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1. Important information -

Read before use

Read these safety instructions carefully before
using the Ambu® Disposable Pressure Manometer.
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 manometer. Before initial use of the Ambu
Disposable Pressure Manometer, it is essential for
operators to have received sufficient training in
resuscitation techniques and to be familiar with the
intended use, warnings, cautions, and indications
mentioned in these instructions.

There is no warranty on the Ambu Disposable
Pressure Manometer.

1.1.Intended use

The Ambu Disposable Pressure Manometer is
intended to be used for monitoring the patient’s
airway pressure.

1.2. Indications for use

The Ambu Disposable Pressure Manometer is
indicated in situations where monitoring of the
patient airway pressure during ventilation is needed.

1.3.1 ded i lation

Patients of all ages mcludlng adults, pedlatnc and
infants requiring monitoring of the airway pressure
during ventilation.

1.4. Intended user

Medical professionals trained in airway
management such as anesthesiologists, nurses,
rescue personnel and emergency personnel.

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits

Use of the Ambu Disposable Pressure Manometer
together with resuscitators, hyper-inflation bags,
CPAP masks or circuits allows for monitoring of the
patient’s airway pressure.

1.7.Warnings and cautions

WARNINGS A

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

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

3. Always visually inspect the Ambu Disposable
Pressure Manometer and perform a
functionality test after unpacking, assembly
and prior to use, as defects and foreign
matter can lead to wrong pressure readouts.

4. Do not use the product if test for
functionality fails as this can lead to
incorrect pressure readouts.



5. Do not use the Ambu Disposable Pressure
Manometer if contaminated by external
sources, as this can cause infection.

6. Do not use the Ambu Disposable Pressure
Manometer for more than 4 accumulated
hours over a maximum timespan of 1 week,
in order to avoid the risk of infection.

7. Do not reuse the Ambu Disposable Pressure
Manometer if visible moisture or residues
are left inside the device in order to avoid
the risk of infection or malfunction.

8. 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. Do not soak, rinse, disinfect or sterilize
this device as these procedures may leave
harmful residues or cause malfunction of the
device. The design and material used are not
compatible with conventional cleaning and
sterilization procedures.

2. 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.

1.8. General notes

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

2. Device description

The Ambu Disposable Pressure Manometer is
non-sterile and for single patient, multiple use. It
is intended to be used for monitoring the patient’s
airway pressure in the range from 5 - 60 cmH,0.

The Ambu Disposable Pressure Manometer is
suitable for use with Ambu resuscitators or other
resuscitators, hyperinflation bags, CPAP masks or
circuits, as described in section 4.2 and 4.3.

3. Explanation of symbols used

Symbol indication | Description

@I Country of Manufacturer
Medical Device
\1!*) Single Patient Multiple Use

A MR Conditional

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



4. Product use

4.1. Inspection and preparation

1. Visually inspect the Ambu Disposable Pressure
Manometer to verify it is intact.

2. Attach the Ambu Disposable Pressure
Manometer with its flexible connector port by
removing the cap from the manometer port
of the breathing device and pressing the two
products together to secure the connection.

3. Perform functional testing:

« Occlude the patient connection port of the
attached breathing device while operating
it and confirm that the manometer piston
moves to its maximum position.

« Release the pressure and check that the
piston returns smoothly back below the
“5"cmH,0 reading.

Ambu Disposable
Pressure Manometer
connected to
aresuscitator.

4.2, Operating the Ambu Disposable

Pressure Manometer

+ Following inspection, attachment and
functional testing (section 4.1, step 3) the Ambu
Disposable Pressure Manometer is ready for use.

+ The patient airway pressure can be read from
the position of the black piston ring relative to
the value scale on the manometer housing.

+ If removing the Ambu Disposable Pressure
Manometer during ventilation, remember to
replace the cap on the manometer port on the
breathing device.

4.3. Compatibility requirements when
connecting Ambu Disposable Pressure
Manometer to third party breathing devices:
Manometer connector dimensions for fit with third
party breathing devices:

« Hole dimension of manometer connector port:
diameter @ 4.0 mm.

+  Allowable deformation of the flexible
manometer connector port applied by third
party breathing device connector: up to
@43 mm.

Pre-test of compatibility with third party

breathing devices:

- Manometer shall not separate from third party
breathing device when performing functional
testing as described in section 4.1 (step 3).

4.4, After use
Used products must be disposed of according to
local procedures.



5. Technical product specifications
5.1. Specifications

Dimensions
(approx.)

Weight
(approx.)

Connector
port
dimensions

Pressure
measuring
limits

Pressure
measuring
accuracy

Operation
temperature
limits

Storage
temperature
limits

Length 55 mm (2.2")
Diameter 22 mm (0.9”)

699

Inner diameter 4.0 mm (0.16")
Maximum allowed dilated
diameter 4.3 mm (0.17")

5-60 cmH,0 (hPa)

+ 2 cmH,0 (hPa)at 5,10, 15, 20
and 30 cmH,0 (hPa)

+ 3 cmH,0 (hPa) at 40 cmH,0 (hPa)
+ 5 ¢cmH,0 (hPa) at 60 cmH,0 (hPa)

-18°Cto +50°C
(-0.4 °F to +122 °F) according to
ENISO 10651-4

-40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F)
according to EN ISO 10651-4

Recommended long term storage in closed
packaging at room temperature, away from sunlight
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5.2. MRI Safety information A

The Ambu Disposable Pressure Manometer is
tested to be MR Conditional and therefore may be
safely used in the MR environment (not inside the
MR bore) under the following conditions.

«+ Static magnetic field of 7 Tesla and less, with
+  Maximum spatial field gradient of

20,000 G/cm (200 T/m)
+  Maximum force product of

902,000,000 G*/cm (902 T?/m)

Use inside the MR bore may influence
MR image quality.

RF-induced heating and MR image artifacts
have not been tested. Any metallic parts are fully
encapsulated and do not have any contact with
the human body.



1. BaxxHa uHpopmaums -

MpoueTeTe npean ynotpe6a

MpoyeTeTe BHAMATENHO T€3U MHCTPYKLIUM 33
6e30MacHOCT, Npeau Aa 13non3BaTe MaHOMETbpa
3a eiHOKpaTHa ynotpe6a Ambu®. NHcTpyKUunTe
3a ynotpeba NoAnexar Ha akTyanusupaHe 6es
[ONbAHUTENHO NpeaunsBecTUe. Konua Ha TekywaTta
BepCUA Ca HaNMYHU Npy NouckeaHe. Mimaite
NpeABUZ, Ye Te3U UHCTPYKLUM He laBaT 06ACHeHNA
1 He pasrnexpar KnMHn4yHuTe npoueaypu. Te
onucBaT camo 6a3oBMTe ONepaLuu 1 npeanasHuTe
MepKM, CBbp3aHu ¢ paboTata ¢ MaHomeTbpa. Mpeau
nbpBarta ynotpeba Ha MaHOMeTbpa 3a eJHOKpaTHa
ynotpe6a Ambu e BaxHO onepatopute

[la ca noyumnm noaxofALLo obyyeHue 3a
TEXHVKMTE Ha pecycLuMTaLma 1 Aa ca 3anosHatn

C NpefHa3HaueHNeTo, NpeaynpexaeHnaATa,
npeAnasHUTe MepKU 1 NoKasaHuATa, 0T6enA3aHmn

B T€31 MHCTPYKLMN.

HAMa rapaHLua 3a MaHOMeTbpa 3a eiHOKpaTHa
ynotpeba Ambu.

1.1.MpepHasHaueHue

MaHoMeTbpBT 32 eiHOKpaTHa ynotpe6a Ambu
e npeAHa3HaueH 3a CllefieHe Ha HanAraHeTo B
[viXaTeNHUTe MbTULLA Ha NauueHTa.

1.2. MokasaHuA 3a ynotpe6a

MaHOMeTbPBT 3a eAHOKpaTHa ynotpeba Ambu

€ MoKasaH 3a ynotpeba B CUTyaLuu, KoraTo e
HEeo6XoAMMO Aa Ce CIeAn HaNIAraHeTo B AvXaTeniHuTe
NbTULLA Ha NauneHTa No Bpeme Ha BeHTUNaunA.

1.3. LleneBa nayueHTcKa nonynaumna

MaumneHTV OT BCUYKN Bb3PacToBM rpynu,
BK/IOUUTENHO Bb3PaCTHU L3, Aelia u 6ebeTa, npu
KOWTO e HeoBXOAVMO fAa Ce Ciefn HanAraHeTo B
[AVXaTeNHWTe MbTULLa MO BpeMe Ha BEHTUNaLuA.

1.4. MpensuaeHa rpyna norpeburenu
MeauUMHCKN cneymnanucTy, obyyeHn B
obe3neyaBaHeTo Ha NPOXOAMMOCTTa Ha
[AVXaTeNHWTe MbTULLA, KaTo aHeCTe31ono3u,
MeAVLINHCKM CeCTPY, CYXKUTENN B CNacUTENHN
CNyX6W 1 CNYXKNTENN Ha CreluHaTa NoMoLL.

