

A fert6zésveszély megel6zése érdekében egy betegnél torténd hasznalat esetén
is legalabb hetente egyszer regenerdlja az Ambu Reusable PEEP szelepet.

. Ne haszndlja a terméket obstructiv tiidébetegség esetén (hacsak orvosi

szakvélemény nem indokolja a hasznalat szlikségességét), mivel a megnovekedett
léguti nyomas fokozhatja a léguti irritaciot és a gyulladasos valaszt.

. Ne hasznalja a terméket a |éguti cstics- és atlagnyomas megnoévekedését okozd

egészségi allapot esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem indokolja a hasznalat
sziikségességét), mivel a megnovelt PEEP barotraumahoz vezethet.

. Ne hasznélja a terméket olyan egészségi allapotok esetén, mint példaul a

cardiogen sokk, myocardialis infarctus, bal oldali szivelégtelenség, hypovolaemia
vagy ezen éllapotok haemodynamicai instabilitéshoz vezeté kombinacidja (hacsak
orvosi szakvélemény nem indokolja a hasznalat sziikségességét), mivel a magas
PEEP csokkent perctérfogathoz vagy szisztémas perfliziohoz vezethet.

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

. Ne hasznélja a terméket unilateralis (féloldali) tidébetegség, bronchopleurdlis

fistula vagy hasonlé egészségi allapot esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem
indokolja a hasznalat sziikségességét), mivel ez a tidészévet hyperinflatidjahoz
vezethet, ami gétolja a sérult rész gyogyulasat.

Kiegészit6 oxigén hasznalata esetén a t(iz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos
a dohanyzaés vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okozo6 berendezések vagy eszk6zok kozelében torténd hasznalata.

OVINTEZKEDESEK

1.
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A lejarati datumra vonatkozo tovabbi informaciokért tekintse meg a

csomagolast, mivel az eszkoz lejarta a termék teljesitményének csokkenését vagy
meghibasodasat okozhatja.

A regeneralas soran mindig tartsa egyutt az egyazon eszkézbél szarmazo
alkatrészeket, nehogy eltéré tartdssagu részeket szereljen Gssze, mert ez a termék
hibas mikodésének veszélyével jarhat.



3. Ugyeljen ra, hogy ne csavarja le az dllithato zardelemet, mert az igy levalhat az
eszkozrdl. llyen esetben a zaroelem visszahelyezhet6.

4, AzEgyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjan a jelen eszkoz kizardlag engedéllyel
rendelkezé egészségligyi szakember altal vagy annak rendelvényére értékesithetd.

1.7. Nemki
A lehetséges nemkivanatos mellékhatasok kozé tartozik a tlidkarosodas, a barotrauma
(pl. pneumothorax), a csokkent perctérfogat és a csokkent szisztémas perfuzié.

1.8. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartdnak és a nemzeti hatdsagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Reusable PEEP szelep az EN ISO 5356-1 szabvanynak megfelel6 légzékésziilékekkel
hasznalhato pozitiv végnyomasu szelep. A termék @ 30 mm-es bels6 4tmérdéjli vagy

@ 22 mm-es kiilsé atmé csatlakozoval széllithaté. Az Ambu Reusable PEEP szelepet nem
steril dllapotban szallitjuk, az eszkozt regeneralni kell a 4.2. fejezet alapjan.

3. Az ujrafelhasznalhat6 PEEP-szelep hasznalata
3.1. Az Ambu Reusable PEEP szelep miikodtetése
1. Gy6z6djon meg rdla, hogy az Ambu Reusable PEEP szelep tokéletesen atjarhato.

2. Szilardan csatlakoztassa az Ambu Reusable PEEP szelep bemeneti csatlakozdjat a
lélegeztetSballonhoz, hordozhatd lélegeztetSkésziilékhez vagy CPAP-rendszerhez a
gyartd hasznalati Utmutatéjanak megfeleléen.

3. Forditsa el az allithat6 zaréelemet a kivant PEEP-bedllitasra.
« PEEP 10:0-10 H,Ocm (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:1,5-20 H,0cm (0,15 - 2,0 kPa).

4. APEEP helyes beéllitasahoz nyoméasmérét kell csatlakoztatni a
lélegeztetokésziilékhez a PEEP monitorozasa érdekében.
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3.2. Regeneralas: tisztitas, fertotlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznalat utan kévesse
ezeket a regeneralasara vonatkozo utasitasokat.

Szétszerelés

A regeneralas elétt szerelje szét kézzel az Ambu Reusable PEEP szelepet harom részre az
1. 4bra alapjan A bemeneti csatlakozot tartva, forgassa el a hazat az Gramutato jarasaval
ellentétes iranyba. Vegye ki a belsé szelepszereléket. Tovabbi szétszerelésre nincs sziikség.

A regeneralas soran tartsa egyutt az egyazon eszkdzbdl szarmazd alkatrészeket, nehogy
eltéré tartdssagu részeket szereljen Gssze.

Ajanlott regeneralasi eljarasok
Az Ambu Reusable PEEP szelep teljes regeneraldsahoz az alabbi eljarasok valamelyikét
kell alkalmazni.

Ajanlott r A
\JS g

( egyet)

«  Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités

«  Kézi tisztitas, majd sterilizalas

«  Automatizalt tisztitas termikus fertétlenitési fazissal, majd sterilizalas

«  Automatizalt tisztitas termikus fertStlenitési fazissal, majd vegyi fertétlenités

1. Téblazat: Ajanlott regenerélasi eljarasok

A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu Reusable PEEP szelep az 1. tdblazatban
foglaltak szerinti 30 teljes regeneralasi ciklus utan is teljesen miikodéképes.

A felhasznal6 feleléssége az ajanlott ciklusoktdl és regenerélasi modszerektd| torténé

eltérések mindsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem lépik-e tul az ajénlott
regeneralasi ciklusok szamat.
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1. Abra:

Bemeneti csatlakozo 30 mm-es bels6 atmérével

Foglalat allithatd
zéréelemmel

Bemeneti csatlakozé 22 mm-es kiils6 atmérével

Regeneralasi eljarasok
KEZI TISZTITAS

1.

2.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében 6blitse le az alkatrészeket folyd
hideg (csap)viz alatt.

Az odaszéradt és denaturalt vér és fehérjék maradvéanyainak eltavolitasahoz
készitsen tisztitoflirdét tisztitdszeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy
azzal egyenértéki készitmény felhasznaldsaval a tisztitoszer gyartdja altal ajanlott
koncentraciéban.

Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa 6ket az oldatban a tisztitoszer cimkéjén
olvashaté hasznalati utasitds szerint. Az dztatas soran alatt puha kefével gondosan
tisztitsa meg az alkatrészeket, amig minden lathaté szennyez6dést el nem tavolit.
Oblitse le az alkatrészeket gy, hogy egy percig folyé (csap)viz ala tartja Sket.
Torolje szérazra a részeket tiszta, szoszmentes kendovel, és s(iritett levegét is
alkalmazzon a szaritasukhoz.

AUTOMATIZALT TISZTITAS TERMIKUS FERTOTLENITESSEL

1.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket folyd
hideg (csap)viz alatt.

2. Helyezze az alkatrészeket gytijtéallvanyra vagy drétkosarba a moséberendezésben.

3.

Vélassza ki a megfelel6 ciklust az aldbbiak alapjan:

89



A Visszaforgatasi ey Tisztitoszer tipusa
pizis idé (perc) RSmersekiet és koncentracioja
Elémosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Mosas 01:00 43 °C-0s (110 °F) Neodisher® MediClean Forte
csapviz vagy ezzel egyenértékii
tisztitoszer a gyarto altal
ajanlott koncentracidban
Oblités 01:00 43 °C-0s (110 °F) N/A
csapviz
Termikus 05:00 91°C (196 °F) N/A
fert6tlenités
Széritasi id6 07:00 90 °C (194 °F) N/A

2.Tablazat: Automatizalt tisztitds termikus fertStlenitési ciklusokkal

VEGYI FERTOTLENITES

1. Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenérték(i OPA (orto-ftalaldehid) fert6tlenitészer
felhasznalasaval készilt fird6t a ferttlenitszer gyartdjanak utasitasaiban
meghatarozott hdmérsékletre.

2. Az OPA-fertétlenitszer gyartéjanak utasitadsaiban meghatérozott OPA-tesztcsikok
segitségével gy6z6djon meg rola, hogy az OPA-fert6tlenitészer koncentracidja
megfelel a legkisebb hatékony koncentraciénak (MEC).

3. Teljesen meritse bele az eszkdzt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden
légbuborék tdvozzon a feltiletérél.

4. Hagyja azni az eszkozt az OPA-fertStlenitészer gyartéjanak utasitasaiban megadott ideig.

5. Gondosan 6blitse le az eszkozt Ugy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes egészében,
megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja.

6. Ismételje meg az 5. Iépést még kétszer (6sszesen harom 6blitést végezzen), minden
alkalommal 4] adag tisztitott vizzel.

7. Torblje szarazra az eszkozt steril, szoszmentes kendével.
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Sterilizalas

Sterilizélja a terméket gravitacios gézsterilizal6 autoklavban teljes ciklus futtatasaval
134 - 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicids és 45 perc szaritasi idével. Az Ambu
Reusable PEEP szelep Gsszeszerelése el6tt hagyja az alkatrészeket teljesen megszaradni
és/vagy kihdilni.

Az alkatrészek ellendrzése

A regeneralés utdn gondosan ellenérizze az alkatrészeket, hogy nem sériiltek-e, nem
maradt-e rajtuk szennyezédés, vagy nem hasznalddtak-e el tulsagosan, és sziikség esetén
cserélje ki 6ket. Bizonyos modszerek a gumi alkatrészek elszinez6dését okozhatjék, de

ez nem befolyésolja az élettartamukat. Az anyag kérosodasa, pl. torése esetén az érintett
alkatrészt ki kell doni, és ujra kell cserélni.

Ujra-dsszeszerelés

A belsé szelepszerelék beszerelésekor (lasd 1. dbra) tigyeljen ra, hogy a kdzponti orsé
végei megfelel6 modon illeszkedjenek a bemeneti csatlakozo nyildsaba és az éllithatd
zaréelemmel ellatott foglalatba. Az dsszeszerelés befejezéséhez a bemeneti csatlakozdt
tartva, forgassa el a hazat az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyba.

3.3. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

4. A termék muiszaki jellemzéi
4.1. Az ujrafelhasznalhaté PEEP-szelep miiszaki jellemzé6i

A csatlakozé mérete @ 22 mm-es kiilsé vagy ID @ 30 mm-es belsé atméré
(EN ISO 5356-1)
Allithatésagi tartomany PEEP 10: 0 - 10 H,Ocm (0 - 1,0 kPa)

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

Méretek Hosszlsag @ 65-78 mm (a beéllitastol fliggéen),
4tmér6 45 mm

Tomeg Kevesebb mint 45 g
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Uzemi hémérséklet korlatai -18 - +50°C (-0,4 — +122 °F)*

Téroldsi h6mérséklet korlatai -40 - +60 °C (-40 - +140 °F)*

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

* Az EN ISO 10651-4 szabvany szerint tesztelve.

4.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informéci()k@

Az Ambu Reusable PEEP szelepek MR-veszélyesek. Javasolt biztositani, hogy rendelkezésre
alljon egy masik, MR-feltételes PEEP-szelep.

5. Hibaelharitas

Probléma: Nem lehet végrehajtani a megfelelé PEEP-szint eléréséhez
szikséges beallitast.

Lehetséges ok: Szivargas a rendszerben.

Megoldas: Szerelje Gssze Ujra a terméket.

Probléma: Szelepzaj.

Lehetséges ok: Nem megfelel6 csatlakozas.

Megoldas: Szerelje szét a szelepet, majd mozgassa a szeleporséhoz

(a belsé rudhoz) képest elére-hatra a szeleptanyért.
6. A hasznalt szimbélumok

Szimbé6lumok jelentése Leiras

Globalis kereskedelmi cikkszam

Tételszam
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Szimbé6lumok jelentése

Leiras

A gyartas datuma
A gyartas orszaga

Bl &,

Orvostechnikai eszk6z

MR szempontjabol nem biztonsagos

kil
X
(=]
2

<

Kizérolag orvosi rendelvényre hasznalhato

Egyestilt kiralysagi felelés személy

ncﬁ
DR E

3
8
2
&

Felmért egyesiilt kiralysagi megfeleléség

&

Importér
(Csak Nagy-Britanniaba importalt termékek esetén)

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté 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
pluriuso Ambu® PEEP (pressione positiva di fine espirazione) 10 e la valvola pluriuso
Ambu® PEEP 20 (nel presente documento collettivamente indicate come valvola pluriuso
Ambu PEEP se non diversamente specificato). Le istruzioni per I'uso sono soggette ad
aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili su
richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure
cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento e le precauzioni di base relative
al funzionamento della valvola pluriuso Ambu PEEP. Per il primo utilizzo della valvola
pluriuso Ambu PEEP ¢ essenziale che gli operatori siano sufficientemente formati sulle
tecniche di rianimazione e abbiano familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi e
indicazioni contenuti nelle presenti istruzioni. La valvola pluriuso Ambu PEEP non &
coperta da garanzia.

1.1. Uso previsto

La valvola pluriuso Ambu PEEP é adatta per |'uso con palloni rianimatori, ventilatori
portatili e sistemi CPAP dotati di collegamenti ermetici e funziona con pressione positiva
nel collegamento del paziente per l'intera fase espiratoria.

1.1.1. Popolazione di pazienti di destinazione
La valvola pluriuso Ambu PEEP é adatta a tutte le fasce di eta, dai neonati prematuri
agli anziani.

1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto

La valvola pluriuso PEEP di Ambu é destinata all'uso in vari ambienti in cui potrebbe
essere necessaria la PEEP. Sono inclusi ambienti preospedalieri e ospedalieri, comprese le
sale RM (escluso l'interno del tunnel di RM durante la procedura di RM).

1.2. Indicazioni per l'uso

L'uso della valvola pluriuso Ambu PEEP & indicato quando & necessario raggiungere
una pressione superiore a quella ambiente nei polmoni del paziente per migliorare
I'ossigenazione del sangue e trattare diverse malattie e sintomi respiratori.
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1.3. Utilizzatori previsti
Professionisti medici formati in gestione delle vie aeree e utilizzo della valvola pluriuso
Ambu PEEP come anestesisti, infermieri, personale di soccorso e personale di emergenza.

1.4. 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

AVVERTENZE

1l

Ispezionare sempre visivamente il prodotto dopo disimballaggio e montaggio e
prima dell'uso poiché difetti e corpi estranei possono portare a una ventilazione
ridotta o assente del paziente.

Non riutilizzare il prodotto su un altro paziente prima di averlo sottoposto a
reprocessing a causa del rischio di infezione crociata.

Destinato esclusivamente all'uso da parte di operatori che abbiano familiarita
con il contenuto del presente manuale poiché un uso non corretto potrebbe
danneggiare il paziente.

Gli operatori che eseguono la procedura devono valutare la scelta della misura
in base alle condizioni specifiche del paziente poiché un uso non corretto puo
danneggiare il paziente.

Per evitare il rischio di infezione e malfunzionamento, sottoporre sempre a
reprocessing la valvola pluriuso PEEP Ambu se all'interno del dispositivo sono
presenti residui visibili.

Sottoporre sempre a reprocessing la valvola pluriuso PEEP Ambu dopo ogni
utilizzo per evitare il rischio di infezione.

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

Non utilizzare la valvola pluriuso PEEP Ambu dopo un massimo di 30 reprocessing
per evitare il rischio di infezione o malfunzionamento del dispositivo.

Sottoporre sempre a reprocessing la valvola pluriuso PEEP Ambu almeno una volta
alla settimana se utilizzata sullo stesso paziente per evitare il rischio di infezione.
Non utilizzare il prodotto in pazienti con malattie polmonari ostruttive, a meno che
una visita medica non ne indichi la necessita, poiché I'aumento della pressione delle
vie aeree puo accelerare l'irritazione delle vie aeree e la risposta infiammatoria.

. Non utilizzare il prodotto in pazienti con una condizione medica che causa picchi

elevati e pressioni medie delle vie aeree, a meno che una valutazione medica non
ne indichi la necessita, poiché un aumento della PEEP puo causare barotrauma.
Non utilizzare il prodotto in pazienti affetti da patologie quali shock cardiogeno,
infarto del miocardio, insufficienza cardiaca sinistra, ipovolemia o una combinazione
di queste condizioni che comporti instabilita emodinamica, a meno che una
valutazione medica non ne indichi la necessita, in quanto una PEEP elevata pud
portare a una riduzione della gittata cardiaca e alla perfusione sistemica.

. Non utilizzare un prodotto con prestazioni ridotte, a meno che una valutazione medica

non ne indichi la necessita, poiché le prestazioni ridotte possono causare ipossia.

. Non utilizzare il prodotto in pazienti con patologie polmonari unilaterali, fistole

broncopleuriche o condizioni simili a meno che una valutazione medica non
ne indichi la necessita poiché questo puo portare all'ipergonfiaggio del tessuto
polmonare, riducendo la guarigione del sito leso.

. Quando si utilizza ossigeno supplementare, non fumare o utilizzare il dispositivo

in prossimita di fiamme libere, olio, grasso, altre sostanze chimiche infiammabili
0 attrezzature e strumenti che possono causare scintille a causa del rischio di
incendio e/o esplosione.



AVVISI

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

2. Durante il reprocessing tenere sempre insieme i componenti dello stesso
dispositivo per evitare il riassemblaggio di componenti con durata diversa e il
conseguente rischio di guasto del prodotto.

3. Fare attenzione a non svitare il tappo di regolazione poiché potrebbe staccarsi.
In tal caso, & possibile riapplicare il tappo.

4. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a medici o a operatori sanitari abilitati.

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 pluriuso PEEP Ambu & una valvola di pressione positiva di fine espirazione da
utilizzare con apparecchiature di respirazione conformi a EN 1SO 5356-1. Il prodotto puo
essere fornito con un connettore con DI @ 30 mm o DE @ 22 mm. La valvola pluriuso
PEEP Ambu viene fornita non sterile e deve essere sottoposta a reprocessing come
previsto nella sezione 4.2.