1.5.MpoTuBonokasaHna
He ca nssectHu.

1.6. KnuHnyHu nonsn

V13non3BaHeTo Ha MaHOMETbpa 3a eAHOKPaTHa
ynotpeba Ambu 3aeaHo ¢ pecycuuTatopu, 6anoHu
3a xunepuHnauwma, CPAP macku nnv sepurn
no3BONABA f1a Ce CNIeAW HaNAraHeTo B AnXaTenHnuTe
MbTYLA Ha NaLveHTa.



1.7.MpepynpexxaeHua n npeanasHu MepKmn

I'IPEAVHPE)K}J,EHI/IH A
. Cawmo 3a efHOKpaTHa ynotpeba. V3non3ssaHeto
BbPXY APYri NaLMEHTV MOXe Aa joBefae 10
KPbCTOCaHO 3apasfBaHe.

2. [la ce 3non3Ba camo oT npeaBuUgeHaTa
rpyna noTpe6uTeny, KOUTO ca 3arno3HaTn
CbC CbAbPXKAHMETO Ha TOBA PHKOBOACTBO,
TbI1 KaTo HempaBWHaTa ynoTpe6a Moxe Aa
HaBpeaw Ha naumeHTa.

3. BuHaru nposepsBaiiTe MaHOMeTbpa 3a
efiHoKpaTHa ynotpe6a Ambu Bu3yanHo
1 U3NbHABaNTe GyHKLMOHANEH TecT
crnep, pasonakoBaHe, CroBABaHe v npeau
ynotpe6a, Tbi1 KaTo AedeKTuTe 1 UyxauTe
Tena MOXe fla A0BEfjaT 10 HENPaBUIIHO
OTuKTaHe Ha HanAraHeTo.

4. He nsnonssaiite NpofyKTa, ako TeCTHT 3a
GYHKLMOHANHOCT € HeycrelleH, Tbid KaTo
TOBa MOXe Aja loBefie 10 HeNpPaBUIHO
OTuKTaHe Ha HanAraHeTo.

5. He u3znonsgalite MaHOMETbpa 3a €AHOKpaTHa
ynoTtpe6a Ambu, ako e 3aMbPCeH OT BbHLUHM
V3TOUHWLW, ThiA KaTo TOBa MOXe fia floBeie
10 HEKLMA.

6. He u3nonssalite MaHOMETbpa 3a eAHOKPaTHa
ynotpeba Ambu 3a noseue ot 06L40 4 Yaca
C HaTpynBaHe B paMKUTe Ha MaKCUManeH
nepvog ot 1 cefMunLa, 3a fla 3berHete pucka
OT UHEKLMA.

7. He n3nonsgaiite NOBTOPHO MaHOMETbPa
3a eAHoOKpaTHa ynotpeta Ambu, ako B
Hero oCTaHaT BUAVMW C/Iefijyt OT Bniara
WM OCTaTbLW, 3a Ala N36erHeTe pucka ot
VNHOEKLMA 1 HENPaBUITHO GYHKLMOHMPaHe.

8. KoraTo usnonssate JOMbAHUTENEH

KUCNOPOA, He AoMyCKaiTe MyLueHe unn
V3MNon3BaHe Ha U3AenneTo B 61130CT 0o
OTKPWT MNaMbK, Mac/o, cMaska, Apyru
3ananvmv XummKanu uin obopyasaqe n
VIHCTPYMEHTU, KOUTO MOXE Aa A0BEAAT A0
nosBaTa Ha UCKpW, NOpPajM OnacHoCT oT
noXap 1/Unm eKcnnosus.

I'IPEAI'IA3H|/| MEPKU
He HakucBaiiTe, He U3nnakgamTe, He
nesnHbeKuMpaiTe 1 He CTepunusMpaiite
TOBa M3[eNne, Tbid KaTo Te3un npoLieaypun
MorarT a OCTaBAT BPeHM OCTaTbL 1AW Jia
[AoBefaT [0 HeM3NPaBHOCT Ha U3AEeNNeTo.
KoHCTpyKUuATa 1 M3MON3BaHUAT MaTepuan
He Ca CbBMECTUMM C KOHBEHLIOHANHNTe
npoLeaypu 3a NOYNCTBaHe 1 CTepun3aLma.

2. BwKTe onakoBKaTa 3a MNo-KOHKPETHa
MH)OPMALVA OTHOCHO CPOKa Ha FOfJHOCT,
TbI1 KaTo U3MON3BaHETO Ha U3envie
M3TEKBI CPOK Ha FOJHOCT MOXe ia loBeae
70 HamaneHa eGeKTUBHOCT UM HENPaBUITHO
dYHKLMOHMpPaHe Ha NpofyKTa.



1.8. 06wn Genexkn

AKO 10 BpeMe Ha yrnoTpeba Ha TOBa U3fesne Unm Kato
pe3ynTar OT HeroBara yrnoTpe6a Bb3HIKHAT CEpUO3HMN
VIHLMAEHTY, CbOBLLETE 3a TAX Ha NPOVU3BOAUTENA U Ha
HaLMOHA/IHWA KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnuncaHue Ha usgenueTo
MaHoMeTbpbT 32 eJHOKpaTHa ynotpe6a Ambu e
HecTepunHo nigenve, npeHasHa4yeHo 3a eanH
NayneHT, 3a HEKONIKOKPATHO n3non3saHe. Ton

€ npefHa3sHayeH 3a ciejeHe Ha HanAraHeTo B
AnxaTtenHnTe NbTULa Ha NayneHTa B Anana3oHa
5-60 cmH,0.

MaHoMeTbpBT 3a eiHOKpaTHa yrnotpe6a Ambu
e noaxoaALy 3a ynotpeba ¢ pecycyuratopn
Ambu vnnn apyru pecycuutatopy, 6anoHn 3a
xunepuHdnauus, CPAP macku nnv sepuru,
KaKTo e onucaHo B pasaenn 4.2.n 4.3.

3. 06scHeHNe Ha U3NON3BaHNTE CUMBONIN

OsHavyeHne Ha  Onucanue
cumBonnTe
i . . [bpxaBa Ha
npoussoauTens

MepauumHcko nsgenve

/1') 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba
\F OT einH NauneHT

Be3onacHo 3a pa6ota B
MarHUTHOpe3oHaHcHa
cpepa npv onpeaenexu
ycnosus

MbAeH CNNCHK € 0BACHEHWATA Ha CUMBOSIUTE MOXeTe
fla HamepuTe Ha agpec ambu.com/symbol-explanation.

4. 3non3BaHe Ha NPOAYKTa

4.1.MNpoBepKa n NOAroToBKa

1. MNpoBepeTe BM3yanHO MaHOMETbPa 3a
efjHOKpaTHa ynotpe6a Ambu, 3a aa ce ysepuTe,
Ue e B U3NPaBHO CbCTOAHNE.

2. CBbpXeTe MaHOMETbPa 3a efJHOKpaTHa
ynotpe6a Ambu KbM HeroBuA rboBkas
KOHEKTOPEH MopT, KaTo MaxHeTe Karnaykata
OT NopTa 3a MaHOMETbP Ha AUXaTeSIHOTO
YCTPOWICTBO 1 NPUTUCHETE ABaTa NPOAYKTa eAnH
KbM ApYT, 33 a GrKCMpaTe CbeANHEHMeTO.

3. HanpaseTe ¢yHKUMOHaNEH TecT:

+ 3anywerte nopTa 3a CBbP3BaHe C NaLneHTa
Ha NPYKaYeHOTO fVXaTeNHO YCTPONCTBO,
[loKaTo PaboTuTe C Hero, 1 NoTBbPAETE,

Ye 6yTanoTo Ha MaHOMeTbpPa e ABUXU 10
MaKCMaJIHOTO CU1 NOSIOXKEHME.

«  OcBobopeTe HanAraHeTo 1 NpoBepeTe Aanu
6yTanoTo ce BpbLYa NIaBHO 06paTHO Nog,
noka3saHueto 5 cmH,0.



MaHomeTbp 3a
efiHOKpaTHa ynotpeba
Ambu, cBbp3aH KbM
pecycuuTatop.

4.2. Pa6ota c

ynorpe6a Ambu
Cnep npoBepKa, NpuKayBaHe 1 13BbpLUBaHe
Ha OyHKLUMOHaneH TecT (pasaen 4.1., cTbnka 3)
MaHOMETbPBT 33 eJHOKpaTHa ynOTpe6a Ambu
€ roTos 3a ynotpeb6a.

« HanaraHeto B AuxatenHuTe NbTrLa Ha
nayueHTa Moxe Aa 6b/ie oTYeTeHO Mo
no3nLMATa Ha YepHA byTaneH NPbCTeH
CMPAMO CKanaTta CbC CTOMHOCTY BbPXY
Kopryca Ha MaHOMeTbpa.

« AKko cBanATe MaHOMETbpa 3a eAHOKPaTHa
ynoTtpe6a Ambu no Bpeme Ha BeHTUNaL WA, He
3abpaBAiiTe la NOCTaBUTe Kanaykarta Ha nopTa
3a MaHOMETBP Ha UXaTeNHOTO YCTPONCTBO.

bpa 3a THa

4 3. 3nckBaHuA 3a CbBMeCTUMOCT Npn

Ha bpa 3a paTHa
ynorpe6a Ambu KbM gnxaTenHn ycTpoincTea
Ha TpeTu CTpaHm:
Pa3mep|/| Ha KOHEKTOpa Ha MaHOMeTbpa 3a CBbp3BaHe
C gnxatenHun yc1p0|7|cn3a Ha TpeTn cTpaHu:
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+ Pa3mep Ha OTBOpa Ha KOHEKTOPHWA NOPT Ha
MaHoMeTbpa: AnameTsbp @ 4,0 mm.

+  [Jlonyctuma fedpopmaLivia Ha rbBKaBuA
KOHEKTOpeH MopT Ha MaHOMETbPa, ynpaxHeHa
OT KOHEKTOP Ha AUXaTesIHO YCTPONCTBO Ha
TpeTn cTpaHu: o @ 4,3 mm.

MpenBapuTeneH TecT 3a CbBMECTUMOCT C

[INXaTeNHN yCTPONCTBa Ha TPETU CTPaHU:

+ MaHOMeTbpbBT He TpAGBa fia ce oTAeNs OT
JINXaTeNIHOTO YCTPOWCTBO Ha TPETW CTPaHu,
KoraTo ce U3BbpLUBa GpYHKLIMOHANEH TeCT,
KaKTo e onucaHo B pasaen 4.1 (cTbnka 3).

4.4.Cnep ynotpeba
M3non3saHuTe NPoAyKTY TPAGBa fja ce U3XBBPNAT B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE NpoLeaypw.

5. TexHnueckm cneynduKaymm Ha NnpoayKTa
5.1. Cneundukaymn

Pasmepn [ObmkuHa 55 mm (2,2")
(npubnusnTentn) | Anametsbp 22 mm (0,9")

Terno (npu6n.) 699

Pa3mepy Ha KoHe- | BbTpelueH anameTbp

KTOPHUA NopT 4,0 mm (0,16")
MakcumanHo gonyctum
pasiuMpeH frameTbp
4,3 mm (0,17")



+  CraTyHo marHuTHO none ot 7 Tesla

paHnum Ha 1 MO-MasKo, CbC
u3vmepBaHe Ha | 5-60 cmH,0 (hPa) + MaKcumaneH NpocTpaHCTBeH rPaaneHT Ha
HanAaraHeTo noneto ot 20 000 G/cm (200 T/m)
+  MakcumarnHa cuna Ha npogyKTa oT
TouHOCT Ha +2 cmH,0 (hPa) npu 5, 10, 7] 2
n3MepBaHe Ha 15,20 1 30 cmH,0 (hPa) 902 000 000 G/em (902T*/m)
HanAraHeTo +3 CT(;'izo }(-|h'2)a)hp M3nonseaHeTo B oTBOpa 3a MP moxe aa nosnuse
npun 40 cmH,0 (hPa) Ha KauecTBOTO Ha 1306paxeHIneTo ot MP.
+5 cmH,0 (hPa)
npu 60 cmH,0 (hPa) PafI0UECTOTHO MHAYLIMPAHO HarpsABaHe 1 apTe-

o O7-18 10 +50 °C daKTI B n306paxeHneTo ot MP He ca TecTBaHw.
rpaHnyeHa T-16 Ao BCUUKI METaIHI YaCT Ca U3LANO KancynoBaHu

Ha paboTHaTa (oT-0,4 po +122 °F)
Temneparypa cormacko EN ISO 10651-4 W HAMAT KOHTAKT C YOBELLKOTO TANO.

OrpaHuyeHus Ha | OT -40 fo +60 °C
Temnepatypata | (oT-40 go +140 °F)
Ha cbxpaHeHue | cbrnacHo EN ISO 10651-4

MpenopbyBa ce AArOCPOYHO CbXpaHeHue B
3aTBOpPEHa OnakoBKa nNpu CTaViHa Temnepartypa,
Aaney ot CJibHYeBa CBETIMHA

5.2.Und 3a HocT npun AMP A

MaHoMeTbPBT 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a Ambu

e TecTBaH B KaTeropusTa,besonacHo 3a pabota

B MarHUTHOPE30HaHCHa Cpefja Npu onpepenexn
ycnosua“ u cnefjosaTenHo e 6esonacHo aa ce
13Mn0N13Ba B MarHUTHOPE30HaHCHa cpefja (He BbTpe
B 0TBOPa 3a MP) Npu NocoueHuTe No-Aony ycnosua.




1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte
Pfed pouzitim jednorazového tlakového
manometru Ambu® si pozorné piectéte tyto
bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouziti mtze
byt aktualizovan bez pfedchoziho ozndmeni. 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 Ukony a opatieni souvisejici s
pouzitim manometru. Pfed prvnim pouzitim
jednorazového tlakového manometru Ambu je
dulezité, aby jeho obsluha byla nalezité proskolena
v resuscita¢nich technikéch a byla obeznamena

s uréenym pouzitim, varovanimi, upozornénimi a
indikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na jednorazovy tlakovy manometr Ambu se
nevztahuje zadnd zéruka.

1.1. Uréené pouziti

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu je uréen
pro pouziti k monitorovani tlaku v dychacich
cestach pacienta.

1.2. Indikace pro pouziti

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu je indikovan
v situacich, kdy je zadouci monitorovat tlak v
dychacich cestach pacienta béhem ventilace.

1.3. Uréena populace pacienti

Pacienti viech vékovych kategorii, véetné déti
a kojency, u nichz je zddouci monitorovat tlak v
dychacich cestach béhem ventilace.
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1.4. Uréeny uzivatel

Zdravotnicti pracovnici skoleni v postupech
zajisténi dychacich cest, jako napr. anesteziologové,
zdravotni sestry, zdravotnicti a jini zachranai.

1.5. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.6. Klinické pfinosy

Poutziti jednorazového tlakového manometru
Ambu spole¢né s resuscitatory, hyperinfla¢nimi
vaky, maskami nebo okruhy CPAP umoznuje
monitorovat tlak v dychacich cestach pacienta.

1.7.Varovani a upozornéni

VAROVANI A

1. Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Pouziti u
jinych pacientl méze zpUsobit kfizovou infeki.

2. Prostiedek smi pouZivat pouze uréeni
uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti
muzZe vést k poranéni pacienta.

3. Po vybaleni, sestaveni a pred pouzitim
vzdy jednorazovy tlakovy manometr Ambu
nejprve vizualné zkontrolujte a provedte
zkousku funkénosti, protoze vady a cizi latky
mohou zapficinit chybné hodnoty tlaku.

4. Vyrobek nepouzivejte, pokud zkouska
funkénosti neprobéhne Uspésné, nebot
tim muze dojit k nepfesné namérenym
hodnotam tlaku.



5. Nepouzivejte jednorazovy tlakovy
manometr Ambu v pfipadé, Ze doslo k jeho
kontaminaci externimi zdroji, nebot by to
mohlo zpUsobit infekci.

6. Jednorazovy tlakovy manometr Ambu
nepouzivejte po dobu prekracujici v souhrnu
4 hodiny béhem maximalniho casového
rozpéti 1 tydne, abyste predesli riziku infekce.

7. Jednorazovy tlakovy manometr Ambu
nepouzivejte opakované, je-li uvniti
prostiedku viditelna vihkost anebo rezidua,
abyste piedesli riziku infekce a poruchy.

8. Zdlvodu nebezpeci pozaru nebo vybuchu
pfi pouziti dopliikového kysliku nedovolte
nikomu koufit ani pouzivat prostfedek v
blizkosti otevieného ohné, olejli, maziv ¢i
jinych hoflavych chemikalii anebo zafizeni
a nastroju, které mohou zpusobit jiskry.

UPOZORNENI
. Zdravotnicky prostiedek nenamécejte,
neoplachujte, nedezinfikujte ani nesterili-
zujte, jelikoz tyto postupy na ném mohou
zanechéavat skodliva rezidua anebo zpUsobit
jeho poruchu. Provedeni a pouzité materialy
nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy
cisténi a sterilizace.

2. Informace o datu exspirace ovéite na obalu,
nebot pouziti prostiedku po datu exspirace

muze vést ke snizeni jeho vykonu nebo poruse.

1.8. Obecné poznamky

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

2. Popis prostiedku

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu je nesterilni a
je uréen k opakovanému pouziti u jednoho pacienta.
Je ur¢en k monitorovani tlaku v dychacich cestach

pacienta v rozsahu 5 - 60 cmH,0.