3. Utilizzo della valvola PEEP pluriuso

3.1. Funzionamento della valvola pluriuso PEEP Ambu

1. Ispezionare la valvola pluriuso PEEP Ambu per verificare |'assenza di ostruzioni.

2. Collegare saldamente il connettore di ingresso della valvola pluriuso PEEP Ambu a
pallone rianimatore, ventilatore portatile o sistema CPAP in conformita alle Istruzioni
per I'uso del produttore.
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3. Ruotare il cappuccio di regolazione all'impostazione PEEP desiderata
« PEEP 10:0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

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

3.2. Reprocessing: pulizia, disinfezione, sterilizzazione

Seguire queste istruzioni di reprocessing dopo ogni uso per ridurre il rischio di
contaminazione crociata.

Smontaggio

Prima del reprocessing, smontare manualmente la valvola pluriuso PEEP Ambu nei tre
componenti come mostrato nella figura 1. Ruotare I'alloggiamento in senso antiorario
tenendo il connettore di ingresso. Estrarre il gruppo valvola interno. Non & necessario un
ulteriore smontaggio.

Durante il reprocessing, conservare i componenti dello stesso dispositivo uniti per evitare
il imontaggio di componenti con durata diversa.

Procedure di reprocessing raccomandate
Per il reprocessing completo della valvola pluriuso PEEP Ambu, utilizzare una delle
procedure elencate di seguito.

N

Procedure di reprocessing racc ne una)

« Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica oppure

« Pulizia manuale seguita da sterilizzazione oppure

« Pulizia automatizzata, compresa una fase di disinfezione termica, seguita da
disinfezione chimica oppure

« Pulizia automatizzata, compresa una fase di disinfezione termica, seguita da
disinfezione chimica.

Tabella 1: Procedure di reprocessing raccomandate.
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| test sul prodotto hanno dimostrato che la valvola pluriuso PEEP Ambu & completamente
funzionale dopo 30 cicli di reprocessing completi, come elencato nella Tabella 1.

E responsabilita dell'utente individuare eventuali deviazioni dai cicli e dai metodi di
trattamento raccomandati e monitorare che il numero consigliato di cicli di reprocessing
non venga superato.

lllustrazione 1: Connettore di ingresso DI 30 mm

Alloggiamento con

Gruppo valvola tappo di regolazione

interno

Connettore di ingresso DE 22 mm

Procedure di reprocessing

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.

2. Preparare un bagno detergente con una soluzione detergente, per es. Neodisher®
MediClean Forte o equivalente, per la rimozione di residui di sangue secco e proteine
denaturate utilizzando la concentrazione di detergente raccomandata dal produttore.

3. Immergere completamente i componenti per tenerli immersi nella soluzione
secondo le istruzioni riportate nell'etichetta del detergente. Durante il tempo di
immersione, pulire accuratamente i componenti con una spazzola morbida fino a
rimuovere tutto lo sporco visibile.

4. Sciacquare i componenti con acqua corrente di rubinetto per un minuto.

5. Asciugare i componenti con aria compressa e un panno pulito privo di lanugine.
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PULIZIA AUTOMATICA CON DISINFEZIONE TERMICA
1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.

2. Posizionare i componenti sulla rastrelliera o in un cestello metallico all'interno del
dispositivo di pulizia.

3. Selezionare il ciclo appropriato come elencato di seguito:

Tempo di Tipo di detergente
Ease ricircolo (minuti) [Smberatey e concentrazione
Prelavaggio 02:00 Acqua di N/A
rubinetto fredda
Lavaggio 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte
Acqua corrente o un detergente equivalente
con la concentrazione
raccomandata dal produttore
Risciacquo 01:00 43°C (110 °F) N/A
Acqua corrente
Disinfezione 05:00 91°C (196 °F) N/A
termica
Tempo di 07:00 90 °C (194 °F) N/A

asciugatura
Tabella 2: Pulizia automatizzata con cicli di disinfezione termica.

DISINFEZIONE CHIMICA

1. Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide) equivalente
alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.

2. Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA utilizzando
le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.

3. Immergere completamente il dispositivo nell'OPA e assicurarsi che tutte le bolle
d'aria siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo.

4. Lasciare in ammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni del
produttore del disinfettante OPA.
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5. Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua purificata,
agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto.

6. Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui, ogni volta con
acqua fresca purificata.

7. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

Sterilizzazione

Sterilizzare il prodotto in autoclave a vapore a gravita eseguendo un ciclo completo a
134 - 135 °C (274 - 275 °F) con un tempo di esposizione di 10 minuti e un tempo di
asciugatura di 45 minuti. Prima di rimontare la valvola pluriuso PEEP Ambu lasciare
asciugare e/o raffreddare completamente le parti.

Ispezione dei componenti

Se necessario, dopo il reprocessing, ispezionare attentamente i componenti per
escludere danni, residui o usura eccessiva e sostituirli. Alcuni metodi possono causare
lo scolorimento dei componenti in gomma senza comprometterne la durata. In caso
di deterioramento del materiale, per es. crepe, i componenti devono essere smaltiti e
sostituiti con un componente nuovo.

Montaggio

Quando si monta il gruppo valvola interno (vedere figura 1), assicurarsi che le estremita del
mandrino centrale siano posizionate correttamente nel foro del connettore di ingresso e
nell'alloggiamento con il tappo di regolazione, rispettivamente. Ruotare I'alloggiamento in
senso orario tenendo il connettore di ingresso per completare il montaggio.

3.3. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.

4. Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche della valvola PEEP pluriuso

Dimensione del connettore DE@22 mmo DI @30 mm (EN ISO 5356-1)

Intervallo di regolazione: PEEP 10:0-10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 ¢cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)



Dimensioni Lunghezza @ 65 - 78 mm (a seconda della
regolazione), diametro 45 mm

Peso Meno di45g

Limite temperatura da-18°Ca+50°C (da-0,4 °F a +122 °F)*
di funzionamento

Limite temperatura da -40 °C a +60 °C (da -40 °F a +140 °F)*

di conservazione

Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura
ambiente, lontano dalla luce solare.

*Testato in conformita alla norma EN ISO 10651-4.

4.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM ®
Le valvole pluriuso PEEP Ambu sono classificate come non sicure per la RM. Si raccomanda
di avere a disposizione una valvola PEEP a compatibilita RM condizionata alternativa.

5. Risoluzione dei problemi

Problema: Non é possibile ottenere una corretta regolazione del livello
di PEEP richiesto.

Possibile causa:  Perdita nel sistema.

Rimedio: Rimontare il prodotto.

Problema: Rumore della valvola.

Possibili cause: Smorzamento insufficiente.

Correzione: Smontare la valvola, spostare il disco della valvola avanti e indietro

rispetto al mandrino della valvola (I'astina interna).
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6. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione simbolo

Descrizione

Global Trade Item Number

Numero di lotto

Data di produzione
Paese di produzione

Q
B E [ 3

Dispositivo medico

Non sicuro per RM

El
X
[}
X

<

Solo su prescrizione medica

Persona responsabile nel Regno Unito

ncﬁ
DA E

8
3

Conformita Regno Unito verificata

&

Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna)

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su

ambu.com/symbol-explanation.
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1. BERNEH - SHHRICBHRALTZEV
PEEP (Positive End Explrator Pressure: ﬂ]’;ﬁ‘g*ﬂwr)/\/b7 10 BEU PEEP /3L 720
(RHETI ﬁbJaﬁEﬁWEﬁL‘ 1 PEEP /L7 &4 ﬁrbi?)%@ﬁ?émm ZOEET
BRI RRL BItAL 120, A §Ci$nu®1_il]i£<f¥ﬁéﬂé L
BRI TR 2 I U7 D el 3 2 DD T2 DD 4 A, PEEP A
| L5 5 I 75 SR L R E L ER DA% BIILCL O T, PEEP L
DHIC, ﬁﬁi%?ﬁﬁ‘nf;l\v——/?%x ¥, COEHFAE ICR# ST
A B, B L BERERERAIL TV B ZE AR R TS, PEEP NV
ti f%ulbi@ﬁiéhiﬁ‘/uo

1.1 fHEY

PEEP /)L 713, SUEHEL 2 I X 7 TR SRS COMFANISEL T D, WAUHH O 2k %
BLT BB A XNOGETEHELES,

111 RBH
PEEP N7 KRB DS S HE £ TIRNTOFERMBIMEH T2 e A TEET,

1.1.2. BB

Ambu FFIFIATHE PEEP 231713, PEEP O BEAVE L 2 X F X R COMAIZ
ELTVET, ;hui JEBERTOEREL, BEU MR VAT LE % S TRbEERE O M /7 5
ZENET(MRIBETD MR RT7NZREZT).

1.2. &

PEEP /S )L 7 DI, ML DIER (L2 Y E S 57 DICHEE Ol HE LT 265
BHBHER, SESERPRIREPIERZHRT 2B GICHELTVET,

1.3. WK 5 BME

JRERRHES, AT, Rk B e v KB B K O PEEP L 7 HEBE D IS W THI
BRI A,

1.4. 552

BEHIOEEZ I HDEE A,
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1.5. FEPRINA 21
EREMVR KR 2 8 L A A, BB L iay T o4 7 2 Rk L E 5,

1.6 550 5 ko Eoie /N

F i

1. BN AR 3 K OVEF RIS 1 S IR F TRl TS & W B
FEYNED, BE DI TERV, KBTS AT ICRBIeBHDET,

2. “RELDERIED D 2720, FALEL % 1312 HI D BB I PEEP L7 % FE
ALBRWTEE W,

3. COHURBIEAE ONAZ AL 2 BRIEHE B LURA SN R HE QB3
AL IV o n a2 T 20 BEAEEMIETBENLHET,

4. JLERATIBERIEHE E. %%@ﬁﬁ‘kﬁéof*ﬁrx%aﬁ}ﬁ‘ézE?ﬁ%bi?‘o
Mo E T2 BEICHETH LA D

5. PEEP »\JLW\JﬁBkEkﬁxé?ﬁ”’%p%oﬂ\éiﬁ bi RGP D R &
BB LM T BTl AT FUIRE LT IS

6. EYIEDYRZ %R 57 8, FAEFABRITA T PEEP L7 Z UL TL 2230,

7. ﬂE’JEb:;of%;ﬁ’ééa‘mmé%%bi\i&%%@)ﬂb&wfﬁféwf@%’é@
JRRE 72 2T REMED DD &

8. W/X— 701}“%‘:P®PEEP%:EH¥“C%6419&»‘3‘67&7) PEEP/\}I/7 g diika
BN T/ R—R—E — I L . PR DPEEPH T X 555
;@%;:J%j&?—géi}i Ak zheh, F W%%Df&@iﬁ%%l%féﬂ“iﬁ?l&

9. BRYYERIRBED Y R 2% (38T 57212, R K30 FHLEEL 721413, Ambu U
2 —H# TV PEEP NV TR LR WTLZZE W,

10. BYYEDY A2 %) 570, FICEE T35 6, 2 e b AR E
W3 Ambu UL —HF 7L PEEP »LT 2 FEALEIL T 72 S,

1. E\J_EWE@J:%zix;uﬁ@jér%%ﬂim%ﬂuﬁ‘éﬁ&TalzEﬁ%%f:&b\[E?
@#@fﬁ?‘lﬁﬂi\méhm\ﬁﬁb\ BAZEMERfZ B O BF I 2o RGHZ AL
RVTLIZE W,

12. PEEP DIENMIFEIMGIC O3 2R REIED B 5 72 8, RAAMIFHI CRAEE D R &
NRVIRD B—=IEBIFESENED R Z25 | SR ZRIR0H 5 BE 1T
OB EHIHLRNTLZEE W,



13. AL\EE/;/7 DFREZE, 7oA, MR ﬁ’)‘tﬁk@fﬂ( FrRFINHDM
DHRICID MATEEH A ZE 72K IC 5 2 FRF I3, i PEEP 13D HY
%t%%r&ﬁ@ﬁﬁkofm%t&) [EAEH R TR BN DR SN2 VR D,
AREE R LR NTL 2 X0,
14. EﬁE@{&‘Fbi{ﬁ@?ﬁk?ﬁ#éjﬁE[ﬁiﬁﬁéﬁ’_y)\ AR TR B AR
SRR OVIRDEREAME T LB 2 LR W T S0,

15. ﬁfﬁﬂ&(ﬁﬁﬂ)ﬂﬂi%%\;\%iwﬁégim;l‘]ﬁmk%@%%ui [EAEHRT
i CRAZEMEDR SR WIR D ARG 2 ] L7 W T 72 30 fiTifH ik i iR 1
Otmﬂ) TG DIRHDME T 2 RTREME A H D £ 3

16. FERBLAZATO & 213, B, K D Z X TOMEA, )(ZE#%L%?EH ) =R &
@E%gﬁ%b;;’mg Hos - TEOUI T LR WTL 72 & W, KK MRS

R

1. BMROYIN - MR EEHS2 e, WO MREIME F LD, FEhEL2h
géﬂJﬁaliﬁiz’oét ﬁ?b%ﬁﬁﬁ@#%ﬂ]hoh\ﬂi Nor—VBRUTE

W,

2. FALERRHCIE BRI R B O Z I L TH E AN RS2
ﬂi\/k@b@b\bkbi’ﬁ;j‘i% CCV A ARRDOVRA I 2R E %3,

3. MEAX T ORI ENT L, Xy T DINBTE BB ET DT, AT RIS
BRVEITHERL TSV Fry TIN5 6, Foo 7 IEHTID T3 52
ENTEET,

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

1.7. ZF LR VEIEH

22D S BF E L AR VEIEICIE BfiE S, KUESME Gl ©) DE R O, &
RO T REDHIET,

1.8, — Ry 7Rk SR
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2. KA oA

PEEP 2L 70, WESHEAR I N L 7T D EN 1SO 5356-1 (CHEHLL 7= PRI T ) (i
FRCELTOE S, ARSI, NEO 30 mm E2135MEG 22 mmD ax 7 &3 EL
TWEF, PEEP N7 R S TOARWREB TG INE T DT vr>av 421
Do TR ZITHIREN DD ET,

3. I HI T HE PEEP L7 Dl
3.1. PEEP L7 DHRAE
1. Ambu FIFIFIFTRE PEEP L7 % s L. B A2 0 2 2 ERR L T 22 &0,

2. PEEP NV T DA YLybaz ik BUREHIATICHE-T AT RICLoAD B H
BRASYSY

3. THET 5 PEEP RE ISR D LTS vy T M ST T,
PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1.0 kPa) 75,
PEEP 20: 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa) %25,
4. PEEP ZIELLFAMES 27212, PEEP 2 Hil T 5720 D~/ X — X & WPIREE 1 Hekit
TLREDHNET,

3.2, FRLPH: R T, DA
MEIEFRDV A2 AR %7212, B EL LU OB EICE> T IZE W,

53fiE
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JRL TS WV AV Ly FART REFFB R DS Ny Iy 7% Rt RIDICEILE S, P
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HiEBEX 2 PALBEF NI
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HESR S N 2 FUALBE IR (1 D %8R

FRVICE BT O K, R L 51HH
FRNCE VB DR, EE, $7213
ARE T BB ORIRE, $7203
PR R S0 BB O % B L 21

11 SRS N2 FHLEE IR,
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1. Belangrijke informatie - V66r gebruik lezen

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® Herbruikbare PEEP
(positieve eindexpiratoire druk) 10-klep en Ambu® Herbruikbare PEEP 20-klep (in dit
document gezamenlijk Ambu Herbruikbare PEEP-klep genoemd, tenzij anders vermeld)
gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Enkel de
algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen in verband met het gebruik
van de Ambu Herbruikbare PEEP-klep worden behandeld. Het is uiterst belangrijk dat
gebruikers voldoende zijn opgeleid voordat ze de Ambu Herbruikbare PEEP-klep voor de
eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik en de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en indicaties in deze gebruiksaanwijzing. Er is
geen garantie op de Ambu Herbruikbare PEEP-klep.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu Herbruikbare PEEP-klep is geschikt voor gebruik met reanimatiesystemen,
draagbare beademingsapparaten en CPAP-systemen met luchtdichte aansluitingen, en
kan tijdens de volledige expiratoire fase met een positieve druk in de patiéntaansluiting
werken.

1.1.1. Beoogde patiéntenpopulatie

De Ambu Herbruikbare PEEP 20-klep moet worden gebruikt bij alle leeftijdsgroepen,
van te vroeg geboren baby's tot ouderen.

1.1.2. Beoogde gebruiksomgeving

De Ambu Reusable 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).

1.2. Indicaties voor gebruik

Het gebruik van de Ambu Herbruikbare PEEP 20-klep is geindiceerd wanneer
het bereiken van een druk boven de omgevingsdruk in de longen van de patiént
nodig is om de zuurstoftoevoer van het bloed te verbeteren en om verschillende
luchtwegaandoeningen en -symptomen te behandelen.
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1.3. Beoogde gebruiker

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

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.5. Klinische voordelen

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

1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A

WAARSCHUWINGEN

1. Inspecteer het product altijd visueel na het uitpakken, monteren en véo6r
gebruik, aangezien defecten en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot geen
of verminderde beademing van de patiént.

2. Hergebruik het product niet bij een andere patiént zonder het te herverwerken
vanwege het risico op kruisbesmetting.

3. Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud
van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.

4. Professionals die de procedure uitvoeren, moeten de keuze van de maat beoordelen
in overeenstemming met de specifieke conditie(s) van de patiént, aangezien
onjuist gebruik de patiént kan schaden.

5. Herverwerk de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd als er zichtbare resten in het
apparaat achterblijven, om infecties of storingen te voorkomen.

6. Herverwerk de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd na elk gebruik om het risico
op infectie te voorkomen.

7. Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit
infectie kan veroorzaken.
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Gebruik de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd met een manometer, omdat de
manometer ervoor zorgt dat PEEP tijdens de beademing correct wordt afgesteld.
Een te hoge of te lage PEEP tijdens beademing kan respectievelijk barotrauma en
hypoxie veroorzaken.

Gebruik de Ambu Herbruikbare PEEP-klep niet na maximaal 30 keer herverwerken
om het risico op infectie of storing van het apparaat te voorkomen.

. Herverwerk de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd minimaal één keer per week

bij gebruik bij dezelfde patiént om het risico op infectie te voorkomen.

. Gebruik het product niet bij patiénten met obstructieve longziekte, tenzij een

medische beoordeling uitwijst dat het noodzakelijk is, aangezien een verhoogde
luchtwegdruk irritatie van de luchtwegen en een ontstekingsreactie kan versnellen.

. Gebruik het product niet bij patiénten met een medische aandoening die verhoogde

pieken en gemiddelde luchtwegdruk veroorzaakt, tenzij een medische beoordeling
de noodzaak aangeeft, aangezien een verhoogde PEEP kan leiden tot barotrauma.

. Gebruik het product niet bij patiénten die lijden aan aandoeningen zoals

cardiogene shock, myocardinfarct, linkerhartfalen, hypovolaermie of een
combinatie van deze aandoeningen die resulteren in hemodynamische instabiliteit,
tenzij een medische beoordeling de noodzaak aangeeft, aangezien een hoge
PEEP kan leiden tot een verlaagd hartminuutvolume en systemische perfusie.

. Gebruik een product met verminderde prestaties alleen als een medische beoordeling

de noodzaak aangeeft, omdat verminderde prestaties tot hypoxie kunnen leiden.

. Gebruik het product niet bij patiénten met unilaterale (eenzijdige) longziekte,

bronchopleurale fistels of vergelijkbare aandoeningen, tenzij een medische
beoordeling de noodzaak aangeeft, omdat dit kan leiden tot hyperinflatie van het
longweefsel, waardoor de genezing van de beschadigde plaats afneemt.
Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat gebruiken in
de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare chemicalién of apparatuur en
gereedschappen die vonken kunnen veroorzaken, vanwege het risico op brand
en/of explosie.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. Raadpleeg de verpakking voor meer specifieke informatie over de vervaldatum,
aangezien het gebruik van een vervallen hulpmiddel kan leiden tot verminderde
prestaties of een slechte werking van het product.

2. Houd onderdelen van hetzelfde apparaat altijd bij elkaar tijdens de herverwerking
om te voorkomen dat onderdelen met een verschillende duurzaamheid opnieuw
in elkaar worden gezet, wat het risico op productdefecten tot gevolg kan hebben.

3. Let op dat u de afsteldop niet losdraait, want deze kan losraken. Als dit gebeurt,
kan de dop weer worden bevestigd.

4. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

1.7.0ng te bijwerki
Mogeluke 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 Herbruikbare PEEP-klep is een positieve eind-expiratoire drukklep voor gebruik
met ademhalingsapparatuur die voldoet aan EN ISO 5356-1. Het product kan worden
geleverd met een connector met een binnendiameter van 30 mm of een buitendiameter
van 22 mm. De Ambu Herbruikbare PEEP-klep wordt niet-steriel geleverd en moet
opnieuw worden verwerkt volgens hoofdstuk 4.2.

3. Gebruik van het herbruikbare PEEP-ventiel

3.1. De Ambu Herbruikbare PEEP-klep bedienen

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

2. Sluit de inlaatconnector van de Ambu Herbruikbare PEEP-klep stevig aan op het
beademingsapparaat, het draagbare beademingsapparaat of het CPAP-systeem
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
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3. Draai de bijstellingsdop naar de gewenste PEEP-instelling
« PEEP 10:van 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:van 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

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

3.2. Herverwerking: reiniging, desinfectie, sterilisatie

Volg deze instructies voor herverwerking na elk gebruik om het risico op kruisbesmetting

te verminderen.

Demontage

Demonteer de Ambu Herbruikbare PEEP-klep véor herverwerking handmatig in drie
componenten, zoals weergegeven in afbeelding 1. Draai de behuizing linksom terwijl
u de inlaatconnector vasthoudt. Verwijder het interne klepsysteem. Er is geen verdere
demontage nodig.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat bij elkaar tijdens de herverwerking om
hermontage van onderdelen met een andere duurzaamheid te voorkomen.

Aanh 1 d

herverwerkingsproc
Volg één van de onderstaande procedures voor volledige herverwerking van de
Ambu Herbruikbare PEEP-klep.

Aanb

herverwerki oced (selecteer één)

« Handmatige reiniging gevolgd door chemische desinfectie, of

« Handmatige reiniging gevolgd door sterilisatie, of

« Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische desinfectiefase,
gevolgd door sterilisatie, of

« Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische desinfectiefase,
gevolgd door chemische desinfectie.

Tabel 1: Aanbevolen herverwerkingsprocedures.
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Producttests hebben aangetoond dat de Ambu Herbruikbare PEEP-klep volledig
functioneel is na 30 volledige herverwerkingscycli, zoals vermeld in Tabel 1.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om eventuele afwijkingen van de
aanbevolen verwerkingscycli en -methoden te kwalificeren en ervoor te zorgen dat het
aanbevolen aantal herverwerkingscycli niet wordt overschreden.

Afbeelding 1:

Inlaatconnector: binnendiameter 30 mm

Behuizing met
afsteldop

Procedures voor herverwerking

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.

2. Bereid een reinigingsbad voor met een reinigingsmiddeloplossing, bijv. Neodisher®
MediClean Forte of gelijkwaardig, voor het verwijderen van opgedroogd en
gedenatureerd bloed en eiwitten met de door de fabrikant aanbevolen concentratie
van het reinigingsmiddel.

3. Dompel de onderdelen volledig onder om ze ondergedompeld te houden in de oplos-
sing volgens het instructielabel van het reinigingsmiddel. Reinig de onderdelen tijdens
het weken grondig met een zachte borstel totdat al het zichtbare vuil is verwijderd.

4. Spoel de onderdelen gedurende één minuut met stromend leidingwater.

5. Droog de onderdelen met een schone, pluisvrije doek en perslucht.
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AUTOMATISCHE REINIGING MET THERMISCHE DESINFECTIE
Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.

2. Plaats de onderdelen op een verdeelrek of in een draadmand in de wasmachine.
3. Selecteer de juiste cyclus zoals hieronder vermeld:

1.

Fase

Voorwascyclus

Wascyclus

Spoeling

Thermische
desinfectie

Droogtijd

Recirculatied: T
(minuten). e

02:00 Koud
leidingwater

01:00 43°C(110°F)
kraanwater

01:00 43°C (110 °F)
kraanwater

05:00 91°C (196 °F)

07:00 90 °C (194 °F)

Type en concentratie
reinigingsmiddel

n.v.t

Neodisher® MediClean
Forte of een gelijkwaardig
reinigingsmiddel met
de door de fabrikant
aanbevolen concentratie

Tabel 2: Geautomatiseerde reiniging met thermische desinfectiecycli.

CHEMISCHE ONTSMETTING
Balanceer het bad van Cidex OPA- of een gelijkwaardig OPA-ontsmettingsmiddel
(orthoftalaldehyde) op de temperatuur die wordt gespecificeerd in de instructies van
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel.
Zorg voor de minimale effectieve concentratie (MEC) van het
OPA-ontsmettingsmiddel met behulp van de OPA-teststrips die in de instructies van
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel worden vermeld.

Dompel het apparaat volledig onder in de OPA en zorg ervoor dat alle luchtbellen van
het oppervlak van het apparaat worden verwijderd door het apparaat te schudden.

1.
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4. Laat het apparaat weken gedurende de tijd die is aangegeven in de instructies van
de fabrikant voor het OPA-ontsmettingsmiddel.

5. Spoel het apparaat grondig af door het volledig onder te dompelen in gezuiverd
water, schud het goed en laat het minimaal 1 minuut opdrogen.

6. Herhaal stap 5 nog twee keer voor in totaal 3 keer spoelen met telkens een nieuwe
hoeveelheid gezuiverd water.

7. Droog het apparaat met een steriele, pluisvrije doek.

Sterilisatie

Steriliseer het product met behulp van een zwaartekracht-stoomautoclaaf die een
volledige cyclus bij 134 - 135 °C (274 - 275 °F) uitvoert, met een blootstellingstijd van
10 minuten en een droogtijd van 45 minuten. Laat de onderdelen volledig drogen en/of
afkoelen voordat u de Ambu Herbruikbare PEEP-klep weer in elkaar zet.

Inspectie van de onderdelen

Inspecteer de onderdelen na de herverwerking zorgvuldig op beschadigingen en resten
of overmatige slijtage en vervang ze indien nodig. Door sommige reinigingsmethoden
kunnen de rubberen onderdelen verkleuren. Dat heeft geen invioed op de levensduur.
Als materialen tekenen van slijtage vertonen, zoals barstvorming, moeten de onderdelen
worden weggegooid en vervangen door nieuwe onderdelen.

Het apparaat opnieuw in elkaar zetten

Let er bij het monteren van het interne klepsysteem (zie afbeelding 1) op dat de uiteinden
van de centrale spindel correct zijn gemonteerd, zowel in het gat van de inlaatconnector
als in de behuizing met afsteldop. Draai de behuizing rechtsom terwijl u de inlaatconnector
vasthoudt om de montage te voltooien.

3.3. Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures
worden afgevoerd.
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4. Technische productspecificaties
4.1. Specificaties van het herbruikbare PEEP-ventiel

Connectormaat Buitendiameter 22 mm of buitendiameter 30 mm
(EN 1SO 5356-1).

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

Afmetingen Lengte @ 65 - 78 mm (afhankelijk van de afstelling),
diameter 45 mm

Gewicht Minder dan 45 g

Bedrijfstemperatuurlimiet | -18 °C tot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F)*
Opslagtemperatuurlimiet | -40 °C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F)*

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

* Getest conform EN ISO 10651-4.

4.2, MRI-veiligheidsinformatie @

De Ambu Herbruikbare PEEP-kleppen zijn geclassificeerd als MR-onveilig. Het wordt
aanbevolen om een alternatieve MR-veilige PEEP-klep beschikbaar te hebben.

5. Problemen oplossen

Probleem: Het is niet mogelijk om het vereiste PEEP-niveau correct in te stellen.
Mogelijke oorzaak:  Lekkage in het systeem.

Correctie: Zet het product weer in elkaar.

Probleem: Klepgeluiden.

Mogelijke oorzaak:  Onvoldoende demping.

Oplossing: Demonteer de klep, beweeg de klepschijf heen en weer ten opzichte

van de spindel van de klep (de binnenste stang).



6. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie Beschrijving

Global Trade Item Number

Lotnummer

Datum van fabricage
Land van fabrikant

Medisch hulpmiddel

MR-onveilig

=
X
=]
X

<

Uitsluitend voor gebruik op voorschrift

Verantwoordelijke voor het VK

ncﬁ
DA E

Op conformiteit beoordeeld in het VK

s
2
R

Importeur
(Alleen voor naar Groot-Brittannié
geimporteerde producten)

&

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

122



1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene noye for Ambu® PEEP 10-ventil (positivt ende-ekspiratorisk
trykk) for flergangsbruk og Ambu® 20-ventil for flergangsbruk (samlet omtalt som Ambu
PEEP-ventil for flergangsbruk, hvis ikke annet er spesifisert). Bruksanvisningen kan

bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pé forespersel.
Vaeer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske
prosedyrer. Den inneholder kun en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og
forholdsreglene som er forbundet med bruken av Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk.
Fer Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk tas i bruk for forste gang, er det viktig at
brukeren har gjennomfort tilstrekkelig opplaering og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler,
forholdsregler og indikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Det er ingen
garanti pa Ambu PEEP ventil for flergangsbruk.

1.1. Bruksomrade

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk er egnet for bruk med ventilasjonsbager, baerbare
ventilatorer og CPAP-systemer med lufttette koblinger og kan brukes med positivt trykk
i pasienttilkoblingen gjennom hele utdndingsfasen.

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe
Ambu PEEP 20--ventil for flergangsbruk kan brukes pa alle aldersgrupper, fra premature
spedbarn til eldre.

1.1.2. Tiltenkt bruksmilje

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk 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-ventil for flergangsbruk indikeres nér det er nedvendig & oppna et
trykk over omgivelsestrykket i pasientens lunger. Det er for a forbedre oksygeneringen av
blodet og for & behandle ulike luftveissykdommer og symptomer.

1.3. Tiltenkt bruker
Helsepersonell med oppleering i handtering av luftveier og bruk av PEEP-ventilen,
som anestesileger, sykepleiere, redningspersonell og akuttpersonell.
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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

ADVARSLER
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Inspiser alltid produktet visuelt etter utpakking, montering og for bruk. Defekter
og fremmedmaterialer kan fore til ingen eller redusert ventilasjon av pasienten.
Ikke bruk produktet pa en annen pasient uten reprosessering pa grunn av
risikoen for kryssinfeksjon.

Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne handboken,
siden feil bruk kan skade pasienten.

Fagpersonene som utfgrer prosedyren ma vurdere valg av sterrelse i samsvar med
pasientens spesifikke tilstand(er), siden feil bruk kan skade pasienten.

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ma ikke brukes pé nytt hvis det er synlig fuk-
tighet eller rester inne i enheten, for & unnga risiko for infeksjon eller funksjonsfeil.
Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk skal alltid reprosesseres etter hver bruk for &
unnga infeksjonsrisiko.

Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, siden det kan
forarsake infeksjon.

Bruk alltid Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk med et manometer som sikrer
riktig justering av PEEP under ventilering. For hoy eller lav PEEP under ventilering
kan forarsake henholdsvis barotraume og hypoksi.

Ikke bruk Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk etter maksimalt 30 gangers
reprosessering, for a unnga infeksjonsrisiko eller funksjonsfeil pa enheten.

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk skal alltid reprosesseres minst én gang i uken
nér den brukes pd samme pasient, for & unnga infeksjonsrisiko.

. Produktet skal ikke brukes pa pasienter med obstruktiv lungesykdom, med

mindre en medisinsk vurdering indikerer at det er nedvendig, siden okt
luftveistrykk kan oke irritasjonen i luftveiene og inflammatorisk respons.



. Ikke bruk produktet pa pasienter med en medisinsk tilstand som forarsaker

forheyet topp- og gjennomsnittlig luftveistrykk, med mindre en medisinsk
vurdering indikerer at det er nedvendig, siden gkt PEEP kan fore til barotraume.

. Ikke bruk produktet pa pasienter som lider av tilstander som kardiogent sjokk,

hjerteinfarkt, venstresidig hjertesvikt, hypovolaermi eller en kombinasjon av disse
tilstandene som farer til hemodynamisk ustabilitet, med mindre en medisinsk
vurdering indikerer ngdvendigheten av dette, siden hgy PEEP kan fore til redusert
minuttvolum og systemisk perfusjon.

Ikke bruk et produkt med redusert ytelse med mindre en medisinsk vurdering
indikerer at det er nedvendig. Redusert ytelse kan fore til hypoksi.

. Ikke bruk produktet pa pasienter med unilateral (ensidig) lungesykdom,

bronkopleural fistel eller lignende tilstander med mindre en medisinsk vurdering
indikerer at det er nedvendig, siden det kan fore til hyperinflasjon av lungevevet
og dermed redusere tilhelingen av det skadde stedet.

Ved bruk av oksygentilfarsel er det ikke tillatt & rayke eller bruke utstyret naer
apen ild, olje, fett eller andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktey som
kan forérsake gnister pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.

2.

3.

4.

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

Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for & unnga
remontering av komponenter med ulik holdbarhet som farer til risiko for produktfeil.
Veer forsiktig sa du ikke skrur ut justeringshetten, siden den kan lgsne. Hvis dette
skjer, kan hetten settes pa igjen.

Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter
henvisning fra lege.

1.7. Ugnskede hendelser
Potensielle bivirkninger kan omfatte lungeskade, barotraume (f.eks. pneumothorax),
redusert hjerteminutt-volum og redusert systemisk perfusjon.
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1.8. Generelle merknader

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

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk er en positiv endeekspiratorisk trykkventil for bruk
med pusteutstyr som samsvarer med EN ISO 5356-1. Produktet kan leveres med en
kobling med enten ID @ 30 mm eller OD @ 22 mm. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk
leveres usteril og méa reprosesseres i henhold til avsnitt 4.2.

3. Bruk av PEEP-ventil for flergangsbruk

3.1. Bruke Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk

1. Inspiser Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk for & sikre at den er fri for hindringer.

2. Festinntakskontakten pa Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk til ventilasjonsbag,
den bzerbare ventilatoren eller CPAP-systemet i samsvar med bruksanvisningen fra
produsenten.

3. Roter justeringshetten til ensket PEEP-innstilling.
« PEEP 10:fra 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:fra 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

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

3.2. Reprosessering: rengjoring, desinfeksjon, sterilisering
Folg disse instruksjonene for reprosessering etter hver bruk for a redusere risikoen for
krysskontaminering.

Demontering

For reprosessering mé& Ambu PEEP-ventilen for flergangsbruk demonteres manuelt til
tre komponenter, slik som vist i illustrasjon 1. Drei huset mot klokken samtidig som du
holder inntakskontakten. Ta ut den interne ventilenheten. Ingen ytterligere demontering
er ngdvendig.

Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for a unnga
remontering av komponenter med ulik holdbarhet.
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Anbefalte prosedyrer for reprosessering
Bruk en av prosedyrene nedenfor for fullstendig reprosessering av Ambu PEEP-ventilen
for flergangsbruk.

Anbefalte prosedyrer for reprosessering (velg én)

« Manuell rengjoring etterfulgt av kjemisk desinfeksjon, eller

« Manuell rengjering etterfulgt av sterilisering, eller

«  Automatisert rengjering, inkludert termisk desinfeksjon, etterfulgt av sterilisering, eller

« Automatisert rengjering, inkludert termisk desinfeksjon, etterfulgt av kjemisk
desinfeksjon.

Tabell 1: Anbefalte prosedyrer for reprosessering.