Jednoréazovy tlakovy manometr Ambu je vhodny
pro poutziti s resuscitatory Ambu i jinych vyrobcu,
hyperinfla¢nimi vaky, maskami nebo okruhy CPAP,
jak jsou popsany v ¢astech 4.2 a 4.3.

3. Vysvétleni pouzitych symbola

Pouzity symbol | Popis

@I Zemé vyrobce
Zdravotnicky prostfedek

1’ﬂ’) Urceno k opakovanému
hl pouZziti u jednoho pacienta
MR pfipustny za
urcitych podminek



Uplny seznam vysvétlivek k symbolGim naleznete
na webu ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti prostiedku

4.1. Kontrola a pfiprava

1. Provedte vizualni kontrolu jednorazového

tlakového manometru Ambu, abyste ovéfili
jeho neporusenost.

2. Jednorazovy tlakovy manometr Ambu piipojte
pomoci jeho flexibilniho piipojovaciho portu
tak, Zze z portu manometru na dychacim pfistroji
odstranite krytku a oba porty zatlacenim k sobé
bezpecné spojite.

. Provedte zkousku funk¢nosti:

« Za provozu zaviete pacientsky port na
pfipojeném dychacim pfistroji a ovéite,
zda se pist manometru zvedne do
nejvyssi pozice.

« Uvolnéte tlak a zkontrolujte, zda se pist
plynule vrati zpét pod hodnotu,5” cmH,0.

w

Jednoréazovy
tlakovy manometr
Ambu pfipojeny k
resuscitatoru.

4.2, Obsluha jednora t

manometru Ambu

+ Po provedeni kontroly, pfipojeni a zkousce
funkénosti (krok 3 v ¢asti 4.1) je jednorazovy
tlakovy manometr Ambu pfipraven k pouziti.

+ Tlak v dychacich cestach pacienta Ize urcit podle
pozice cerného pistniho krouzku vici stupnici s
hodnotami na krytu manometru.

+ Vpiipadé, ze jednorazovy tlakovy manometr
Ambu odstranite béhem ventilace, nezapomerite
nasadit zpét krytku na portu manometru na
dychacim pfistroji.

4.3. Pozadavky na kompatibilitu pfi pfipojovani

jednorazového tlakovék uAmbu k

dychacim pf¥istrojim jinych vyrobca:

Rozméry konektoru manometru pro dychaci

pfistroje jinych vyrobcu:

+  Rozmér otvoru portu konektoru manometru:
@4,0mm.

+  Pripustna deformace flexibilniho pfipojovaciho
portu manometru zpusobena konektorem
dychaciho pfistroje jiného vyrobce: @ az 4,3 mm.

Predbézny test kompatibility s dychacimi pfistroji

jinych vyrobc:

«  Nesmi dojit k odpojeni manometru od
dychaciho pfistroje jiného vyrobce béhem
provadéni zkousky funkénosti, jak je popsano
v této &asti 4.1 (krok 3).

4.4, Po pouziti

Pouzité prostredky musi byt zlikvidovany v souladu
s mistnimi postupy.



5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Rozméry (cca) | Délka 55 mm (2,2")

Primér 22 mm (0,9”)

Hmotnost (cca) 699

Rozméry Vnitini pramér 4,0 mm (0,16")
pfipojovaciho | Maximalni povoleny dilatovany
portu pramér 4,3 mm (0,17")

Limity

méreni tlaku 560 cmH;0 (hPa)

Pfesnost +2 cmH,0 (hPa) pfi 5, 10,

méfeni tlaku 15,20 a 30 cmH,0 (hPa)
+3 ¢cmH,0 (hPa)

pfi 40 cmH,0 (hPa)

+5 ¢cmH,0 (hPa)

pfi 60 cmH,0 (hPa)

Limity provozni | -18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)
teploty dle normy EN ISO 10651-4

Limity teploty | -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)
skladovani dle normy EN ISO 10651-4

Pro dlouhodobé skladovani je doporuceno
uchovavat prostiedek v uzavieném obalu pfi

pokojové teploté a mimo dosah slune¢niho zateni

5.2. Informace o bezpeénosti pro MR &

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu byl testovan
jako MR pfipustny za urcitych podminek, a miize tudiz
byt bezpecné pouzivén v prostfedi MR (nikoli uvnit
tunelu pfistroje MR) za nésledujicich podminek.

-+ Statické magnetické pole 7 tesel nebo méné

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického
pole 20 000 G/cm (200 T/m)

+ Maximalni sila vyrobku 902 000 000 G¥cm
(902 T%/m)

Pouziti uvnit tunelu pfistroje MR muGze ovlivnit
kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance.

Zahtivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty
zobrazeni pomoci magnetické rezonance nebyly
testovany. VSechny kovové ¢asti jsou pIné zapouzdfené
a neprichézeji do kontaktu s lidskym télem.



1. Vigtig information - Laes inden brug
Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt
igennem, inden Ambu® Disposable Pressure
Manometer (Ambu engangstrykmaler) tages

i brug. 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
grundlaeggende betjening af manometeret og
de dermed forbundne forholdsregler. For forste
brug af Ambu engangstrykmaler er det vigtigt,
at operatgren er blevet beherigt instrueret i de
kliniske genoplivningsteknikker og er fortrolig
med den tilsigtede anvendelse, de advarsler,
forholdsregler og indikationer, som er anfort i
denne brugsanvisning.

Der er ingen garanti pa Ambu engangstrykmaler.

1.1.Tilsigtet anvendelse
Ambu engangstrykmaler er beregnet til overvagning
af trykket i patientens luftveje.

1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu engangstrykmaler er indikeret i situationer,
hvor overvagning af patientens luftvejstryk under
ventilation er nedvendig.

1.3. Tilsigtet patientpopulation

Patienter i alle aldre, herunder voksne, bern og
spaedbern, der kraever overvagning af luftvejstrykket
under ventilation.
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1.4.Tilsigtede brugere

Laeger, der er uddannet i luftvejshandtering,
sasom anzestesiologer, sygeplejersker og
redningspersonale.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele

Brug af Ambu engangstrykmaler sammen med
ventilationsballoner, hyperinflationsposer, CPAP-
masker eller kredsleb muligger overvégning af
patientens luftvejstryk.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

. Kun til engangsbrug. Hvis udstyret anvendes
til flere patienter, kan det medfere overfort
infektion.

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

3. Kontrollér altid Ambu engangstrykmaler
visuelt, og udfer en funktionstest efter
udpakning, samling og fer brug, da defekter
og fremmedlegemer kan fore til fejlagtige
strykaflaesninger.

4. Brug ikke produktet, hvis funktionstesten
mislykkes, da dette kan fore til forkerte
trykaflaesninger.



. Ambu engangstrykmaler ma ikke anvendes,

hvis den er kontamineret fra eksterne kilder,
da dette kan forarsage infektion.

. Ambu engangstrykmaler ma ikke anvendes

i mere end 4 akkumulerede timer over et
maksimalt tidsrum pa 1 uge for at undga
risiko for infektion.

. Genanvend ikke Ambu engangstrykmaler,

hvis der er synlig fugt eller synlige rester
inde i udstyret, for at undga risiko for
infektion og funktionsfejl.

. Nar der anvendes supplerende oxygen,

ma der ikke ryges, og udstyret ma ikke
bruges i naerheden af &ben ild, olie, fedt,
andre braendbare kemikalier eller udstyr og
vaerktgj, der forarsager gnister, pa grund af
risikoen for brand og/eller eksplosion.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

Udstyret ma ikke leegges i vaeske,
desinficeres, skylles eller steriliseres, da det
kan efterlade skadelige rester eller fordrsage
funktionsfejl. Udformning og materiale
egner sig ikke til traditionelle rengerings-
og sterilisationsmetoder.

. Se emballagen for at fa mere specifikke

oplysninger om udlgbsdatoen, da brugen
af en udlgbet enhed kan fore til nedsat
ydeevne eller funktionsfejl pa produktet.

1.8. Generelle bemaerkninger

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

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu engangstrykmaler er ikke-steril og til
flergangsbrug til én patient. Den er beregnet til
overvagning af patientens luftvejstryk i omradet
5-60 cmH,0.

Ambu’s engangstrykmaler er velegnet til brug
sammen med Ambu ventilationsballoner eller
andre ventilationsballoner, hyperinflationsposer,
CPAP-masker eller -systemer, som beskrevet i afsnit
4.2 094.3.

3. Symbolforklaring

Symbolangivelse = Beskrivelse

=l

I Multipel brug til
\1-1!) p 9

en enkelt patient

Producentland

Medicinsk udstyr

Betinget MR konditionel



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

4. Anvendelsesomrade

4.1. Inspektion og forberedelse

1. Efterse Ambu engangstrykmaler visuelt for at
kontrollere, at den er intakt.

2. Fastger Ambu engangstrykméler med den
fleksible konnektorport ved at fierne hatten
fra manometerporten pa respiratorenheden
og trykke de to produkter sammen for at
sikre tilslutningen.