Produkttesting har vist at Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk fungerer som den skal
etter 30 fullstendige sykluser for reprosessering, som angitt i tabell 1.

Det er brukerens ansvar & kvalifisere eventuelle avvik fra de anbefalte syklusene og
metodene for prosessering, samt a overvéke at anbefalt antall sykluser for rengjering
og desinfeksjon ikke overskrides.

Illustrasjon 1:

Inntakskontakt ID 30 mm

justeringshette

Inntakskontakt OD 22 mm
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Prosedyrer for reprosessering
MANUELL RENGJ@RING

1.
2.

4.
5.

Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grovt smuss.
Klargjer et kar med vaskemiddel og en rengjeringslasning, f.eks. Neodisher®
MediClean Forte eller tilsvarende, for fierning av rester av torket og denaturert blod
og proteiner, ved bruk av produsentens anbefalte konsentrasjon.

Senk komponentene helt ned i veesken i henhold til etikken med instruksjoner for
rengjeringsmiddelet. Under blgtleggingen skal komponentene rengjeres grundig
med en myk berste til alt synlig smuss er fjernet.

Skyll komponentene med rennende vann fra springen i ett minutt.

Terk komponentene med en ren, lofri klut og trykkluft.

AUTOMATISK RENGJ@RING MED TERMISK DESINFEKSJON

1.
2.
3.

Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for 4 fjerne grovt smuss.
Plasser komponentene pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inne i vaskemaskinen.
Velg riktig syklus som angitt nedenfor:

Resirkulasjonstid Vaskemiddeltype

Trinn (minutter) Temperatur og konsentrasjon
Forvask 02:00 Kaldt vann N/A
fra springen
Vask 01:00 43°C Neodisher® MediClean Forte
springvann eller tilsvarende vaskemiddel
med produsentens anbefalte
konsentrasjon
Skyll 01:00 43°C N/A
springvann
Termisk 05:00 91°C N/A
desinfeksjon
Torketid 07:00 90°C N/A

Tabell 2: Automatisk rengjering med termiske desinfeksjons-sykluser.
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KJEMISK DESINFISERING

1. Stabiliser karet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA (ortoftalaldehyd)
desinfeksjonsmiddel ved temperaturen som er spesifisert i instruksjonene fra
produsenten av OPA-desinfeksjonsmiddelet.

2. Serg for minimum effektiv konsentrasjon (MEC) av OPA desinfeksjonsmiddel ved &
bruke OPA-teststrimlene som er spesifisert i instruksjonene fra produsenten av OPA
desinfeksjonsmiddel.

3. Senk enheten helt ned i OPA og pass pa at alle luftbobler fjernes fra enhetens
overflate ved a rere i enheten.

4. Laenheten ligge i blgt den tiden som er angitt i anvisningene fra produsenten av
OPA desinfeksjonsmiddel.

5. Skyll enheten grundig ved a senke den helt ned i renset vann, rist og la den sette seg
iminst 1 minutt.

6. Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset vann hver gang.

7. Terk enheten med en steril, lofri klut.

Sterilisering

Steriliser produktet ved bruk av en gravitasjonsdamp-autoklave som kjerer en full
syklus ved 134 - 135 °C, (274 - 275 °F) med en eksponeringstid pa 10 minutter og
torketid pa 45 minutter. La delene terke og/eller kjgles helt ned for Ambu PEEP-ventil
for flergangsbruk monteres igjen.

Beskrivelse av komponenter

Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres ngye for skade, rester eller slitasje
og skiftes om nedvendig. Enkelte metoder kan fere til misfarging av gummideler uten
at det pavirker levetiden. | tilfelle materialforringelse, f.eks. sprekker, md komponentene
kasseres og erstattes med en ny komponent.

Montering

Nér du monterer den interne ventilenheten (se illustrasjon 1), ma du forsikre deg om
at endene pa den midtre spindelen er riktig plassert i hullet pa inntakskontakten og i
huset med respektive justeringshette. Drei huset med klokken samtidig som du holder
inntakskontakten for a fullfere monteringen.

3.3. Avfallshandtering
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.
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4. Tekniske produktspesifikasjoner
4.1. Spesifikasjoner for gjenbrukbar PEEP-ventil
Koblingsstarrelse OD @ 22 mm eller ID @ 30 mm (EN I1SO 5356-1)

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

Mal Lengde @ 65-78 mm (avhengig av justering), diameter 45 mm
Vekt Mindre enn 45 g

Temperaturgrenser -18 °C til +50 °C (-0.4 °F til +122 °F)*
under drift

Temperaturgrenser -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F)*
ved oppbevaring

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.
*Testet i samsvar med EN ISO 10651-4
4.2. MR-sikkerhetsinformasjon @

Ambu PEEP-ventiler for flergangsbruk er klassifisert som MR-usikre. Det anbefales a ha en
alternativ MR-betinget PEEP-ventil tilgjengelig.

5. Feilsoking

Problem: Det er ikke mulig & oppna riktig justering av ensket PEEP-niva.
Mulig problem: Lekkasje i systemet.

Korreksjon: Monter produktet pa nytt.

Problem: Ventilstoy.

Mulig &rsak: Utilstrekkelig demping.

Tiltak: Demonter ventilen og skyv ventilskiven frem og tilbake i forhold til

ventilspindelen (den indre stangen).
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6. Symbolforklaring

Symbolindikasjon Beskrivelse

Globalt handelsvarenummer

Lotnummer

Produksjonsdato
Produksjonsland

Medisinsk utstyr

HICHENE]

Ikke sikker for MR

Bruk kun pa resept

=
X
o
X
<

Ansvarlig person i Storbritannia

ncﬁ
DA E

UK Conformity Assessed

8
2

Importar
(Kun for produkter importert til Storbritannia)

&

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed przystapieniem do korzystania z zaworu Ambu® Reusable PEEP 10 (dodatniego
cisnienia korncowo-wydechowego) przeznaczonego do wielokrotnego uzytku oraz z zaworu
Ambu® Reusable PEEP 20 réwniez przeznaczonego do wielokrotnego uzytku (w niniejszym
dokumencie facznie zwane zaworem Ambu PEEP, o ile nie okreslono inaczej), nalezy uwaznie
przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczerstwa. Moze one zosta¢ zaktualizowana
bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy
pamietad, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych. Opisano
tu jedynie podstawowe zasady dziatania i $rodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem
zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku. Przed pierwszym uzyciem zaworu Ambu PEEP
wielokrotnego uzytku uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony i zapoznac sie

Z jego przeznaczeniem, ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i wskazaniami podanymi w
niniejszej instrukgji. Zawor wielokrotnego uzytku Ambu PEEP nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Zawdr Ambu PEEP wielokrotnego uzytku nadaje sie do stosowania wraz z
resuscytatorami, przeno$nymi respiratorami i urzadzeniami CPAP, ktore zostaty
wyposazone w pofaczenia hermetyczne i moga dziata¢ z wykorzystaniem dodatniego
cisnienia na przylaczu pacjenta w obrebie catej fazy wydechowe;.

1.1.1. Docelowa populacja pacjentow
Zawdr Ambu PEEP wielokrotnego uzytku przeznaczony jest do stosowania w obrebie
wszystkich grup wiekowych, od wcze$niakdw po senioréw.

1.1.2. Docelowe Srodowisko uzycia

Zawdr Ambu PEEP wielokrotnego uzytku jest przeznaczony do stosowania w réznych
srodowiskach, w ktorych moze wystapic potrzeba dodatniego ci$nienia koricowo-
wydechowego. Obejmuje 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

Stosowanie zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku wskazane jest w przypadku,

w ktorych wymagane jest uzyskanie w ptucach pacjenta ci$nienia przekraczajacego
ci$nienie atmosferyczne w celu poprawy natlenienia krwi oraz leczenia réznych choréb
i dolegliwosci uktadu oddechowego.
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1.3. Docelowi uzytkownicy

Pracownicy stuzby zdrowia przeszkoleni w zakresie udrazniania drog oddechowych
oraz dziatania zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku, 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
gazdw, natlenienia i podatnosci ptuc.

1.6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci A

OSTRZEZENIA

1. Po rozpakowanlu ztozeniu i przed uzyciem nalezy zawsze sprade|c wzrokowo
produkt i przeprowadzi¢ test dziatania, poniewaz jego uszkodzenia i ciata obce
moga spowodowac brak wentylacji lub ostabiong wentylacje pacjenta.

2. Zuwagina ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, produktu nie nalezy wykorzystywac
u innego pacjenta bez uprzedniego przygotowania wyrobu do ponownego uzytku.

3. Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaly sie z trescig niniejszej instrukcji,
poniewaz nieprawidfowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

4. Spedjalisci przeprowadzajacy zabiegi zobowigzani sg do prawidtowego dobrania
odpowiedniego dla pacjenta rozmiaru wyrobu, gdyz w przeciwnym razie pacjent
moze doznac obrazen.

5. Aby unikna¢ ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania wyrobu, w
przypadku gdy we wnetrzu urzadzenia pozostaty widoczne zanieczyszczenia,
zawor wielokrotnego uzytku Ambu PEEP zawsze nalezy poddawac procedurze
przygotowania do ponownego wykorzystania.

6. W celu unikniecia ryzyka zakazenia, zawér Ambu PEEP przeznaczony do
wielokrotnego uzytku zawsze nalezy poddawac procedurze ponownego
przygotowania do uzycia.

7. Produktu nie nalezy uzywac, jesli zostat zanieczyszczony w wyniku kontaktu z
zewnetrznymi zrédtami zanieczyszczenia, gdyz moze to prowadzi¢ do zakazenia.
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Zawoér Ambu PEEP przeznaczony do wielokrotnego uzytku zawsze powinien by¢
wykorzystywany wraz z manometrem, umozliwiajgcym prawidtowa regulacje
PEEP podczas wentylacji. Zbyt wysoki lub zbyt niski PEEP podczas wentylacji
moze powodowac odpowiednio barotraume lub hipoksje.

W celu unikniecia ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania, zabronione
jest wykorzystywanie zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku po osiggnieciu
maksymalnie 30 cykli ponownego przygotowania do ponownego uzycia.

. W przypadku stosowania zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku u tego

samego pacjenta przez okres powyzej tygodnia, zaleca si¢ wykonywanie procedury
ponownego przygotowania do uzycia co najmniej raz w tygodniu, co pozwoli
uniknac ryzyka zakazenia.

. Nie stosowac produktu u pacjentéw z obturacyjng choroba ptuc - chyba ze

w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka
konieczno$¢ - poniewaz zwigkszone ci$nienie w drogach oddechowych moze
przyspieszy¢ ich podraznienie i reakcje zapalna.

. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z schorzeniami powodujacymi

podwyzszone szczytowe i Srednie ci$nienie w drogach oddechowych - chyba
ze w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka
konieczno$¢ - poniewaz podwyzszone PEEP moze prowadzi¢ do barotraumy.

. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw cierpigcych na takie schorzenia jak

wstrzas kardiogenny, zawat serca, lewostronna niewydolno$c¢ serca, hipowolemia
lub pofaczenie tych schorzen powodujace niestabilno$¢ hemodynamiczna - chyba
ze w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka
koniecznos¢ - poniewaz wysoka wartos¢ PEEP moze powodowac obnizong
wydolnos¢ serca i pogorszong perfuzja w organizmie.

Nie uzywac produktu o obnizonej sprawnosci - chyba ze w wyniku profes;onalne;
medyczne; oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka konieczno$¢ — poniewaz
moze to prowadzi¢ do hipoksji.

. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z jednostronna chorobg ptuc,

przetoka optucnowo-oskrzelowa lub podobnymi schorzeniami - chyba ze w
wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka
koniecznos¢ - poniewaz moze to prowadzi¢ do hiperinflacji tkanki ptucnej,
zmniejszajac gojenie sie ran.



16. 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 urzadzer i narzedzi,
ktore moga wywotac iskrzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

2. Podczas przygotowywania do ponownego uzycia czesci przynalezace do danego
urzadzenia zawsze nalezy trzymac razem, co pozwoli unikna¢ ponownego
montazu elementdw o réznej trwatosci, ktéry mégtby doprowadzi¢ do
uszkodzenia produktu.

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

4. Przepisy federalne USA zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.7. Efekty uboczne

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

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

2. Opis urzadzenia
Zawor Ambu PEEP wielokrotnego uzytku jest zaworem dodatniego cisnienia
koricowo-wydechowego, kompatybilnym z urzadzeniami oddechowymi zgodnie z
norma EN 1SO 5356-1. Produkt moze zosta¢ dostarczony wraz ze ztaczem o $rednicy
wewnetrznej wynoszacej @ 30 mm lub srednica zewnetrzna @ 22 mm. Zawér Ambu
PEEP przeznaczony do wielokrotnego uzytku dostarczany jest w postaci niesterylnej, w
zwigzku z czym wymaga odpowiedniego przygotowania, zgodnie z opisem zawartym w
podpunkcie 4.2.
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3. Uzytkowanie zaworu PEEP wielokrotnego uzytku

3.1. Obstuga zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku

1. Sprawdz, czy zawér Ambu PEEP wielokrotnego uzytku ma mozliwo$¢
swobodnego dziatania.

2. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta, prawidfowo zamocuj ztacze
wejsciowe zaworu Ambu PEEP przeznaczonego do wielokrotnego uzytku na
resuscytatorze, przenosnym respiratorze lub systemie CPAP.

3. Przekre¢ zawdr regulacyjny tak, aby uzyskac preferowane ustawienie PEEP
« PEEP 10:0d 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).

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

4. Aby prawidtowo ustawi¢ wartos¢ PEEP, do aparatu oddechowego nalezy podtaczy¢

manometr stuzacy do monitorowania PEEP.

3.2. Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja
Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, po kazdym uzyciu nalezy postepowac
zgodnie z tymi instrukcjami dotyczacymi przygotowania sprzetu do ponownego uzycia.

Demontaz

Przed przygotowaniem zaworu Ambu PEEP wielokrotnego uzytku do ponownego
wykorzystania wymagane jest jego reczne roztozenie na trzy czesci, jak pokazano na
rysunku 1. Trzymajac za ztacze wejsciowe, obré¢ obudowe w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara. Wyjmij wewnetrzny zesp6t zaworu. Dalszy demontaz nie jest konieczny.

Podczas przygotowywania do ponownego uzycia elementy danego urzadzenia nalezy
trzymac razem, co pozwoli unikna¢ ponownego montazu elementéw o réznej trwatosci.

Zalecane procedury przyg y a do uzytku
W celu petnego przygotowania zaworu Ambu PEEP WIeIokrotnego uzytku do
ponownego uzycia nalezy wykonac jedna z ponizszych procedur.
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Zalecane procedury dotyczace przyg ia przed p ym uzyciem
(wybrac jedna)

« Czyszczenie reczne, a nastepnie dezynfekcja chemiczna lub
« Czyszczenie reczne, a nastepnie sterylizacja lub
« Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja termiczna, a nastepnie sterylizacja lub

« Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja termiczna, a nastepnie dezynfekcja
chemiczna.

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku.

Testy, ktorym produkt zostat poddany wykazaty, iz zawor Ambu PEEP przeznaczony do
wielokrotnego uzytku zachowuje swoja catkowitg sprawnos¢ po wykonaniu 30 petnych
cykli przygotowania do ponownego uzycia, zgodnie z informacjami zawartymi w Tabeli 1.

Wytaczna odpowiedzialno$¢ za jakiekolwiek odstepstwa zwigzane z zalecang liczba cykli
oraz metodami przygotowywania do ponownego uzytku, a takze za kontrole majace na
celu zagwarantowanie nieprzekraczania zalecanej liczby cykli ponownego przygotowania
produktu do uzytku, spoczywa na uzytkowniku.

Rysunek 1:

Ztacze wejsciowe, sr. wew. 30 mm

Obudowa z nakretka
regulacyjna

Wewnetrzny
zespot zaworu

Ztacze wejsciowe, sr. zew. 22 mm
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Procedury przygotowywania do ponownego uzytku

CZYSZCZENIE REC

1. W celu usuniecia vvlekszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna, biezgcg woda.

2. Przygotuj kapiel w roztworze detergentu uzywajac do tego celu takiego produktu,
jak np. Neodisher® MediClean Forte lub jego odpowiednika, umozliwiajagcego
usuniecie pozostatosci zaschnietej i zdenaturowanej krwi i biatek, z zastosowaniem
zalecanego przez producenta detergentu stezenia.

3. Catkowicie zanurz czesci, tak aby pozostawaty zanurzone w roztworze zgodnie z
instrukcja opisana na etykiecie stosowanego detergentu. Podczas moczenia doktadnie
wyczyscic¢ czesci miekka szczotka, az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.

4. Nastepnie, przeptukuj czesci pod biezacg wodg przez jedng minute.

5. Wysusz czesci wykorzystujac do tego celu czysta, niestrzepiaca sig i nieposiadajaca
widkien $ciereczke i sprezone powietrze.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE Z WYKORZYSTANIEM DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ
W celu usuniecia wigkszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna, biezaca woda.

2. Umies¢ czesci na stojaku lub w koszyku drucianym znajdujacym sie wewnatrz
urzadzenia czyszczacego.

3. Wybierz odpowiedni cykl, zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Czas recyrkulacji Rodzaj i

Etap (w minutach) Temperatura stezenie detergentu
Czyszczenie 02:00 Zimna woda Nie dot.
wstepne biezaca
Czyszczenie 01:00 Woda biezaca Neodisher® MediClean Forte
43°C (110 °F) lub odpowiednik w stezeniu
zalecanym przez producenta
Ptukanie 01:00 Woda biezaca Nie dot.
43°C(110°F)
Dezynfekcja 05:00 91 °C (196 °F) Nie dot.
termiczna
Czas suszenia 07:00 90 °C (194 °F) Nie dot.

138 Tabela 2: Cykle czyszczenia automatycznego za pomoca dezynfekgji termicznej.



DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1. Przygotuj kapiel z wykorzystaniem produktu Cidex OPA lub odpowiednika OPA
(ortoftalaldehydu) w temperaturze okreslonej w instrukcji producenta $rodka
dezynfekujacego OPA.

2. Wymagane jest zapewnienie minimalnego skutecznego stezenia (MEC) $rodka
dezynfekujacego OPA poprzez wykorzystanie paskéw testowych OPA opisanych w
instrukgji producenta srodka dezynfekujacego OPA.

3. Poruszajac urzadzeniem nalezy je catkowicie zanurzy¢ w kapieli OPA w celu usuniecia
z powierzchni urzadzenia wszystkich pecherzykéw powietrza.

4. Pozostaw urzadzenie w kapieli przez czas okreslony przez producenta $rodka
dezynfekujacego OPA

5. Nastepnie doktadnie optukaj urzadzenie zanurzajac je w oczyszczonej wodzie,
poruszajac him i pozostawiajgc na co najmniej 1 minute.

6. Dwukrotnie powtorz krok 5 w celu wykonania facznie 3 ptukan, za kazdym razem
uzywajac $wiezej, oczyszczonej wody.

7. Osusz urzadzenie sterylna, niestrzepiacg sie Sciereczka.

Sterylizacja

Produkt nalezy sterylizowa¢ w grawitacyjnym autoklawie parowym wykonujac petny
cykl sterylizacyjny w temperaturze 134 — 135 °C (274 - 275 °F) z czasem ekspozycji
wynoszacym 10 minut i czasem suszenia wynoszacym 45 minut. Przed ponownym
zamontowaniem zaworu Ambu PEEP przeznaczonego do wielokrotnego uzytku, nalezy
pozostawi¢ go do wyschniecia i/lub catkowitego schtodzenia.

Opis czesci

Po przygotowaniu do ponownego uzycia, wszystkie czesci nalezy podda¢ doktadnym
ogledzmom w celu wykrycia wszelkich mozllwych uszkodzen, pozostatosci
zanieczyszczen lub nadmiernego zuzycia. Niektdre ze stosowanym metod moga
powodowac odbarwienia elementéw gumowych, bez wptywu na ich zywotnos¢. W
przypadku zuzycia materiatéw, np. w wyniku pojawienia sie peknigé, elementy te nalezy
wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowe.
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Ponowny montaz

Podczas montazu wewnetrznego zespotu zaworu (patrz rysunek 1) nalezy upewnic sig,
czy konce srodkowego wrzeciona zostaty prawidtowo umieszczone w otworze ztacza
wejsciowego oraz w obudowie, uzywajac do tego celu nakretki regulacyjnej. W celu
zakonczenia montazu, przytrzymujac ztacze wejsciowe, obro¢ obudowe w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

3.3. Utylizacja
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

4. Specyfikacje techniczne produktu
4.1. Specyfikacje zaworu PEEP wielokrotnego uzytku

Rozmiar tacznika @ zewn. 22 mm lub @ wew. 30 mm (EN ISO 5356-1)

Zakres regulacji PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Wymiary Dtugosé¢ @ 65 - 78 mm (w zaleznosci od regulacji),
Srednica 45 mm

Masa Ponizej 45 g

Zakres temperatur roboczych | Od -18 do +50 °C (od -0,4 do +122 °F)*

Zakres temperatur 0Od -40 do +60 °C (od -40 do +140 °F)*

przechowywania

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

* Wyréb przetestowany zgodnie z normg EN ISO 10651-4.

140



4.2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI @

Zawory Ambu PEEP wielokrotnego uzytku zostaty sklasyfikowane jako wyroby
niebezpieczne w $rodowisku MR. Zaleca sie posiadanie alternatywnego zaworu PEEP
zapewniajacego mozliwo$¢ stosowania w srodowisku MR.

5. Rozwigzywanie probleméw

Problem: Nie mozna uzyskac prawidtowego ustawienia wymaganego
poziomu PEEP.

Mozliwa przyczyna:  Nieszczelnos¢ uktadu.

Dziatania naprawcze: Ponownie zmontowac produkt.

Problem: Glosno pracujgcy zawor.

Mozliwa przyczyna:  Niedostateczne ttumienie dzwiekdw.

Dziatania naprawcze: Rozmontowac zawér, po czym przesunac tarcze zaworu do tytu i do
przodu wzgledem wrzeciona zaworu (trzpienia wewnetrznego).

6. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie symboli Opis

Numer partii
@I Data produkgji
Kraj producenta

Wyréb medyczny

Globalny Numer Jednostki Handlowej



Znaczenie symboli

Opis

®

Brak zabezpieczenia przed rezonansem
magnetycznym

Rx Only

Wytacznie na recepte

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

UK

0086

Ocena zgodnosci w Wielkiej Brytanii

B

Importer
(Dotyczy tylko produktéw importowanych do
Wielkiej Brytanii)

Petna lista objasnieri symboli znajduije si¢ na stronie ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informagao importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar a Valvula PEEP (Pressdao
expiratdria final positiva) 10 reutilizdvel Ambu® e a Véalvula PEEP 20 reutilizdvel Ambu®
(neste documento, designada coletivamente como Vélvula PEEP reutilizavel Ambu, salvo
indicagdo em contrério). As instrugdes de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso
prévio. Cdpias da versao atual disponibilizadas mediante solicitagao. Tenha em atengao que
estas instrugdes nao explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o
funcionamento bésico e as precaugdes relacionados com o funcionamento da Valvula PEEP
reutilizével Ambu. Antes da utilizagdo inicial da Valvula PEEP reutilizdvel Ambu, é essencial
que os operadores recebam formacao suficiente e estejam familiarizados com o uso
pretendido, avisos, precaugdes e indicagdes mencionados nestas instrugoes. A Valvula
PEEP reutilizdvel Ambu ndo esta coberta por qualquer garantia.

1.1. Fim a que se destina

A Valvula PEEP reutilizdvel Ambu é adequada para utilizagdo com ressuscitadores,
ventiladores portateis e sistemas CPAP que possuam ligagdes herméticas e consigam
trabalhar com uma presséo positiva na ligagdo do doente em toda a fase expiratéria.

1.1.1. Pacientes a que se destina
A Vaélvula PEEP reutilizdvel Ambu destina-se a ser utilizada em todos os grupos etérios,
de bebés prematuros a idosos.

1.1.2. Ambiente de utilizagao previsto

AValvula PEEP reutilizavel da Ambu destina-se a ser utilizada em vérios ambientes onde
possa surgir a necessidade de PEEP. Isto inclui cendrios 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. Indicagées de utilizagao

A unllzagao da Vélvula PEEP reutilizédvel Ambu é indicada quando for necessaria uma
pressao acima do ambiente nos pulmées do paciente para melhorar a oxigenagao do
sangue e para tratar diferentes doengas respiratorias e sintomas.
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1.3. Utilizador previsto

Profissionais médicos com formagédo na gestao das vias aéreas e na utilizagao da fungéo
da Vélvula PEEP reutilizével Ambu, tais como anestesistas, enfermeiros, paramédicos e
equipas de emergéncia.

1.4. Contraindicagbes
N&o conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos
Para melhorar a capacidade residual funcional e, assim, otimizar a troca de gases,
a oxigenacao e a resposta dos pulmoes.

1.6. Adverténcias e precaugoes A

ADVERTENCIAS

1l
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Inspecione sempre visualmente o produto depois de desembalar, montar e antes
da utilizagao, pois os defeitos e as matérias estranhas podem resultar na auséncia
ou na redugao da ventilagao do paciente.

Nao reutilizar o produto num outro paciente sem reprocessamento devido ao
risco de infecdo cruzada.

Apenas destinado a utilizagao por utilizadores previstos familiarizados com o contetido
deste manual, uma vez que a utilizagdo incorreta pode provocar lesdes no paciente.
Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do
tamanho de acordo com a(s) condicao(6es) especifica(s) do paciente, uma vez
que uma utilizacéo incorreta pode causar lesdes no paciente.

Reprocesse sempre a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu se existirem residuos visiveis
no interior do dispositivo, para evitar o risco de infe¢ao ou avaria.

Reprocesse sempre a Valvula PEEP reutilizavel Ambu apds cada utilizagao, para
evitar o risco de infegdo.

Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode
causar infegao.



Utilize sempre a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu com um manémetro, uma vez
que este garante a regulacdo correta da PEEP durante a ventilagdo. Uma PEEP
demasiado alta ou baixa durante a ventilagdo pode causar barotraumatismo e
hipoxia, respetivamente.

Néo utilize a Vélvula PEEP reutilizdvel Ambu apds esta ter sido sujeita a um maximo
de 30 reprocessamentos, para evitar o risco de infecao ou avaria do dispositivo.
Reprocesse sempre a Vélvula PEEP reutilizdvel Ambu, no minimo uma vez por
semana, quando utilizada no mesmo paciente, para evitar o risco de infegao.
Naéo utilize o produto em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva, a menos
que uma avaliagao médica indique a necessidade, pois uma pressao aumentada
das vias aéreas pode acelerar a irritagao das vias aéreas e a resposta inflamatoria.

. Néo utilize o produto em pacientes com uma condi¢ao médica que cause um

pico elevado de pressao e pressdes médias das vias aéreas, a menos que uma
avaliagao médica indique a necessidade, pois o aumento da PEEP pode resultar
num barotraumatismo.

. Nao utilize o produto em pacientes que sofram de doengas como choque

cardiogénico, enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca esquerda,
hipovolaermia ou uma combinagao destas condi¢oes que resultem em
instabilidade hemodinamica, a menos que uma avaliagdo médica indique a
necessidade, uma vez que uma PEEP alta pode conduzir a um débito cardiaco
reduzido e perfusao sistémica.

. Nao utilize um produto com desempenho reduzido, a menos que uma avaliagéo

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

. Nao utilize o produto em pacientes com doenga pulmonar unilateral (de um

lado), fistulas broncoplerais ou condi¢bes semelhantes, a menos que uma
avaliacdo médica indique a necessidade, pois isso pode levar a hiperinflagao do
tecido pulmonar, reduzindo a cicatrizacao do local lesionado.

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

1. Consulte a embalagem para obter informagdes mais especificas sobre a data de
validade, uma vez que a utilizagdo de um dispositivo expirado pode resultar numa
diminuicdo do desempenho ou na avaria do produto.

2. Mantenha sempre os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o
reprocessamento para evitar a remontagem de componentes com diferentes
niveis de durabilidade, resultando no risco de falha do produto.

3. Tenha cuidado para ndo desaparafusar a tampa de regulagéo, pois esta pode
soltar-se. Se isso acontecer, a tampa pode ser novamente colocada.

4. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo so6 pode ser vendido
por um profissional de satude licenciado ou mediante prescri¢do do mesmo.

1.7. Efeitos secundarios indesejaveis
Os potenciais efeitos secundarios indesejaveis podem incluir lesao pulmonar, barotrauma
(por exemplo, pneumotoérax), débito cardiaco reduzido e diminuigao da perfuséo sistémica.

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizagao 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. Descrigao do dispositivo

A Valvula PEEP reutilizdvel Ambu é uma vélvula de presséo expiratoria final positiva para
utilizagdo com equipamento respiratério em conformidade com a norma EN 1SO 5356-1.
O produto pode ser fornecido com um conector com DI de @ 30 mm ou DE de @ 22 mm.
A Valvula PEEP reutilizavel Ambu é fornecida néo estéril e deve ser reprocessada de
acordo com a secgao 4.2.

3. Utilizacao da valvula PEEP reutilizavel

3.1. Funcionamento da Vélvula PEEP reutilizavel Ambu

1. Inspecione a Vélvula PEEP reutilizavel Ambu, de forma a garantir a auséncia de obstrugoes.

2. Ligue firmemente o conector de entrada da Valvula PEEP reutilizdvel Ambu ao
ressuscitador, ventilador portatil ou sistema CPAP de acordo com as Instrugoes de
Uso do fabricante.
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3. Rode a tampa ajustavel até a definicao PEEP pretendida.
« PEEP 10:de 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:de 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. Para uma regulacao correta da PEEP, deve ser ligado um manémetro ao dispositivo
de respiragao para monitorizagéo da PEEP.

3.2. Repr o: li desinfecao, esterilizacao

Siga estas instrugdes de reprocessamento apos cada utilizagao para reduzir o risco de
contaminagao cruzada.

Desmontagem

Antes do reprocessamento, desmonte manualmente a Vélvula PEEP reutilizdvel Ambu em
trés componentes, conforme apresentado na ilustragao 1. Rode a caixa para a esquerda
enquanto segura no conector de entrada. Retire o conjunto da valvula interna. Nao é
necessario desmontar mais.

Mantenha os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o reprocessamento
para evitar a remontagem de componentes com diferentes niveis de durabilidade.

™

dad.

Proc de reproc rec
Para o reprocessamento completo da Vélvula PEEP reutilizdvel Ambu, utilize um dos
procedimentos indicados abaixo.

di dad,

de reproc rec (selecione um)

« Limpeza manual seguida de desinfe¢do quimica, ou

« Limpeza manual seguida de esterilizagao, ou

« Limpeza automética, incluindo uma fase de desinfegdo térmica, seguida de
esterilizagéo, ou

« Limpeza automética, incluindo uma fase de desinfe¢do térmica, seguida de
desinfe¢ao quimica.

Tabela 1: Procedimentos de reprocessamento recomendados.
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Testes ao produto demonstraram que a Valvula PEEP reutilizdvel Ambu esta totalmente
funcional ap6s 30 ciclos de reprocessamento completos, conforme indicado na Tabela 1.

E da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios dos ciclos e métodos
de processamento recomendados e verificar se o nimero recomendado de ciclos de
reprocessamento nao é excedido.

llustragéo 1:
< DI do conector de entrada de 30 mm
Conj d Caixa com
?njunt.o a tampa de ajuste
vélvula interna
DE do conector de entrada de 22 mm
Procedi para reproc

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os componentes sob agua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.

2. Prepare um banho com detergente utilizando uma solugao de detergente de
limpeza, por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para a remogao
de residuos de sangue seco e desnaturado e proteinas, utilizando a concentragéo
recomendada pelo fabricante do detergente.

3. Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na solugao de
acordo com a etiqueta de instrugdes do detergente. Durante o tempo de imersao,
limpe cuidadosamente os componentes com uma escova macia até toda a sujidade
visivel ser removida.

4. Enxague os componentes com dgua corrente da torneira durante um minuto.

5. Seque os componentes com um pano limpo que nao largue pelos e ar comprimido.
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LIMPEZA AUTOMATICA COM DESINFECAO TERMICA
1. Enxague os componentes sob agua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.

2. Coloque os componentes numa prateleira diversificada ou num cesto de rede
metélica no interior da maquina de lavar.
3. Selecione o ciclo apropriado conforme indicado abaixo:

Tempo de +
A 5 Tipo de detergente
Fase recirculagao Temperatura =
Thinitos) e concentragao
Pré-lavagem 02:00 Agua da N/A
torneira fria
Lavagem 01:00 Agua da Neodisher® MediClean Forte
torneira a 43 °C ou um detergente equivalente
(110 °°F) utilizando a concentragao
recomendada pelo fabricante
Enxaguamento 01:00 Agua da N/A
torneira a 43 °C
(110°F)
Desinfecao 05:00 91°C (196 °F) N/A
térmica
Tempo de 07:00 90 °C (194 °F) N/A
secagem

Tabela 2: Limpeza automética com ciclos de desinfecéo térmica.

DESINFEGAO QUIMICA

1. Equmbre o banho de Cidex OPA ou um desinfetante OPA equivalente (ortoftalaldeido)
a temperatura especificada nas instrugdes do fabricante do desinfetante OPA.

2. Assegure a concentragdo efetiva minima (MEC) do desinfetante OPA utilizando as
tiras de teste OPA especificadas nas instrugdes do fabricante do desinfetante OPA.

3. Mergulhe totalmente o dispositivo no OPA e certifique-se de que todas as bolhas de
ar sao removidas da superficie do dispositivo agitando o dispositivo.
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4. Deixe o dispositivo imerso durante o tempo especificado nas instrugdes do
fabricante do desinfetante OPA.

5. Enxague bem o dispositivo mergulhando-o completamente em agua purificada,
agitando e deixando-o repousar durante, pelo menos, 1 minuto.

6. Repita o passo 5 mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos, utilizando um
lote fresco de agua purificada de cada uma das vezes.

7. Seque o dispositivo com um pano estéril que nao largue pelos.

Esterilizacao

Esterilize o produto utilizando um autoclave a vapor por gravidade que realize um ciclo
completo a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) com um tempo de exposi¢cdo de 10 minutos e um
tempo de secagem de 45 minutos. Deixe secar e/ou arrefecer completamente as pegas
antes de voltar a montar a Vélvula PEEP reutilizadvel Ambu.

Inspegao dos componentes

Apds o reprocessamento, inspecione cuidadosamente os componentes quanto a danos,
residuos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessério. Alguns métodos podem
causar descoloragao dos componentes de borracha sem afetar a vida util. Em caso de
deterioracdo do material, por exemplo rachas, os componentes devem ser eliminados e
substituidos por um novo componente.

Remontagem

Ao montar o conjunto da vélvula interna (consulte a ilustragao 1), certifique-se de que as
extremidades do fuso central estdo corretamente posicionadas no orificio do conector
de entrada e na caixa com tampa de ajuste, respetivamente. Rode a caixa para a direita
enquanto segura no conector de entrada para concluir a montagem.

3.3. Eliminagéao
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.
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4. Especificagdes técnicas do produto
4.1. Especificagdes da valvula PEEP reutilizavel

Tamanho do conector

Intervalo de regulagéo:

Dimensées

Peso

Limite da temperatura
de funcionamento

Limite da temperatura
de armazenamento

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

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

Comprimento @ 65 - 78 mm (dependendo da regulagao),
didmetro de 45 mm

Inferiora 45 g
-18°Ca+50°C(-0,4 °F a +122 °F)*

-40 °C a +60 °C (-40 °F a +140 °F)*

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

*Testado de acordo com a EN I1SO 10651-4.