3. Gennemfer funktionstest:

«  Luk patienttilslutningsporten pa den tilslut-
tede respiratorenhed, mens den betjenes,
og kontrollér, at manometerstemplet
bevaeger sig til sin maksimale position.

« Udles trykket, og kontroller, at stemplet
glider jeevnt tilbage til under“5” cmH,0
pa skalaen.

Ambu engangstryk-
maler tilsluttet en
ventilationsballon.

4.2. Drift af Ambu engangstrykmaler

«+  Efter inspektion, pasaetning og funktionstest
(afsnit 4.1, trin 3) er Ambu engangstrykmaler
klar til brug.

+ Patientens luftvejstryk kan afleeses pa den sorte
stempelrings position i forhold til veerdiskalaen
pa manometerhuset.

+ Hvis Ambu engangstrykmaler fjernes under
ventilation, skal haetten pa manometerporten
pa respiratorenheden szettes pa igen.

4.3. Kompatibilitetskrav ved tilslutning
af Ambu engangstrykméler til
tsrespir
Mal pa manometerkonnektor, der passer til
tredjeparts resplratlonsenheder
Hulmal pd manometerkonnektorport: @ 4,0 mm.
« Tilladt deformering af den fleksible
manometerkonnektorport, der anvendes af en
konnektor til tredjeparts-respiratorenheder:
optil@4,3 mm.

Preetest af kompatibilitet med tredjeparts-

respiratorenheder:

«  Manometeret mé ikke adskille sig fra
tredjeparts-respiratorenheden, nar der udferes
funktionstest som beskrevet i afsnit 4.1 (trin 3).

4.4, Efter brug
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til
lokale procedurer.



5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Specifikationer

Dimensioner (ca.)

Vaegt (ca.)

Mal pa
konnektorport:

Graenser for
trykmaling
Trykmalingsngjag-
tighed

Driftstemperaturbe-
graensninger

Leengde 55 mm (2,2")
Diameter 22 mm (0,9”)

699

Indvendig diameter

4,0 mm (0,16")
Maksimalt tilladt dilateret
diameter 4,3 mm (0,17")

5-60 cmH,0 (hPa)

+ 2 cmH,0 (hPa) ved 5, 10,
15,20 og 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 cmH,0 (hPa) ved

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) ved

60 cmH,0 (hPa)

-18°Cto +50 °C
(-0,4 °F to +122 °F)

i overensstemmelse
med EN ISO 10651-4

Opbevaringstempe- | -40 °C to +60 °C
raturbegraensninger | (-40 °F to +140 °F)
i overensstemmelse
med EN ISO 10651-4

Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage
ved stuetemperatur, beskyttet mod sollys

5.2. MR-sikkerhedsoplysninger A

Ambu engangstrykmaler er testet til at veere
MR-betinget og kan derfor anvendes sikkert i
MR-miljget (ikke i MR-abningen) under
felgende forhold.

Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med
Maksimal rumlig feltgradient pa 20.000 G/cm
(200 T/m)
Maksimal kraftprodukt pa 902.000.000 G*/cm
(902 T%/m)

Anvendelse inde i MR-abningen kan pévirke
MR-billedkvaliteten.

RF-induceret opvarmning og MR-billedartefakter er
ikke blevet testet. Alle metaldele er fuldt indkapslede
og har ingen kontakt med menneskekroppen.



1. Wichtige Informationen -

Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig
durch, bevor Sie das Ambu® Einweg-Manometer

in Betrieb nehmen. 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 erlautert oder behandelt werden. Sie
beschreiben ausschlieBlich die grundlegenden
Schritte und VorsichtsmaBBnahmen zur Bedienung
des Manometers. Vor dem ersten Einsatz des Ambu
Einweg-Manometers ist es unerlasslich, dass der
Anwender des Gerats Uber ausreichend Erfahrung
mit Reanimationstechniken verfugt und mit der
Zweckbestimmung und den Warnhinweisen,
Sicherheitshinweisen und Indikationen in der
vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Es gibt keine Garantie auf das Ambu
Einweg-Manometer.

1.1. Zweckbestimmung

Das Ambu Einweg-Manometer ist fiir die
Uberwachung des Atemwegsdrucks von
Patienten bestimmt.

1.2. Indikationen

Das Ambu Einweg-Manometer ist fiir Situationen
indiziert, in denen eine Uberwachung des
Atemwegsdrucks des Patienten wahrend der
Beatmung erforderlich ist.
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1.3.Vorgesehene Patientengruppe

Patienten jeden Alters, einschlieBlich Erwachsene,

Kinder und Kleinkinder, die eine Uberwachung des

Atemwegsdrucks wahrend der Beatmung benétigen.

1.4.Vorgesehene Anwender

Medizinische Fachkréfte, die im Atemwegsmanage-
ment geschult sind, wie Anésthesisten, Pflegepersonal,
Rettungspersonal und Notfallpersonal.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile

Die Verwendung des Ambu Einweg-Manometers
zusammen mit Beatmungsbeuteln, Hyperinflations-
beuteln, CPAP-Masken oder Beatmungssystemen
ermdglicht die Uberwachung des Atemwegsdrucks
des Patienten.

1.7.Warnt und Vorsick

warnkinwerse /1\

1. Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine
Wiederverwendung bei anderen Patienten
kann zu einer Kreuzinfektion fiihren.

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



. Fiihren Sie nach dem Auspacken, der
Montage und vor der Verwendung des
Ambu Einweg-Manometers immer eine
Sichtprifung und einen Funktionstest durch,
da Defekte und Fremdkarper zu falschen
Druckmesswerten fiihren kénnen.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der

Funktionalitatstest fehlschldgt, da dies zu

falschen Druckmesswerten flihren kann.

. Verwenden Sie das Ambu Einweg-
Manometer nicht, wenn es durch externe
Quellen kontaminiert ist, da dies zu
Infektionen fiihren kann.

. Verwenden Sie das Ambu Einweg-
Manometer nicht langer als 4 Stunden tiber
einen Zeitraum von maximal 1 Woche, um
das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

. Das Ambu Einweg-Manometer nicht
wiederverwenden, wenn sichtbare
Feuchtigkeit oder Riickstdnde im Gerat
zuriickbleiben, um das Risiko einer Infektion
oder Fehlfunktion zu vermeiden.

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

SICHERHEITSHINWEISE

1. Nicht einweichen, spulen, desinfizieren oder
sterilisieren, da dies schadliche Riickstande
hinterlassen oder eine Fehlfunktion des
Produkts verursachen kann. Der Aufbau
und das verwendete Material sind nicht
fur herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

2. Weitere Informationen zum Verfallsdatum
finden Sie auf der Verpackung, da die
Verwendung eines abgelaufenen Produkts
zu einer verminderten Leistung oder
Fehlfunktion des Produkts fiihren kann.

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 Behérde.

2. Geratebeschreibung

Das Ambu Einweg-Manometer ist unsteril und fur
den mehrfachen Gebrauch an einem Patienten
(Single Patient Use) geeignet. Es ist fiir die
Uberwachung des Atemwegsdrucks des Patienten
im Bereich von 5 - 60 cmH,0 vorgesehen.

Das Ambu Einweg-Manometer ist fiir die
Verwendung mit Ambu Beatmungsbeuteln oder
anderen Beatmungsbeuteln, CPAP-Masken oder
Beatmungssystemen geeignet, wie in Abschnitt
4.2 und 4.3 beschrieben.
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3. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung Beschreibung

@I Produktionsland
Medizinprodukt

/) Mehrfachanwendung
\1_'_ﬂ‘ bei einem Patienten
(Single Patient Multiple Use)

A Bedingt MR-sicher

Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen
finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation.

4. Anwendung des Produkts

4.1. Priifung und Vorbereitung

1. Fuhren Sie eine Sichtprifung des Ambu Einweg-
Manometers durch, um sicherzustellen, dass es
unversehrt ist.

2. SchlieBen Sie das Ambu Einweg-Manometer
mit seinem flexiblen Konnektoranschluss an,
indem Sie die Kappe vom Manometeranschluss
des Beatmungsgerdts entfernen und die
beiden Produkte zusammendriicken, um die
Verbindung zu sichern.
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3. Fuhren Sie eine Funktionspriifung durch:

« VerschlieBen Sie den Patientenanschluss des
angeschlossenen Beatmungsgerats wahrend
des Betriebs und stellen Sie sicher, dass sich
der Manometerkolben in seine maximale
Position bewegt.

« Verringern Sie den Druck wieder, und achten
Sie darauf, dass der Kolben reibungslos
wieder unter den Wert von 5 cmH,0 sinkt.

Ambu Einweg-Manometer,
angeschlossen an einen
Beatmungsbeutel.

4.2, Betrieb des Ambu Einweg-Manometers

Nach der Inspektion, Befestigung und
Funktionsprifung (Abschnitt 4.1, Schritt 3) ist
das Ambu Einweg-Manometer einsatzbereit.
Der Atemwegsdruck des Patienten kann von
der Position des schwarzen Kolbenrings
relativ zur Wertskala am Manometergehduse
abgelesen werden.