4.2. Informacgdes de seguranga para RM @
As Vélvulas PEEP reutilizaveis Ambu sao classificadas como nédo seguras em ambiente de
RM. Recomenda-se que esteja disponivel uma valvula PEEP condicional para RM alternativa.

5. Resolucgao de problemas

Problema: Néo é possivel obter o ajuste correto do nivel de PEEP necessario.
Causa possivel: Fuga no sistema.

Corregdo: Voltar a montar o produto.

Problema: Ruido na valvula.

Causa possivel: Amortecimento insuficiente.

Corregdo: Desmonte a valvula, movimente o disco da valvula para frente e para

tras em relagdo ao fuso da vélvula (a haste interior).



6. Explicacao dos simbolos utilizados

Indicagoes dos simbolos

Descricao

Global Trade Item Number

Numero do lote

Data de fabrico
Pais de fabrico

Dispositivo médico

Inseguro para RM

k4
X
[}
EX

<

S6 com receita médica

Pessoa responsavel no Reino Unido

ncﬁ
DR E

=]
8
2
&

Avaliagao de conformidade 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. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim ventilu Ambu® Reusable PEEP (Positive End Expiratory Pressure — Pozitivny
tlak na konci exspiria) 10 a ventilu Ambu® Reusable PEEP 20 na opakované pouZzitie (v
tomto dokumente sa sthrnne uvadza ako ventil PEEP na opakované pouzitie, ak nie je
uvedené inak) si dokladne preditajte tieto bezpecnostné pokyny. Navod na pouZzitie sa
moze aktualizovat bez oznamenia. Kdpie aktudlnej verzie su k dispozicii na vyZziadanie.
Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje
len zakladné tkony a bezpecnostné opatrenia suvisiace s ¢innostou ventilu Ambu PEEP
na opakované pouzitie. Pred prvym pouzitim ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie
je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravena a oboznamila sa

s ur¢enym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami uvedenymi v tomto navode.
Na ventil Ambu PEEP na opakované pouZzitie sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Urcené pouzitie

Ventil Ambu PEEP na opakované pouZitie je ur¢eny na pouZitie s resuscitatormi,
prenosnymi ventilatormi a systémami CPAP, ktoré su vybavené vzduchotesnymi pripojkami
a funguju aj pri pozitivnom tlaku v pripojke pacienta po celt dobu trvania exspiracnej fazy.

1.1.1. Uréena populacia pacientov
Ventil Ambu PEEP na opakované pouZitie je ur¢eny na poutzitie pre vsetky vekové skupiny
od predcasne narodenych dojciat az po starSich dospelych.

1.1.2. Urcené prostredie pouzitia

Ventil Ambu PEEP na opakované pouzitie je ur¢eny na pouzitie v réznych prostrediach,
kde méze vzniknut potreba PEEP. To zahifa prednemocni¢né aj nemocni¢né prostredia
vratane miestnosti so systémom MR (okrem vnutorného priestoru trubice systému MR

pocas prebiehajticeho MRI vysetrenia).

1.2. Indikacie na pouzitie

Poutzitie ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie je indikované, ak je potrebné dosiahnut
tlak vy3si ako je okolity tlak v plicach pacienta na zlepsenie okysli¢ovania krvi a na liecbu
roznych ochoreni a symptémov dychania.

1.3. Uréeni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori su vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty a
pouzivania ventilu Ambu PEEP na opakovane poutzitie, ako su napriklad anesteziolégovia,
zdravotné sestry, zachranari a pracovnici na pohotovosti.
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1.4. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.5. Klinické vyhody
Zlep3enie funkénej zvyskovej kapacity, a teda optimalizacia vymeny plynov, okysli¢ovania
a poddajnosti pluc.

1.6. Vystrahy a upozornenia A

VYSTRAHY

il

2.

3.
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Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte,
pretoze chyby a cudzie telesd mozu viest k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.
Vyrobok nepouzivajte opakovane u iného pacienta bez vykonania regeneracie,
inak hrozi riziko krizovej infekcie.

Tito pomo6cku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st oboznameni

s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie moéze ublizit pacientovi.
Odbornici vykonavaJuG zakrok by mali posudlt vyber velkosti podla $pecifického
stavu pacienta, pretoZe nespravne pouzitie méze pacientovi ubliz
Vzdy vykonajte regeneraciu ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie, ak v iom
zostanu viditelné zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie alebo poruchy.
Vykonajte regeneraciu ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie po kazdom
pouziti, aby sa zabranilo riziku infekcie.

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

Ventil Ambu PEEP na opakované pouZzitie vzdy pouzivajte spolu s manometrom,
pretoze manometer zaistuje spravne nastavenie PEEP pocas ventilacie. Prili$ vysoky
alebo nizky tlak PEEP pocas ventilacie moze spdsobit barotraumu alebo hypoxiu.
Ventil Ambu PEEP na opakované pouzitie pouzite maximalne 30-krét, aby ste
zabranili riziku infekcie alebo poruche pomécky.

Ventil Ambu PEEP na opakované pouzitie vzdy regenerujte minimalne raz
tyzdenne, ked'sa pouziva u toho istého pacienta, aby ste predisli riziku infekcie.




. Nepouzivajte vyrobok u pacientov s obstrukénou chorobou pltic, pokial to nie je

nevyhnutné na zaklade lekarskeho posudenia, pretoze zvyseny tlak v dychacich
cestach moze urychlit podrazdenie dychacich ciest a sposobit zdpalovu reakciu.

. Nepouzivajte vyrobok u pacientov so zdravotnym stavom, ktory sp6sobuje zvyseny

maximalny a priemerny tlak v dychacich cestach, pokial to nie je nevyhnutné na
zaklade lekarskeho postidenia, pretoze zvyseny tlak PEEP moze viest k barotraume.

. Nepouzivajte vyrobok u pacientov so stavmi, ako st napriklad kardiogénny

3ok, infarkt myokardu, zlyhanie lavej srdcovej komory, hypovolémia alebo
kombinacia tychto stavov, ktoré vedi k hemodynamickej nestabilite, pokial to nie
je nevyhnutné na zaklade lekérskeho posudenia, pretoze vysoky tlak PEEP moze
viest k znizenému srdcovému vydaju a systémovej perfuzii.

. Nepouzivajte vyrobok so znizenym vykonom, pokial to nie je nevyhnutné na

zéklade lekarskeho postidenia, pretoze znizena vykonnost moze viest k hypoxii.

. Nepouzivajte vyrobok u pacientov s unilaterdlnymi (jednostrannymi) ochoreniami

pIuc bronchopleuralnou fistulou alebo podobnymi stavmi, poklal to nie

je nevyhnutné na zaklade lekérskeho postdenia, pretoze to méze viest k
hyperinflacii plicneho tkaniva, ¢o zhorsuje hojenie v mieste zranenia.

Pri pouzivani doplnkového kyslika nefajcte ani pomdcku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a
nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

UPOZORNENIA

1.

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

Komponenty z tej istej pomocky uchovévajte pocas regeneracie spolu, aby sa
predislo opatovnému zostaveniu komponentov s odlisnou trvanlivostou, ¢co méze
viest k riziku zlyhania vyrobku.

Dévajte pozor, aby ste neodskrutkovali nastavovaciu hlavicu, pretoze sa méze
odpojit. V takomto pripade je mozné hlavicu znovu pripevnit.

Federalne zékony USA povoluju predaj tejto pomdcky len lekarom alebo na ich
objednévku.
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1.7. Neziaduce vedlajsie ucinky
Medzi potencialne neziaduce vedlajsie ti¢inky méze patrit poranenie pltic, barotrauma
(napr. pneumotorax), znizeny srdcovy vydaj a znizena systémova perfuzia.

1.8. Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzivania dojde k vaznej
nehode, ohléste to vyrobcovi a prislusnému Statnemu orgénu.

2. Popis pomocky

Ventil Ambu PEEP na opakované pouZitie je ventil pre pozitivny tlak na konci exspiria
urceny na poutzitie s dychacim zariadenim v stlade s normou EN ISO 5356-1. Tento
vyrobok sa méze dodavat s konektorom s vnitornym priemerom @ 30 mm alebo
vonkajsim priemerom @ 22 mm. Ventil Ambu PEEP na opakované pouzitie sa dodava
nesterilny a musi sa regenerovat podla pokynov v Casti 4.2.

3. Pouzitie ventilu PEEP na opakované pouzitie

3.1. Prevadzka ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie

1. Skontrolujte ventil Ambu PEEP na opakované poutzitie s cielom uistit sa, Ze nie je upchaty.

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

3. Otocte nastavovaciu hlavicu na pozadované nastavenie PEEP
« PEEP 10:0d 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:0d 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

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

3.2. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia

Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneraciu, aby ste znizili riziko
krizovej kontaminacie.

156



Demontaz

Pred regeneraciou ru¢ne rozmontujte ventil Ambu PEEP na opakované poutzitie na tri
sucasti tak, ako je znazornené na obrazku 1. Otocte kryt proti smeru chodu hodinovych
ruciciek, pricom drzte vstupny konektor. Vyberte zostavu vnutorného ventilu. Nie je
potrebna ziadna dalsia demontaz.

Komponenty rovnakého zariadenia uchovavajte pocas regeneracie spolu, aby ste
zabranili opatovnému zostaveniu komponentov s réznou trvanlivostou.

Odporucané postupy regeneracie
Na kompletnu regeneraciu ventilu Ambu PEEP na opakované poutzitie pouzite jeden z
nizsie uvedenych postupov.

Odporti¢ané postupy regeneracie (vyberte jednu moznost)

« Manuélne cistenie a nasledna chemicka dezinfekcia alebo

« Manuélne cistenie a nasledna sterilizacia alebo

«  Automatizované ¢istenie vratane fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna sterilizacia alebo

« Automatizované Cistenie vratane fazy tepelnej dezinfekcie a nasledna chemicka
dezinfekcia.

Tabulka 1: Odporuc¢ané postupy regeneracie.

Testovanie vyrobkov ukazalo, ze ventil Ambu PEEP na opakované pouZzitie je plne
funkény po 30 kompletnych cykloch regeneracie, ako je uvedené v tabulke 1.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie odchylok od odporuc¢anych cyklov a metéd
regeneracie a za sledovanie toho, ze nebol prekroceny odporticany pocet cyklov regenerécie.
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Obrazok 1:

Vnatorny priemer vstupného konektora 30 mm

Puzdro s nastavovacou

i Zostava hlavicou

vnutorného
ventilu

Vonkajsi priemer vstupného konektora 22 mm
Postupy pri regeneracii
MANUALNE CISTENIE

1. Opléchnite jednotlivé komponenty pod te¢ticou studenou uzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte kupel's Cistiacim prostriedkom pouzitim roztoku cistiaceho prostriedku,
ako je napr. Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentny cistiaci prostriedok,
na odstranenie zvyskov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovin pouzitim
koncentrécie odporucanej vyrobcom cistiaceho prostriedku.

3. Komponenty Uplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku podla pokynov
uvedenych na stitku istiaceho prostriedku. Poc¢as namacania dokladne vycistite
komponenty makkou kefkou, kym sa neodstrénia vsetky viditelné necistoty.

4. Komponenty oplachujte pod tecticou Uzitkovou vodou (z vodovodu) jednu mindtu.
5. Vysuste komponenty ¢istou utierkou, ktora neuvoliiuje vlakna, a stlacenym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE S TEPELNOU DEZINFEKCIOU
Oplachnite jednotlivé komponenty pod te¢tcou studenou uzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

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

3. Vyberte vhodny cyklus, ako je uvedené nizsie:
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Cas .
p . A Typ a koncentracia
Faza recirkulacie Teplota s A
(mindity) cistiaceho prostriedku
Predbezné 02:00 Studend voda z Neuvadza sa
umytie vodovodu
Umytie 01:00 43°C(110°F) Neodisher® MediClean
voda z Forte alebo ekvivalentny
vodovodu Cistiaci prostriedok v
koncentrécii odporicanej
vyrobcom
Oplachovanie 01:00 43°C(110°°F) Neuvadza sa
voda z
vodovodu
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) Neuvadza sa
dezinfekcia
Cas susenia 07:00 90 °C (194 °F) Neuvadza sa

Tabulka 2: Automatizované ¢istenie s cyklami tepelnej dezinfekcie.

CHEMICKA DEZINFEKCIA
Kupel dezinfekéného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfekéného
prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri teplote Specifikovanej v
pokynoch vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimalnu efektivnu koncentréaciu (MEC) dezinfekéného prostriedku OPA
pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu dezinfekéného
prostriedku OPA.

3. Pomocku Uplne ponorte do OPA a zaistite odstranenie vietkych vzduchovych bublin
z povrchu pomocky tak, Ze ju pomiesate.

4. Nechajte pomdcku nasiaknut po dobu uvedent v pokynoch od vyrobcu
dezinfek¢ného prostriedku OPA.
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5. Pomocku dokladne oplachnite tak, ze ju uplne ponorite do vycistenej vody,
premiesate a nechate ustélit minimélne 1 mindtu.

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

7. Vysuste pomdcku sterilnou utierkou, ktord neuvolfiuje vidkna.

Sterilizacia

Vyrobok sterilizujte v gravitathom parnom autoklave pouzitim tplného cyklu pri teplote
134 - 135 °C (274 - 275 °F) s casom expozicie 10 mindt a ¢asom susenia 45 minut. Pred
opéatovnou montéazou ventilu Ambu PEEP na opakované pouzitie nechajte jednotlivé
diely dékladne vyschnt a/alebo vychladnut.

Opis komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte komponenty, ¢i nie si poskodené, ¢i na nich

nie su zvysky, alebo ¢i nie si nadmerne opotrebované, a podla potreby ich vymerite.
Niektoré metédy mézu spdsobit zmenu zafarbenia gumenych komponentov bez vplyvu
na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materialu, napr. praskliny, by sa mali prislusné
komponenty zlikvidovat a nahradit novymi.

Opétovné zmontovanie

Pri montazi zostavy vnutorného ventilu (pozrite si obrazok 1) sa uistite, Zze konce
stredového vretena su spravne umiestnené v otvore vstupného konektora a v puzdre s
nastavovacou hlavicou. Otocte puzdro v smere chodu hodinovych ruciciek, pricom drzte
vstupny konektor na dokoncenie montéze.

33 L|kV|daC|a
ité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

160



4. Technické udaje o vyrobku
4.1. Technické udaje ventilu PEEP na opakované pouzitie

Velkost konektora Vonkajsi priemer @ 22 mm alebo vnutorny
priemer @ 30 mm (EN 1SO 5356-1)
Rozsah nastavenia PEEP 10: 0 - 10 cm stlpca H,0 (0 - 1,0 kPa)

PEEP 20:1,5-20 cm st[pca H,0 (0,15 - 2,0 kPa)

Rozmery Dizka @65 - 78 mm (v zavislosti od nastavenia),
priemer 45 mm.

Hmotnost Menej ako 45 g
Obmedzenie prevadzkovej teploty -18 az+50 °C(-0,4 az +122 °F)*
Obmedzenie skladovacej teploty -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)*

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

* Testované podla normy EN ISO 10651-4.

4.2, Bezpeénostné informacie tykajice sa MRI ®

Ventily Ambu PEEP na opakované pouzitie su klasifikované ako nebezpecné pre MR.
Odporuca sa mat k dispozicii alternativny ventil PEEP, ktory sa méze podmienecne
pouzivat v prostredi MR.

5. Riesenie problémov

Problém: Nie je mozné dosiahnut spravne nastavenie pozadovanej trovne PEEP.
Mozna pricina: Netesnost systému.

Néprava: Vyrobok znovu zmontujte.

Problém: Hluk ventilu.

Mozna pricina: Nedostato¢né timenie.

Néprava: Rozmontujte ventil, posurite disk ventilu dozadu a dopredu vzhladom

na vreteno ventilu (vnitorna tycka).



6. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia symbolov

Opis

Global Trade Item Number

Cislo $arze

Déatum vyroby
Krajina vyroby

HIEMEHE]

Zdravotnicka pomdcka

Nevhodné do prostredia magnetickej rezonancie

=
X
o
X

<

Len na lekarsky predpis

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu

Hodnotenie zhody s predpismi Spojeného kralovstva

@ 195

Dovozca
(Len pre produkty dovazané do Velkej Britanie)

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom néjdete na webovej lokalite

ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig information - Las fore anvandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu® PEEP 10-ventil och
Ambu® PEEP 20-ventil, bagge for flergangsbruk (som bada kallas Ambu PEEP-ventil for
flergangsbruk i detta dokument férsavitt inte annat anges). Bruksanvisningen kan komma
att uppdateras utan foregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan
erhallas pa begdran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som géller vid anvéandning av Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk.
Innan Ambu PEEP-ventilen for flergangsbruk anvands for forsta gangen ar det viktigt
att anvandarna har erhallit tillracklig utbildning samt har last igenom informationen om
avsedd anvéandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och indikationer i denna
bruksanvisning. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvdndning

Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ar lampad fér anvandning tillsammans med
andningsballonger, bérbara ventilatorer och CPAP-system som har lufttata anslutningar
och kan anvdndas med 6vertryck i patientanslutningen under hela utandningsfasen.

1.1.1. Avsedd patientpopulation
Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk kan anvéandas for alla aldersgrupper, fran for tidigt
fodda spadbarn till dldre.

1.1.2. Avsedd ing

Ambu PEEP-ventil for flergadngsbruk ar avsedd att anvandas i olika miljéer dar behov av
PEEP kan uppsta. Detta inkluderar bade prehospitala miljéer och sjukhusmiljoer, inklusive
lokaler med MRT-system (férutom inuti MRT-tunneln under pagaende MRT-undersokning).

1.2. Indikationer for anvandning

Anvéandning av Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk &r indikerad nar det ar nodvandlgt
att etablera ett tryck i patientens lungor som Gverstiger omgivningstrycket i syfte att
forbattra syresattningen av blodet och for att behandla olika sjukdomar och symtom i
andningsvégarna.
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1.3. Avsedda anvindare
Vérdpersonal utbildade i luftvagsbehandling och anvandning av Ambu PEEP-ventil for
flergangsbruk, till exempel narkosldkare, sjukskoterskor eller raddningspersonal.

1.4. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.5. Kliniska fordelar

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

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder A

VARNINGAR

1l
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Utfor alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning, montering och infér
anvandning eftersom defekter och fraimmande amnen kan leda till utebliven eller
forsamrad ventilation av patienten.

Produkten far inte dteranvdndas for en annan patient utan féregaende
reprocessing pa grund av risken for smittspridning.

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

Den vardpersonal som utfor proceduren ska vélja lamplig storlek baserat pa
patientens specifika tillstand eftersom felaktig anvandning kan skada patienten.
Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ska inte anvandas igen om synliga restprodukter
finns kvar inne i enheten, detta for att undvika infektionsrisk och risk for att fel uppstar.
Ambu PEEP-ventil for flergdngsbruk maste alltid genomga reprocessing efter varje
anvandningstillfalle for att eliminera infektionsrisken.

Anvand inte produkten om den &r kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.
Anvand alltid Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk tillsammans med en manometer
eftersom manometern sékerstaller att korrekt PEEP &r installd under ventilation. For
hég eller 1dg PEEP under ventilation kan orsaka barotrauma respektive hypoxi.



Ambu PEEP-ventil for flergdngsbruk far inte anvandas efter att den genomgatt
reprocessing 30 génger. Detta for att undvika infektionsrisk och risk for att
enheten inte fungerar som den ska.

. Ambu PEEP-ventil for flergdngsbruk méste genomga reprocessing minst en gang per

vecka vid anvandning for en och samma patient for att eliminera infektionsrisken.

. Anvand inte produkten for patienter med obstruktiv lungsjukdom om inte

en medicinsk bedomning indikerar att det &r nodvéndigt, eftersom 6kat
luftvagstryck kan oka irritationen i luftvagarna och det inflammatoriska svaret.

. Anvand inte produkten for patienter med ett medicinskt tillstand som orsakar

forhojda topp- och medelluftvagstryck om inte en medicinsk bedémning
indikerar att det ar nédvandigt eftersom forhojt PEEP kan leda till barotrauma.

. Anvand inte produkten for patienter med tillstand som kardiogen chock,

myokardisk infarkt, vanstersidig hjartsvikt, hypovolemi eller en kombination
av dessa tillstand som resulterar i instabil hemodynamik om inte en medicinsk
beddémning indikerar att det ar nddvandigt 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 &r nédvandigt eftersom forsamrad prestanda kan leda till hypoxi.

. Anvénd inte produkten for patienter med ensidig lungsjukdom, bronkopleurala

fistlar eller liknande tillstdnd om inte en medicinsk bedomning indikerar att det
ar nodvandigt, eftersom detta kan leda till hyperinflation av lungvavnaden vilket
medfér forsamrad sarlakning.

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

FORSIKTIGHET

1.

2.

Utgangsdatum framgér av forpackningen. Anvandning av en utgangen enhet kan
leda till att produktens funktion férsamras eller att den upphor att fungera.

Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing
sa att delar med olika hallbarhet inte kombineras, vilket kan medféra 6kad risk fér
att produkten inte fungerar korrekt.
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3. Skruva inte ut installningsvredet eftersom det kan lossna. Om detta hander kan
vredet sattas tillbaka.

4. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av ldkare eller
pa lakares ordination.

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

1.8. Allmé@nna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid anvandning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och
till Lékemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu PEEP-ventil for flergadngsbruk 6kar motstdndet for utandningen pa en intuberad
patient i respirator (PEEP - Positive End-Expiratory Pressure) for anvandning med and-
ningsutrustning som uppfyller kraven i SS-EN ISO 5356-1. Produkten kan levereras med en
anslutning med en innerdiameter p& @ 30 mm eller en ytterdiameter pd @ 22 mm. Ambu
PEEP-ventil for flergangsbruk levereras icke-steril och maste reprocessas enligt avsnitt 4.2.

3. Anvédndning av PEEP-ventil for flergangsbruk

3 1. Anvinda Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk
Kontrollera att Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ar fri fran blockeringar.

2. Fast inloppsanslutningen pa Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ordentligt vid
andningsballongen, den bérbara ventilatorn eller CPAP-systemet i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.

3. Vrid instéllningsvredet till onskad PEEP-instéllning.

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

4. For korrekt installning av PEEP ska en manometer anslutas till andningsapparaten for
overvakning av PEEP.
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3.2. Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering
Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att minska
risken for korskontaminering.

Demontering

Infér reprocessing ska Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk plockas isér i tre delar som
bild 1 visar. Hall i inloppsanslutningen och vrid huset moturs. Ta ut den invandiga
ventilen. Produkten beh6ver inte tas isar mer an sa.

Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sé att
delar med olika héllbarhet inte kombineras.

Rekommenderade rutiner for reprocessing
For fullstandig reprocessing av Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ska en av
nedanstaende procedurer anvandas.

Rekommenderade rutiner for reprocessing (valj en).

« Manuell rengéring och dérefter kemisk desinfektion, eller
« Manuell reng6ring och darefter sterilisering, eller
« Automatisk rengéring, inklusive termisk desinfektion, dérefter sterilisering, eller

« Automatisk rengéring, inklusive termisk desinfektion, darefter kemisk desinfektion.

Tabell 1: Rekommenderade rutiner for reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk ar fullt fungerande
efter 30 fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgar av tabell 1.

Anvéandaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran de
rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstalla att rekommenderat
antal reprocessingcykler inte Gverskrids.
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Bild 1:

Inloppsanslutning, 30 mm innerdiameter

Hus med

Invandig instéllningsvred

ventil

Inloppsanslutning, ytterdia. 22 mm

Rutiner for reprocessing
MANUELL RENGORING
1. Avldgsna kraftig smuts genom att skélja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.

2. Forbered en rengéringsvatska for att avidgsna kvarstdende rester av torkat och
denaturerat blod och proteiner. Anvand lamplig rengéringslosning som t.ex.
Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vétskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

3. Sénk ned delarna fullstandigt i rengdringsvétskan och lat dem ligga i blét enligt
instruktionerna for rengoringsmedlet. Rengér delarna omsorgsfullt med en mjuk
borste medan de ligger i blot @nda till dess alla synliga orenheter har avlagsnats.

4. Skolj delarna under rinnande kranvatten i en minut.

5. Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.

AUTOMATISK RENGORING MED TERMISK DESINFEKTION

1. Avlagsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.
2. Placera delarna pa ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.

3. Valj lamplig cykel enligt nedan:
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Cirkulationstid

Typ av rengoringsmedel

Etapp ( ) Temp ur och koncentration
Forrengéring 02:00 Kallt N/A
kranvatten
Disk 01:00 43°C Neodisher® MediClean
kranvatten Forte eller motsvarande
rengdringsmedel i den
koncentration som
tillverkaren rekommenderar
Skoljning 01:00 43°C N/A
kranvatten
Termisk 05:00 91°C N/A
desinfektion
Torktid 07:00 90 °C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring med termisk desinfektion.

KEMISK DESINFEKTON

1. Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-desinfektionsmedel
(o-ftalaldehyd) till jamvikt vid den temperatur som anges i instruktionerna fran
tillverkaren av medlet.

2. Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel har
uppnatts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna fran tillverkaren

av medlet.

3. Sédnk ned enheten fullstandigt i OPA-badet och sékerstall att alla bubblor forsvinner
frén enhetens yta genom att satta den i rorelse.
4. Lat enheten ligga i bl6t under den tid som anges i instruktionerna fran tillverkaren

av OPA-medlet.
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5. Skolj enheten noga genom att sénka ned den fullstandigt i renat vatten. Sétt enheten
i rorelse och I3t vila i vattnet i minst en minut.

6. Upprepa steg 5 ytterligare tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvand nytt renat
vatten varje gang.

7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.

Sterilisering

Sterilisera produkten i en &ngautoklav av standardtyp. Kor en fullsténdig cykel vid

134 - 135 °C med en exponeringstid p& 10 minuter och en torkningstid pa 45 minuter.
Lat delarna torka och/eller svalna fullstandigt innan Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk
ter sétts ihop.

Inspektera delarna

Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador, rester av
smuts eller Gverdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan medféra missfargning
av gummidelar utan att deras livslangd paverkas. Om materialet ar uppenbart férsamrat,
t.ex. sprucket, ska delarna kasseras och ersattas med nya.

lhopséttning

Né&r den invandiga ventilen monteras (se bild 1), se till att andarna pa mittspindeln &r
korrekt placerade i hélet pa inloppsanslutningen och i huset med instéllningsvred. Hall i
inloppsanslutningen och vrid huset moturs for att slutféra ihopséttningen.

3.3. Kassering
Anvéanda produkter méste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

4. Tekniska produktspecifikationer
4.1. Specifikationer for PEEP-ventil for flergangsbruk

Kopplingsstorlek Ytterdiameter @ 22 mm eller innerdiameter
@ 30 mm (SS-EN ISO 5356-1)
Instéliningsomrade PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)

PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
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Matt Langd 65 - 78 mm (beroende pa installning),
diameter 45 mm

Vikt Mindre &n 45 g

Intervall for anvandningstemperatur | -18 °C till +50 °C*

Intervall for forvaringstemperatur -40 °C till +60 °C*

Vid léngre tids forvaring bor enheten forvaras odppnad i sin férpackning i
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

*Testad enligt SS-EN ISO 10651-4.

4.2. MR-sékerhet @
Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk klassificeras som ej MR-séker. Vi rekommenderar att
en MR-villkorad PEEP-ventil finns tillganglig som alternativ.

5. Felsokning

Problem: Det gar inte att stélla in 6nskad PEEP-niva.

Mojlig orsak: Lackage i systemet.

Atgard: Satt ihop produkten igen.

Problem: Missljud fran ventil.

Mojlig orsak: Otillracklig déampning.

Atgard: Ta isar ventilen och flytta ventilskivan fram och tillbaka i forhallande till

ventilspindeln (stangen inuti).



6. Forklaring av anvanda symboler

Symbol/indikation Beskrivning

Artikelnummer - Global Trade Item Number

Lotnummer

Tillverkningsdatum
Tillverkningsland

E & [

Medicinteknisk produkt

Ej MR-séker

=
X
o
EX

<

Far endast anvandas pa lakares ordination

Ansvarig person, Storbritannien

ncﬁ
DR E

Brittisk 6verensstammelse bedémd

3
8
2
&

Importér
(Endast for produkter som importeras till Storbritannien)

&

En heltackande lista med forklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Reusable PEEP (Positive End Expiratory Pressure) 10 Valve ve Ambu® Reusable
PEEP 20 Valve (bu belgede aksi belirtiimedikge toplu olarak Ambu Reusable PEEP Valve
olarak anilacaktir) kullanmadan 6nce bu gtivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim
talimatlari, 6nceden haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari
talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosedirlerine yonelik bir agiklama
niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini unutmayin. Burada sadece Ambu
Reusable PEEP Valve galismasina iliskin temel islem ve énlemler agiklanmaktadir. Ambu
Reusable PEEP Valve'i ilk kullanimindan dnce, operatérlerin yeterli egitim almis olmasi ve
bu talimatlardaki kullanim amacini, uyari, ikaz ve endikasyonlari bilmesi gerekmektedir.
Ambu Reusable PEEP Valve garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaa

Ambu Reusable PEEP Valve solunum cihazlari, taginabilir ventilator ve hava gegirmez
baglantilari olan ve ekspiratuvar faz boyunca hasta baglantisinda pozitif bir basing ile
calisabilen CPAP sistemleri ile kullanim igin uygundur.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Reusable PEEP Valve, prematiire bebeklerden yaslilara kadar tim yas gruplarn
icin kullanilir.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami

Ambu Tekrar Kullanilabilir PEEP Valfi, PEEP ihtiyacinin ortaya ¢ikabilecegi cesitli ortamlarda
kullaniimak tizere tasarlanmigtir. MR sistemi odalari (devam eden MR proseddirii sirasinda MR
silindirinin igi harig) dahil olmak tizere hem klinik dncesini hem de klinik ortamlarini kapsar.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Reusable PEEP Valve kullanimi, kandaki oksijenlenmeyi iyilestirmek ve farkli
solunum yolu hastaliklari ve semptomlarini tedavi etmek icin hastanin akcigerlerinde,
ortam basincinin Gzerinde bir basing elde edilmesi gerektiginde endikedir.

1.3. Hedef kullanici

Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi, solunum
yolu yonetimi ve Ambu Reusable PEEP Valve fonksiyonu kullanimi konusunda egitim
almis tibbi profesyoneller.
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1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalari

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

1.6. Uyan ve ikazlar

UYARILAR

il

174

Kusurlar ve yabanci maddeler hastanin ventllasyonunun olmamasina veya
azalmasina neden olablleceglnden uriint ambalajindan ¢ikardiktan ve monte
ettikten sonra ve kullanmadan 6nce daima gorsel olarak kontrol edin.

Capraz enfeksiyon riski nedeniyle tekrar isleme almadan trtinii baska bir hastada
tekrar kullanmayin.

Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun icerigine
asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosediirii uygulayan profesyoneller,
boyut secimini hastanin 6zel durumuna/durumlarina gére degerlendirmelidir.
Enfeksiyon veya ariza riskini 6nlemek icin, cihazin icinde gériintr kalintilar
kalmigssa Ambu Reusable PEEP Valve'i her zaman yeniden islemden gegirin.
Enfeksiyon riskini onlemek icin Ambu Reusable PEEP Valve'i her kullanimdan
sonra tekrar islemden gegirin.

Dis kaynaklarla kontamine olmasi halinde enfeksiyona neden olabileceginden
rind kullanmayin.

Havalandirma sirasinda PEEP'nin dogru bir sekilde ayarlanmasini sagladigindan
Ambu Reusable PEEP Valve'i daima bir manometre ile birlikte kullanin.
Havalandirma sirasinda cok yiiksek veya diisiik PEEP olmas, sirasiyla
barotravmaya ve hipoksiye neden olabilir.

Enfeksiyon veya cihazin arizalanmasi riskini onlemek icin, maksimum 30 yeniden
islemeden sonra Ambu Reusable PEEP Valve'i kullanmayin.

Enfeksiyon riskini onlemek icin ayni hastada kullanildiginda Ambu Reusable PEEP
Valve'i en az haftada bir kez tekrar islemden gegirin.
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. Solunum yolu basincinin artmasi, solunum yolu tahrisini ve inflamatuvar yaniti

artirabileceginden tibbi bir degerlendirme gerekli olmadikga triint obstruktif
akciger hastaligi olan hastalarda kullanmayin.

. Tibbi bir degerlendirmeye gore gerekli oldugu belirtilmedidi siirece trtind,

yuksek pik ve ortalama solunum yolu basincina neden olan tibbi bir rahatsizligi
olan hastalarda kullanmayin zira yiiksek PEEP, barotravmaya yol acabilir.
Kardiyojenik sok, miyokard infarkttist, sol kalp yetmezligi, hipovolaermi veya
hemodinamik instabiliteye yol acan, bu rahatsizliklarin bir kombinasyonu olan
hastalarda ytiksek PEEP, kalp debisinde azalmaya ve sistemik perfiizyona yol
acabileceginden tibbi bir degerlendirmeye gore gerekli oldugu belirtiimedikge
riind kullanmayin.

Duistik performans hipoksiye yol acabileceginden tibbi bir degerlendirmeye gére
gerekli oldugu belirtilmedikge dustik performansh bir Grtint kullanmayin.

. Tibbi bir degerlendirme sonucunda akciger dokusunun asiri sismesine yol

acabilecegi ve yarali bolgenin iyilesmesini yavaslatacagi icin trtind; tek tarafli akciger
hastaligi, bronkoplevral fistiil veya benzer durumlari olan hastalarda kullanmayin.
Oksijen takV|ye5| kullanirken, yangin ve/veya patlama riskinden dolayi cihazin agik
alev, yag, gres, diger yanici klmyasal veya eklpman ve araglarin yakininda sigara
icilmesine veya kullanilmasina izin vermeyin.

iKAZLAR
1.

Suresi dolmus bir cihazin kullanimi, performansinin diismesine veya triintin
arizalanmasina yol acabileceginden son kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi
icin litfen ambalaja bakin.

Uriin arizasi riskine yol acan farkh dayanikliliga sahip bilesenlerin tekrar
birlestirilmesini 6nlemek i¢in yeniden isleme sirasinda her zaman ayni cihaza ait
bilesenleri bir arada tutun.

Ayrilma tehlikesi oldugu icin ayarlama kapagini ¢ikarmamaya dikkat edin.
Ayrilmasi durumda kapak tekrar takilabilir.

ABD Federal Kanunlari uyarinca bu cihaz, sadece lisansli bir hekim tarafindan ya
da onun talimati lizerine satilabilir.
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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 kullaniminin sonucu olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylari
ltitfen treticiye ve ulusal makaminiza bildirin.

2. Cihazin tanimi

Ambu Reusable PEEP Valve, EN I1SO 5356-1'e uygun solunum ekipmani ile kullanima
yonelik ekspirasyon sonu pozitif basing valfidir. Uriin, ID @ 30 mm veya OD @ 22 mm bir
konektorle birlikte tedarik edilebilir. Ambu Reusable PEEP Valve steril olmayan sekilde
teslim edilir ve bolim 4.2'ye gore yeniden islemden gegirilmelidir.

3. Yeniden Kullanilabilir PEEP Valfi kullanimi
3.1. Ambu Reusable PEEP Valve'in Calistiriimasi
1. Tikaniklik olmadigindan emin olmak icin Ambu Reusable PEEP Valve'i inceleyin.

2. Ambu Reusable PEEP Valve giris konektériinii Ureticinin Kullanim Talimatlarina uygun
sekilde solunum aleti, portatif ventilator veya CPAP sistemine sikica baglayin.

3. Ayar kapagini istenen PEEP ayarina gevirin.
« PEEP 10:0-10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa).
« PEEP 20:1,5-20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa).