Wenn das Ambu Einweg-Manometer wahrend
der Beatmung entfernt wird, denken Sie
daran, die Kappe am Manometeranschluss
des Beatmungsgerats wieder anzubringen.



4.3. Kompatibilitatsanforderungen beim
Anschluss des Ambu Einweg-Manometers
an gerdate von Drittanbi n:
Abmessungen des Manometeranschlusses fir
die Verwendung mit Beatmungsgeraten von
Drittanbietern:

« LochmaR des Manometeranschlusses:
Durchmesser @ 4,0 mm.

«  Zuldssige Verformung des flexiblen Mano-
meteranschlusses durch den Anschluss eines
Beatmungsgerats von Drittanbietern: bis zu
@ 4,3 mm.

Vortest der Kompatibilitat mit Beatmungsgeraten

von Drittanbietern:

« Das Manometer darf sich bei der Durchfiihrung
von Funktionstests, wie im Abschnitt
4.1 (Schritt 3) beschrieben, nicht vom
Beatmungsgerat des Drittanbieters trennen.

4.4. Nach der Anwendung
Gebrauchte Produkte missen gemaB den vor Ort
gliltigen Vorschriften entsorgt werden.

5. Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Abmessungen (ca.) | Lange 55 mm (2,2")
Durchmesser 22 mm (0,9")

Gewicht (ca.) 699

Innendurchmesser

4,0 mm (0,16")

Maximal zuldssiger
geweiteter Durchmesser
4,3mm (0,17")

Abmessungen
des Anschlusses:

Druckmessgrenzen | 5 - 60 cmH,0 (hPa)

Druc_kmessgenau- + 2 cmH,0 (hPa) bei 5, 10,

igkeit 15, 20 und 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 cmH,0 (hPa) bei
40 cmH,0 (hPa)
+ 5 cmH,0 (hPa) bei
60 cmH,0 (hPa)
Beschrankung -18 °C bis +50 °C
der Betriebstem- (-0.4 °F bis +122 °F) getestet
peratur gemaB EN ISO 10651-4

Beschrankung der | -40 °C bis +60 °C
Lagertemperatur | (-40 °F bis +140 °F)
gemaB EN ISO 10651-4

Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener

Verpackung bei Raumtemperatur, vor Sonnenein-
strahlung geschdtzt.
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5.2. MRT-Sicherheitshinweise A

Das Ambu Einweg-Manometer ist bedingt MR-sicher
und kann daher unter den folgenden Bedingungen
sicher in der MR-Umgebung (nicht innerhalb der
MR-Offnung) verwendet werden.

« Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und
weniger mit

«  Maximalem rdumlichen Feldgradient
von 20.000 G/cm (200 T/m)

« Maximalem Kraftprodukt von
902.000.000 G*/cm (902 T?/m)

Die Verwendung innerhalb der MR-Offnung kann
die MRT-Bildqualitat beeintrachtigen.

HF-induzierte Erwdrmung und MR-Bildartefakte
wurden nicht getestet. Metallische Teile sind
vollstandig verkapselt und haben keinen Kontakt
zum menschlichen Korper.
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1. Znuavtikég mAnpopopieg -

Awapaote mpiv amod Tn xprion

Mpv amé Tn xprion Tou MavopETpo Tieong piag
xpriong Ambu®, 51aBA0TE MPOCEKTIKA TI TAPOUCES
odnyiec aopaleiag. Ot mTapoUoEG 0dnyieg xpriong
evdEéxeTal va evnpepwBolv Xwpig mponyoupevn
g16omoinon. Avtiypaga Tng Tpéxouoag €kdoong
mapéyovtal Katomv artrjpatog. AdBete umoyn

oag 0Tt auTég ol 0dnyieg Sev eme€nyolv ouTe
avaAUouy TiG KAIVIKEG Sladikaaieg. Meptypdgouv
HOvo TN Bacikr AerToupyia Kat TIG TPOPUAAEELG
TIoU OxeTi(ovTal HE TN AEITOUPYia TOU HAVOUETPOU.
Mpwv amé v apxikn xprion Mavopetpou mieong
piag xpriong Ambu, givat GnpAvTIKO oL XEIPIOTEG VA
£xouv AaPet KATAMNNAN eKTAISELON OXETIKA HE TIG
TEXVIKEG avavnPng, KaBWE Kat va €xouv E0IKEIWOEL
HE TNV ev8edetypévn Xprion, TIG TIPOEISOTIOINOELG,
TIG CUOTAOELG TIPOCOXNG Kal TIG EVOEIEEIG TOU
TIEPIEXOVTAL OTIG TTAPOVOEG OONYiEG.

Agv urtdpxel eyyunon yta 1o MavopeTpo mieong piag
xprong Ambu.

1.1. Evbedetypévn xprion

To Mavopetpo miieong Ambu piag xpriong
TpoTiBeTal yla Xprion otnv mapakohoudnon tng
TiiEoNG TOU agpaywyoL Twv acBevmv.

1.2. Evéeifeig xpriong

To MavopeTpo migong piag xpriong Ambu
£vSeikvUTAI VI TIEPITTWOEIG OTIOU AMAITEITAL
TapakoAoUBNoN TNE TMEONE TWV AEPAYWYWY TOU
aoBevoUg Katd Tn SIAPKELD TOU AEPICHOU.

1.3.Ev6ed : A a
AobBeveic qus n)\u(lclc, oupnspn)\auﬁavouevwv
evnAikwy, Tadwv Kat Bpsq)wv mou xpzla(ovml
mapakoAovBnon TNg TIEONG TWV OEPAYWYWY KATA
™ SIAPKELA TOU AEPIGHOU.

1.4. Evdedetypévocg Xxpriotng

EmayyeApatieg vyeiag mou éxouv ekmaiSeutei otn
Siaxeipton Twv agpaywywv, 6mwe avatodncloAéyol,
VOONAEUTEC, TPOOWTTIKO SIACWONG KAl TTIPOOWTTIKO
£KTAKTNG avAaykng.

1.5. Avtevdeigelg
Kapia yvwotn.

1.6. KA\ivika oéAn

H xprion Tou Mavépetpou migong piag xpriong Ambu
Hadi pe cUOKEVEC avavnPng, aoKoUG UTTEPTIANPWONG,
Hdokeg 1) kukAwpata CPAP emTpémouy Tnv mapako-
AouBnaon Tn¢ TeonC agpaywywv Tou acBevouq.

1.7. MposgidonoiGeig Kat MPo@uAGEelg

MPOEIAOMOIHZEIX &

1. Miag xpriong povo. H xprion o€ dANoug
00BeVEiC UMOPEi va TTPOKAAEDEL EMPOALVON.

2. Ta mapeAKOpEVA TIPETIEL VA XPNOIUOTIO0U-
vTal Hévo amé mpoopl{OUEVOUG XPHOTEG, Ot
oroiol eival EE0IKEIWUEVOL LE TA TTEPIEXOUEVA
TOU TTAPOVTOG EYXEIPISioU, KABWE N ECPaNpE-
vn xprion pmopei va BAdyel Tov acBev.
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. EmBewpeite mavta ontika to Mavopetpo

miieong piag xprion¢ Ambu kat mpaypato-
TIOIEITE SOKIPM AEITOUPYIKOTNTAG META TNV
QTTOCUOKEVAOTIA, TN GUVAPHOAOYNON Kal TIpIV
and T XPrion, Kabwe TUXOV EAATTMHATA Kt
&éva owpata pmopouv va odnyrioouv oe
AavBaopéveg evoei€ei mieong.

. Mn xpnotpomolEiTe To TTPOIdY, €4V n SoKipn

AEITOUPYIKOTNTAG AMOTUXEL, KaBWE PMope( va
odnynoel oe AavBaopéveg evoeifelg mieong.

. Mn xpnotuomnoleite To Mavopetpo mieong

piag xpriong Ambu gdv €xel poAuvOei amd
£EWTEPIKEC TINYEG, KABWE auTO pmopei va
TIPOKAAEDEL HOALVOT.

. Mn xpnotpomnoleite To Mavopetpo mieong

Hiag xpriong Ambu yia meplocdtepo and
4 aBPOIOTIKEG WPEG OE PUEYIOTO XPOVIKO
Siaotnpa 1 BSopadag, mPoKeIpHEvou va
amo@euxOei TUOV Kivéuvog poAuvong.

. Mnv enavaxpnatpornoleite 1o MavopeTpo

miieong piag xpriong Ambu €dv €xel amopeivel
0pATH LYPAGia r) UTOAEIPATA HéCA OTN
OUOKEUN, TIPOKEILEVOU Va amopeuxBei o
Kivéuvog uoAuvang r) Suchettoupyiag.