4. PEEP'nin dogru ayarlanmasi icin solunum cihazina, PEEP'nin izlenmesi adina bir
basing gdstergesi baglanmalidir.

3.2. Yeniden isl izl d feksiyon, sterilizasyon
Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin her kullanimdan sonra bu yeniden isleme
talimatlarini uygulayin.
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Demonte etme

Yeniden islemeden 6nce, Ambu Reusable PEEP Valve'i resim 1'de gosterildigi gibi elle
demonte ederek (i bilesene ayirin. Giris konektoriini tutarken muhafazayi saat yoniniin
tersine gevirin. I¢ valf grubunu ¢ikarin. Baska parcalarin sokilmesine gerek yoktur.

Farkli dayanikliiga sahip bilesenlerin tekrar birlestirilmesini 6nlemek icin yeniden isleme

sirasinda ayni cihaza ait bilegenleri bir arada tutun.

Onerilen yeniden isleme prosediirleri
Ambu Reusable PEEP Valve'in tamamen yeniden islenmesi icin, asagida listelenen
prosediirlerden birini kullanin.

Onerilen yeniden isleme prosediirleri (birini segin)

Manuel temizligin ardindan kimyasal dezenfeksiyon veya

Manuel temizligin ardindan sterilizasyon veya

Termal dezenfeksiyon agamasi dahil olmak tizere otomatik temizleme ve ardindan
sterilizasyon veya

Termal dezenfeksiyon asamasi dahil olmak tizere otomatik temizleme ve ardindan
kimyasal dezenfeksiyon.

Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri.

Uriin testi, Tablo 1'de listelenen 30 tam yeniden isleme déngisiinden sonra Ambu
Reusable PEEP Valve'in tamamen islevsel oldugunu gostermistir.

Onerilen déngiilerden ve isleme yéntemlerinden herhangi bir sapmayi nitelendirmek
ve 6nerilen yeniden isleme dongusu sayisinin asilmadigini izlemek kullanicinin
sorumlulugundadir.
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Sekil 1:

Giris konektorii ig Gapi 30 mm

Ayarlama kapakl
muhafaza

Girig konektorii Dig Capt 22 mm
Yeniden isleme prosediirleri
ELDE TEMIZLIK
1. Yogun kiri ¢ikarmak icin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu altinda durulayin.

2. Kurumus ve denatiire kan ve protein kalintilarini deterjan reticisinin tavsiye ettigi
konsantrasyonda temizlemek igin, 6rn. Neodisher® MediClean Forte veya esdegeri bir
temizleme deterjani ¢dzeltisi kullanarak bir deterjan banyosu hazirlayin.

3. Deterjanin talimat etiketine gore bilesenleri ¢ozeltiye batiracak sekilde tamamen
daldirin. Islatma siresi boyunca, tiim gorinir kirler temizlenene kadar bilesenleri
yumusak bir firga ile iyice temizleyin.

4. Bilesenleri bir dakika boyunca akan kullanim (musluk) suyuyla durulayin.

5. Parcalari temiz, lif birakmayan bir bez ve basingli hava ile kurulayin.

TERMAL DEZENFEKSIYON iLE OTOMATIK TEMiZLEME

1. Yogun kiri cikarmak icin bilesenleri akan soguk kullanim (musluk) suyu altinda durulayin.
2. Bilesenleri bir manifolt rafina veya yikayicinin icindeki bir tel sepete yerlestirin.

3. Uygun donglyu asagidaki listeden segin:
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Resirkiilasyon

Deterjan tiirii

Asama suresi (dakika) Sicaklik ve konsantrasyonu
On yikama 02:00 Soguk Yok
musluk suyu
Yikayin 01:00 43°C(110°F) Neodisher® MediClean Forte
Musluk suyu ya da Ureticinin tavsiye
ettigi konsantrasyonda
deterjan
Durulama 01:00 43°C (110 °F) Yok
Musluk suyu
Termal 05:00 91 °C (196 °F) Yok
dezenfeksiyon
Kurutma 07:00 90 °C (194 °F) Yok
stresi

KIMYASAL YOLLA DEZENFEKTE ETME
1.

Tablo 2: Termal dezenfeksiyon déngiileriyle otomatik temizlik.

Cidex OPA banyosunu veya esdeger bir OPA (orto-ftalaldehit) dezenfektanini,
OPA dezenfektan ureticisinin talimatlarinda belirtilen sicaklikta dengeleyin.

2. OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen OPA test seritlerini kullanarak
OPA dezenfektaninin minimum etkin konsantrasyonunu (MEC) saglayin.

3. Cihazi tamamen OPA'ya daldirin ve cihazi calkalayarak tiim hava kabarciklarinin cihaz

ylizeyinden ciktigindan emin olun.

4. Cihazin, OPA dezenfektani icin tretici talimatlarinda belirtilen stire boyunca
1slanmasina izin verin.
5. Cihaz saf suya tamamen daldirarak, calkalayarak ve minimum 1 dakika beklemesini
saglayarak iyice durulayin.
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6. Her seferinde yeni bir parti saf su kullanarak toplam 3 durulama icin 5. adimi iki kez
daha tekrarlayin.

7. Cihazi steril, lif birakmayan bir bezle kurulayin.

Sterilizasyon

Uriinti 134 - 135 °C (274 - 275 F) sicakliktaki tam déngili bir basingl buhar otoklav ile
10 dakikalik maruz kalma suresi ve 45 dakikalik kuruma stiresiyle sterilize edin. Ambu
Reusable PEEP Valve'i yeniden birlestirmeden 6nce parcalari tamamen kurumaya ve/veya
sogumaya birakin.

Bilesenlerin agiklamasi

Yeniden isleme tabi tuttuktan sonra, tim bilesenleri hasar, kalinti veya asiri asinma
acisindan dikkatlice inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim émriine
etki etmeksizin kauguk parcalarda renk degisimine neden olabilir. Malzemenin bozulmasi
durumunda, 6rn. pargalanmasi halinde pargalar atilmali ve yenisiyle degistirilmelidir.

Yeniden montaj

I¢ valf grubunu monte ederken (bkz. ¢izim 1), merkez milinin uglarinin sirasiyla giris
konektoriiniin deligine ve ayarlama kapakli muhafazaya dogru sekilde yerlestirildiginden
emin olun. Montenin tamamlanmasi icin giris konektoriinii tutarken muhafazayi saat
yéniinde cevirin.

3.3. Bertaraf

Kullanilmig trinler yerel prosedirlere gore bertaraf edilmelidir.

4. Uriiniin teknik 6zellikleri
4.1. Yeniden kullanilabilir PEEP Valfi teknik 6zellikleri

Konektor boyutu Dis Cap @ 22 mm veya i¢ Cap @ 30 mm
(EN ISO 5356-1)

Ayarlama araligi PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 - 20 cmH,0 (0,15 - 2,0 kPa)
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Boyutlar Uzunluk @ 65 - 78 mm
(ayarlamaya bagl olarak), cap 45 mm

Agirhk 45 g'dan az
Calistirma sicaklik arahig -18°Cila +50 °C (-0,4 °F ila +122 °F)*
Saklama sicaklik sinirlari -40 °Cila +60 °C (-40 °F ila +140 °F)*

Uzun streli saklamanin oda sicakliginda kapali ambalajda, gtines 1sigindan uzakta
olmasi 6nerilir.

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

4.2. MRG Giivenlik Bilgileri @
Ambu YReusable PEEP Valve MR ortaminda gtivenli degil olarak siniflandinimistir.
MR kosullu alternatif bir PEEP valfinin mevcut olmasi nerilir.

5. Sorun Giderme

Sorun: Gerekli PEEP duzeyi icin dogru ayar yapmak miimkiin degil.

Olasi neden: Sistem icinde sizinti.

Diizeltme: Urtinii yeniden monte edin.

Sorun: Valf sesi.

Olasi neden: Yetersiz yumusatma.

Diizeltme: Valfi parcalarina ayirin, valf diskini valf miline (i qubuk) dogru ileri-geri

seklinde hareket ettirin.



6. Kullanilan sembollerin acgiklamasi

Sembol anlami Tanim

Kiiresel Ticaret Madde Numarasi

Parga Numarasi

UOretim Tarihi
Uretildigi Ulke

B & F [g

Tibbi Cihaz

MR I¢in Givenli Degil

=
X
=]
X

<

Yalnizca regeteyle kullanim

BK Sorumlusu

ncﬁ
DR E

Birlesik Krallik Uygunlugu Degerlendirilmistir

=]
8
2
&

ithalatgi (Yalnizca Biiyiik Britanya’ya
ithal edilen rinler igin)

&

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.
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2 AGEE & Ambu FTEE A PEEP IR ARSI EE ST TV B3, A RRERCIT, 471
i INL P (NS

4585

Hlo

1.5. ERSZ
TR TIRETR &, MRS, RS B IR 1

e

%_n
-ﬁrﬂ
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16 ssmpeng /N
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1.

23
3.
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FEARIT 02 ARG FH AT, — o 22 E S i, (RN S T E S 80U8
HTCRIE R SOE TAM.

AMSHEARZ FAL BRI OL R LEH At 2 (8 12 i, 5 AR 28 SR
Eﬂi;ﬁ%ﬁgﬁﬂ?&t&?ﬂﬂl’ﬂﬁﬂﬁﬁﬁﬁ)ﬂ)ﬁ@ﬁi%TI@E’J{@HT%‘ DX EEE

#Mﬂ'ﬁkﬂ’]i—?ﬂ)\mﬁ\“*ﬁ#ﬁ%%ﬂ’]ﬂw (7590 PPt R348 FR (e el RS 7= 5, R
fifi FAAS 24 AT RE S0t B R

45 Ambu B 555§ PEEP RN R MR EEY, S50 HEATRIALEE, DARE Gk
UK B HE B R

UM, 5520 Ambu P 54 {i ] PEEP IRIEATFHALTE, DA GuUEH AR,
USRS SRS S, TG, S ATRES S BUR G,

[AELHE Ambu RIS (1 PEEP [ 55y REL & (6, AR ) Rl iR ()8
AHHIRIERVA 17 PEEP. 18 AR PEEP A BBl AR 45 31 T RE S ECUR (RIS
Ambu T2 {81 PEEP [RI7ELIT FIALHLS, (M RECAMS I 30 IR, PASRS IR
JERG B

A [ — $%{EH§HT BJE 2D R Ambu AT EE S (] PEEP [RIMET— X FALEE,
DA G SR XU oy

. B?i?l%%ﬁfﬁ?%ﬂﬂﬁléﬁ TEIREAST it T R B PP A, RS

17 8 B OB RSN A B

5 K‘HEE%ﬁfﬁﬁﬂﬂﬁZE TE R i T E BRI AT RE S U A

WL LTI, BT PEEP 2 SRS,

b ﬁﬂﬁl:?—lﬂﬁ?iﬂﬁﬁzg TE AT i ﬁﬁﬂ:$ﬁ'm}?|$ﬁ<% LLBEZE, 7ol

TEIR, (I A B0 B i 5 1 — i 2 S BT 11 AR A 8, K]
M) PEEP AT RE S8 /Lo RAN 42 BB TE D
. BRAEBET T IS 2RI A, 5 AL P P RE R i, 5 2 S35

. BRAEER APl R A, 16700 A iy P TR0 B (— ) RS, 3B

TSR UAE 28, 750 T E S BCER SO T 782, AT D=2 Db A S,

. (BN FE SN, T Z07ER K T TR, il S s K T LMY

SRS PR A8, 20, Hr 223 LR AE, 1218 K IR SRR IX e,



?3:%$Iﬁ
L BRI EIRE DL, (R IS AT RE S B0 AR RSO R I,
2. TEMALE IR, %JM%IT %%‘WFJ’#E#FBSZT i, DA R A AR R
LT T EAE — I, S8 S,
3, /J\%I%?"?Fﬁ IJWE TWATRE S TE @M. MRAAKRE L, AT AT R
Rl

4. %mﬂ%fﬂ;ﬁ%[ﬁﬁ, AR RE A SO B AR R EEST ML G B, B 10
HEEIEW o

1.7. A REIER
TEAERIAS REIEF B AT, SOE05 (0SCH) L /O ) Sl DA 42 B ETE R
1.8. — PRGN

au%tmm@m&%wvgg& SR R F A BT S B0™ B S, 1 Al
TR B Y R

2. 7= i

Ambu A EE {fi I PEEP [ /2 — RIS E RN, 577 é EN 1SO 5356-1 FRiffREIR 1% &
BLS . 2= ATRE A AR @ 9 30 mm BESME @ 0 22 mm #9423k, Ambu AT

fdiFH PEEP [RIHH) IS ARE K ALE, AL HESS 4.2 715 Ft AT FAL R,

3. W EE A PEEP [RIM{EH
3.1. {¥ifi] Ambu W HEE ML PEEP )
1. f# Ambu I E Sl PEEP [R], CRICHEZE,
2. FRUEHE R A6 A A% Ambu RIS S (6 PEEP IRIFY N 12 K22 AR\ AT
| ABHE AT CPAP RS,
3. KA IEER: BT PEEP 1 E
PEEP 10: M\ 0 - 10 cmH,0 (0 - 1.0 kPa),
PEEP 20: M 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa),
4. RIEWHVENT PEEP, RO ) %2 5 WP 6E 5 DA T PEEP,

185



3.2. FALBH : 3T, 9, K
SFREAG, R RIX AL PR LI TR, DARERZE S5 H MR o

Pl
FRACER 2, 44 Ambu ] SE 1 PEEP [RIFAIHFIT, 7340 = MAME, WIE 1 FR.
TREEA TSR R, R a7 1K, BRI, ol — AR,

1EFF LIRS AR T, S5 W4 (R — AR AL PF TR — i, DARESeA B AT AR A P 2L 2
HTHAAE i,

WA AL AR \
Tz Ambu AT ] PEEP FIFTTALEE, i3 DU F— i 38,

HEREIN AL P AR (e —A)

FosEE TS

FHNIH G AT KE

BB, G R B, ST K
EBhigs, AR RIHEI B, R T

1 AT R,

PR, Ambu RTEE SR PEEP IRITEZT 30 M Se BRI FHALERIRIAUNER 1 iR
SR RIESER.

FH P N SR SRR AR BRI AL T 5 2 IR 22, - s 7 B e DA 7
AEBRABIA L
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AL AEE 30 mm

AFI$E35ME 22 mm

Z‘Eb*n.ul\‘ﬂ(’%((ﬁﬂ@k) NERPEELE, KBRS R,

{iiF] Neodisher® MediClean Forte %575 I FIVATR, 42 8 17 1 771 il e e DR S
TE I R S TS TR, P T2 TR 2 A LR R P R,

G IR R I T T VAT, BT UL TS ISR S . ZEIRTEIR, PR 4]
WAL, HEER I o W

FRFANII UK (B R Mg — e
A58 PR R TEARAR O R 2 2 U T2 A

AR B B 3T

1.
2.
3.

TEGANRIK (ERAK) P, KBRAHERTG .
AP BAE B SR R B N R 22 05
A EIERIIERR, W FTR:
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) T IR
v % FEERIE ] (53) T ﬁ?’&ﬁ
ik 02:00 WERIK N/A
1Bk 01:00 43°C (110 °F) Neodisher® MediClean Forte
EE TN BRI TE A, A0 il
IR E
R 01:00 43°C (110 °F) N/A
ERAK
B 05:00 91 °C (196 °F) N/A
RR: ] 07:00 90 °C (194 °F) N/A

20 JEIRAH SRR B 2h T IS

L2 ag
1. 1£ OPA (ﬁﬁ%ﬂ%ﬁﬂfﬁﬁwfﬂﬂ EP#ﬂLiEKszJE? FHERLAY Cidex OPA BR# S [F]f) OPA
(RB7R R T # B NI,

gg OMPé\ c()élé?fﬂ%ﬂfréﬁlﬁﬂﬂ PR ) OPA TIIUZ%, FER OPA TH#E I AR 2L

AT IR OPA v, I 5230, B CRE PR AT AR I AT e
RIS TBLENY ] LA OPA 7 75711l o 1 3 45 PR () I A

K AR IR NAloK D, BEPECUEA TR GE, RSt FRE R 1 28k,
TREE A 5 PR, BRIk dE 3 .
FEFERTCAAR R T A E

N

No AW

%ﬁ?lﬂ?fﬁiégﬁ 134 - 135 °C (274 - 275 °F) TIZATSEREMAI, DA™ il
. 0 g%ﬁ?ﬁzg%ﬁ 45 53, u:f‘MﬂFm%ﬂFJ@a*ﬂ/iZ/%ﬂ
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HHTL
LR RIZHI (LI 1 ) TR £ D OB 2 (R - A FHSK LI #9508
TSN, HRFE AL AT IR, IR £ 72 1k, EJZ%EE

3.3. b8
P 7= S T Y AR T AL,
4. 7 ORI
4.1, [ PEEP RIS
e R AMZ @ 22 mm B AE @ 30 mm (EN 1SO 5356-1)
VAT PEEP 10: 0 - 10 cmH,0 (0 - 1.0 kPa)
PEEP 20: 1.5 - 20 cmH,0 (0.15 - 2.0 kPa)
R K @ 65 - 78 mm (WU TIETFEE) , HiZ 45 mm
HE INF 459
TAER BRI -18°C % +50 °C (-0.4 °F & +122 °F)*
TR BRI -40 °C %8 +60 °C (-40 °F &= +140 °F)*
WMFTAIIER, BAE R N RN SR, B E ST,

* H4E EN I1SO 10651-4 # TN,
42.MRI %215 E @

ngg:EuEﬂ%Eﬁﬁi PEEP [®I/NBETE MR FRBEFR I, BB H A AT MR IA5E T A
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5 &Kﬁﬁkl‘?

?EPEIEE%IH@?E*E’J PEEP /KF,
TﬁEﬁl
A IE i e Fuuo
D)8 [REELEEN
ATRENRA FEAE, . o
HIE: AT RIZELIF, DARRCh (PR S, SREIRS ) LR s

6. FAT SHIBEHA

TFEHR B
SIRA T LR
Lot s

(] (o

T RS

@ MR A% 4

X
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e 77
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