. ‘OTaVv XPNOIUOTIOIEITE CUTTANPWHATIKO

0&uyOVO, PNV EMTPEMETE TO KATMVIOUA 1)

TN XPron TNG OUCKEUNG KOVTA OE yupvn
PAOya, Aad, ypdoo, GAAa EVPAEKTA XNUIKA 1y
£€0MAIOpO Kat pYaAEia, Ta ommoia TpoKaAouv
omvOnpeg, e€atiag Tou KIvSUvou mupKaylag
/Kot €Kpnéng.

NPOM®YAAZEIZ

1. Mnv pouNidlete, EeméveTe, amolupaiveTe
1} AMOOTEIPWVETE QUTH TN CUOKEUN KaBWG
auTéG ot S1adikaoieg evoéxeTal va apricouv
empPAafr) umoAeippata fj va mpokarécouv
Suohertoupyia ot cuoKeur). O OXeSIAOHOG
Kal Ta UAIKG TTou XpnolpomolouvTal Sev
givai oupPartd pe Tig ouvnBeig Sadikaoieg
kaBapIopoU Kal AMOCTEIPWONG.

2. AvVOTpEETE 0T CUOKEUQAGIA YIa TTIO EISIKEG
TANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV NUEPOMNVIa
AARENG, KaBWwg n Xprion Hlag CUCKELNG TTOU
£xel AEeL vOEXETAL VO 0ONYNOEL OE PEWWEVN
anodoon rj SUCAEIToUPYia TOU TTIPOIGVTOG.

1.8. Fevikég mapatnpioelg

Edv katd T S1dpkela TNG Xxpriong Tng mapovoag
GUOKEUNG 1 WG AMOTENEGHA TNG XPAONG TNG
TIPOKUYEL GOBaPO MEPIOTATIKO, VA TO AVAPEPETE
GTOV KATAOKEVAOTH Kat 6TV appodia apxn T
Xwpag oag.

2. Meprypar TNG CUCKEVNC

To MavopeTpo migong piag xpriong Ambu

gival un amooTEIpwUEVO Kal yla Xprion o€ évav
Hoévo acBevr. Mpoopiletat yia xprion otnv
TapakoAoUBnon TNG TEONC agPAyWYWY TOU
acBevoulg oto ebpog amd 5 - 60 cmH,0.



To Mavépetpo mzon( Ambu puac xenong givat
Kcm)\)\q)\o Y10 XPHON PE GUOKEVEG TEXVNTAG
avanvorc Ambu f} @\oug ackoug umepmARpwong
TEXVNTAC QVaTVONG, HAOKEG 1) KukAwpata CPAP,
OMWG MePypA@eTal oTnV evotnTa 4.2 Kot 4.3.

3. Eme§iynon Twv cuppoAwv mou
XpnotpomnotovvTal

TupBolo Evéeifn | Meprypapn

@I Xwpa KATaoKevaoTr

latpotexvohoyikd mpoidv

/1') Ta moAamAEG XprioELg o€
i évav aoBevn

A MR um6 6poug

Mmopeite va Bpeite pia mirjpn Aiota Twv
enmegnynoewv Twv oupBoAwv oto ambu.com/
symbol-explanation.

4. Xprion npoidvrog

4.1. EmOswpnon Kai TpoEToIpacia

1. EmBewpriote omtikd 10 MavopeTpo mieong
Hiag xpriong Ambu yia va BeBaiwBeite ot
gival GBikTo.

2. YuvdéoTe To MavopETpo THEDNG piag xpriong

Ambu o1n 60pa e0KapmToU CUVOEGHOU,
aalpWvTag To MWHa and T Bvpa Tou
HAVOUETPOU TNG AVATTVEUOTIKNG CUOKEVAG
kat méfovtag ta dvo mpoidvta padi yia va
A0PANIOETE TN oUVOEDN.

3. Exteléote éNeyxo Aertoupyiag:

«  Ano@pd&te Tn BUpa cuvdeong aoBevoug
NG OUVOESEUEVNG GUOKEUNG AVaTTVON|G KATA
™ Aertoupyia NG kat EMPBERAWOTE OTI TO
£UBONO TOU HOVOUETPOU PETAKIVEITAL OTN
péylotn Béon Tou.

«  EKTOVWOTE TNV mieon Kat eENéyETe 6Tt To
£uBoNo EMOTPEPEL OPANA TTIOW, KATW ATTO
v évdelgn “5” cmH,0.

Mavépetpo mieong
piag xpriong Ambu
ouvdedepévo o
OUOKEUN avavnyng.

4.2, Nertoupyia MavopeTpov mrieong piag
xeriong Ambu

MeTd Tov é\eyxo, TNV TOMOBETNGN Kot TV
€\eyxo )\Elmupvluc (evotnra 4.1, Bripa 3),
10 Mavépetpo mieong piag xpriong Ambu
ival €Tolpo yia xprion.
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« Hmigon agpaywywv Tou acBevry pmopei va
SlaPaotei anod t B£on Tou pavpou daktuhiou
£UPONOU O€ OX€on PE TV KAIPAKA TIHWY OTO
TEPIBANHA TOU HAVOUETPOU.

« Edv agaipeite To MavépeTpo mieong piag
xprionc Ambu katd T Sidpkela Tou agpiopou,
BupnOeite va avTIKATAOTHOETE TO MWHA OTN
BUpa TOU HAVOUETPOU OTN CUCKEUH AVATIVONG.

4.3. Afatiioglg ouppatTéTNTaAC KAt T ouvdeon
Tou MavopeTpov mrigang piag xpriong Ambu oe
GUOKEUEC AVATIVONG TPITWV KATAGKEVAGTWV:
Al0OTACEI CUVSECHOU HAVOUETPOU Yla EQapHOYH
€ OUOKEUEG QVaTTVONG TPITWV KATAOKEVAOTWV:

« Aidotaon omri¢ BUpag CUVSECHOU HAVOPETPOU:
Siapetpoc @ 4,0 mm.

«  Emtpenopevn mapauopewon tne Bvpag
OUVSEGHOU TOU EVKAUITTOU HAVOHETPOU TTOU
£QapHOLETal MO CUVEECHO AVATVEUCTIKIG
OUOKEUNG TPITOU KaTaokevaoth: éwg @ 4,3 mm.

Mpoéheyx0g oLUUBATOTNTAG E CUOKEUEG AVATVONG

TPITWV KATAOKEVAOTWV:

«  To pavopetpo dev mpémel va Siaxwpiletal and
Tn OUOKEUN avamvorg TPITOU KATAOKELAOTH
KaTd TNV EKTEAEON SOKIUAG AelToupyiag, Onwg
TEPIYPAPETal 0TnV evotnTa 4.1 (Bripa 3).

4.4. Mgtd tn Xprion
Ta xpnolpomnoinpéva mpoidvTa MPEMEL va

anoppinTovTal CUMPWVA HE TIG TOTIKES S1adIKATIEC.
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5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog
5.1.Mpodiaypagéc

Maotaceig (mep.) | MAkog 55 mm (2,2")
Aldapetpog 22 mm (0,9”)

Bapocg (mep.) 699
Alaotdoelg 00pag  Ecwtepikn SIAUETPOg
ouvdéopou 4,0 mm (0,16"
Méyiotn emTpenduevn
SleoTalpévn SLapeTpog
4,3 mm (0,17")
‘Opta pétpnong _
TigonG 5-60 cmH,0 (hPa)
Akpifea + 2 c¢mH,0 (hPa) ota 5, 10,
pétpnong mieong | 15, 20 kat 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 cmH,0 (hPa) ota
40 cmH,0 (hPa)
+ 5 cmH,0 (hPa) ota
60 cmH,0 (hPa)
‘Opla -18 °C éw¢ +50 °C
Beppokpaciag (-0,4 °F otoug +122 °F),

Aetrtoupyiag HE ENeYXO KATA TO TIPOTUTIO

ENISO 10651-4



Opla -40 °C €wc¢ +60 °C (-40 °F aToug
Beppokpaciag +140 °F), pe é\eyxo Katd 10
anoBrikeuong npotumo EN ISO 10651-4

SUVIOTWHEVN HOKPOTIPOBECHUN amoBrikeuon o€
KAELOTH OUOKevaaia, o Beppokpacia Swuatiou,
HaKpld and apeco nAlakd ewg

5.2. NMAnpo@opizq yia TV acpdleia o
nepIBAAAOV HayvNTIKRG Topoypagiac (MRI)

To Mavopetpo migong piag xpriong Ambu éxet
eheyxOei wg KATANNAO yla payvnTikr Topoypagia
uTid TPOUTTOBECEIG KAl EMOPEVWE PTTOPE] va
XpnotpomoinBei pe ao@Aalela o mepIBEAovV
HayvnTIKoU GUVTOVIOHOU (01 EVTOC TNG OTTHG
HayvNnTIKOU GUVTOVIOHOU) UTTO TIG €11 OUVOIKEG.

+  ZTOTIKO payvnTiKO medio 7 Tesla ri LIKpOTEPO, pE

«  Méyiotn kAion xwpikou miediou 20.000 G/cm
(200 T/m)

«  Méyioto mpoidv Suvapung 902.000.000 G/cm
(902 T%/m)

H xprion evtdg ¢ onric MR pmopei va ennpedoet
NV moldTNTaA TNG 1k6vac MR.

Aev éxel eNeyxBei n BEppavon emayoduevn anod
PASIOCUXVOTNTEG KAl TA TEXVOUPYNHATA EIKOVAG
MR. Ta peTaMikd pépn givat MARpwg evOUAaKwpEvVa
Kat Sev épyovTal o€ EMAQPN KE TO avOpWIIVo owua.

29



1. Informacién importante (Leer antes
de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de
seguridad antes de utilizar el manémetro
desechable Ambu®. Estas instrucciones de uso
estdn 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 bésico y las
precauciones relacionadas con el funcionamiento
del manémetro. Antes de empezar a usar el
mandmetro desechable Ambu®, es esencial

que los usuarios hayan recibido una formacion
suficiente acerca de las técnicas de reanimacion
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.

El manémetro desechable Ambu® no tiene garantia.

1.1. Uso previsto

El uso previsto del manémetro desechable Ambu
es el seguimiento de pacientes con presion en la
via aérea.

1.2. Indicaciones de uso

El manémetro desechable Ambu esta indicado
en situaciones en las que es necesario realizar
un seguimiento de la presion en la via aérea del
paciente del paciente durante la ventilacién.
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1.3. Poblacion de pacientes objetivo

Pacientes de todas las edades, incluidos adultos,
nifos y bebés, que necesiten un seguimiento de la
presion en la via aérea durante la ventilacion.

1.4. Usuario previsto

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

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos

El uso del manémetro desechable Ambu junto con
bolsas de reanimacion, bolsas de hiperinsuflacion,
mascarillas o circuitos de CPAP permite realizar un
seguimiento de la presion en la via aérea del paciente.

1.7. Precauciones y advertencias

apverTencias /N

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

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



Inspeccione siempre visualmente el
mandémetro desechable Ambu y realice
una prueba de funcionamiento después de
desembalarlo, montarlo y antes de usarlo,

ya que los defectos y las materias extranas
pueden generar lecturas de presion erréneas.
No utilice el producto si no supera la prueba
de funcionalidad, ya que esto puede dar
lugar a lecturas de presién erréneas.

No utilice el manémetro desechable Ambu
si esta contaminado por fuentes externas,
ya que esto puede provocar infecciones.

No utilice el manémetro desechable Ambu
durante mas de cuatro horas acumuladas
durante un periodo méximo de una semana
para evitar el riesgo de infeccion.

No reutilice el manémetro desechable
Ambu si queda humedad visible o

residuos en el interior del dispositivo,

para evitar cualquier riesgo de infeccion

o funcionamiento incorrecto.

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,

0 equipos y herramientas que puedan
provocar chispas debido al riesgo de
incendio y/o explosion.

PRECAUCIONES

1. No moje, enjuague, desinfecte ni
esterilice este dispositivo, ya que estos
procedimientos pueden dejar residuos
nocivos o afectar a su funcionamiento.

El disefio y material utilizado no son
compatibles con los procedimientos de
limpieza y esterilizacion convencionales.

2. 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.

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

El manémetro desechable Ambu no es estéril y esta
indicado para varios usos en un Unico paciente.
Esta disenado para realizar un seguimiento de la
presion en la via aérea del paciente dentro de un
intervalo comprendido entre 5y 60 cmH,0.

El manémetro desechable Ambu es compatible
con las bolsas de reanimacién de Ambu u otras
bolsas de reanimacion, bolsas de hiperinsuflacion,
mascarillas o circuitos de CPAP, tal como se describe
en los apartados 4.2y 4.3.
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3

. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion de
los simbolos

&l
an

JAN

Descripcion

Pais de origen
del fabricante

Producto sanitario

Varios usos en un
Unico paciente

Compatible con
resonancia magnética

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

4, Uso del producto
4.1. Inspeccién y preparacion

1.
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Inspeccione visualmente el manémetro
desechable Ambu para asegurarse de que
esté intacto.

. Conecte el mandémetro desechable Ambu con

su puerto de conexion flexible retirando la
tapa del puerto del manémetro del dispositivo
de respiracion y presionando entre si los dos
productos para asegurar la conexion.

Lleve a cabo una prueba de funcionamiento:

« Tapone el puerto de conexion del paciente
del dispositivo de respiraciéon conectado
durante su funcionamiento y confirme que
el piston del manémetro se desplaza hasta
su posicion maxima.

« Libere la presion y compruebe que el piston
vuelve paulatinamente a una posicion
inferior a «5» cmH,0.

4.2. Funci del ]

Manoémetro desechable
Ambu conectado a una
bolsa de reanimacion.

desechable Ambu

Tras la inspeccion, el acoplamiento y las pruebas
de funcionamiento (apartado 4.1, paso 3),

el manémetro desechable Ambu esta listo

para su uso.

La presion en la via aérea del paciente puede
leerse en la posicion del aro del pistén negro en
relacién con la escala de valores presente en la
carcasa del manémetro.



- Siretira el manémetro desechable Ambu
durante la ventilacion, recuerde volver a
colocar la tapa en el puerto del manémetro
del dispositivo de respiracion.

4.3. Requisitos de compatibilidad al conectar el
mandémetro desechable Ambu a dispositivos de
respiracion de terceros:

Dimensiones del conector del manémetro para su

conexion con dispositivos de respiracion de terceros:

« Dimensiones del orificio del puerto de conexion
del manémetro: @ 4,0 mm.

«  Deformacion permitida del puerto de conexién
flexible del manoémetro aplicada por un conector
de un dispositivo de respiracion de terceros:
hasta @ 4,3 mm.

Prueba previa de compatibilidad con dispositivos

de respiracion de terceros:

« El manémetro no debe separarse del dispositivo
de respiracion de terceros cuando se realicen
pruebas de funcionamiento, tal como se
describe en apartado 4.1 (paso 3).

4.4.Tras la utilizacion
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar
de conformidad con los procedimientos locales.

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Dimensiones

Longitud: 55 mm (2,2")
(aprox.)

Diametro: 22 mm (0,9”)

Peso (aprox.) 699

Tamano de Didmetro interior:
puerto de 4,0 mm (0,16")
conexion Didmetro dilatado maximo
permitido: 4,3 mm (0,17")
Limites de
medicién 5-60 cmH,0 (hPa)
de presién
Precision +2 cmH,0 (hPa)a 5, 10,
de la medicién 15,20y 30 cmH,0 (hPa)
de presion +3 cmH,0 (hPa) a
40 cmH,0 (hPa)
+5 cmH,0 (hPa) a
60 cmH,0 (hPa)
Limites de -18°Ca+50°C

temperatura de
funcionamiento

(-0,4 °F a+122°F),
de conformidad con la
norma ENISO 10651-4
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Limites de -40 °Ca +60 °C

temperaturade | (-40 °F a +140 °F),

almacenamiento | de conformidad con la
norma EN ISO 10651-4

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

5.2. Informacién de seguridad sobre RM A

Se ha comprobado que el manémetro desechable
Ambu es compatible con RM en condiciones
especificas y, por lo tanto, se puede utilizar

de forma segura en el entorno de resonancia
magnética (no dentro del tinel de RM) en las
siguientes condiciones.

« Campo magnético estético de 7 teslas
0 menos, con

« Gradiente de campo espacial maximo
de 20 000 G/cm (200 T/m)

« Fuerza maxima del producto de
902 000 000 G2/cm (902 T%/m)

El uso dentro del tunel de resonancia magnética
puede influir en la calidad de laimagen de RM.

No se han probado el calentamiento inducido por
RF ni los artefactos en las imagenes de RM. Las
piezas metdlicas estan totalmente encapsuladas y
no entran en contacto con el cuerpo humano.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist
Enne tihekordselt kasutatava Ambu® manomeetri
kasutamist lugege siinsed ohutusjuhised
tahelepanelikult Iabi. Juhiseid voidakse taiendada
ilma etteteatamiseta. Kéesoleva versiooni koopiaid
saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun votke
arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle
kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult
manomeetri lldist kasutamist ja kasutamisega
seotud ettevaatusabinéusid. Enne Ghekordselt
kasutatava Ambu manomeetri esmakordset
kasutamist peavad kasutajad labima piisava
dljadppe hingatamisseadmete kasutamisel ja
viima end kurssi siinsetes kasutusjuhistes leiduvate
suuniste, hoiatuste, ettevaatusabinéude ja
vastundidustustega.

Uhekordselt kasutataval Ambu manomeetril
pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu iihekordselt kasutatav manomeeter
on moeldud patsiendi hingamisteedes oleva
rohu jalgimiseks.

1.2. Kasutamise ndidustused

Uhekordselt kasutatav Ambu manomeeter on
naidustatud olukordadeks, mil ventileerimisel

on vajalik patsiendi hingamisteedes oleva

réhu jalgimine.

1.3. Ettendhtud sihtrilhm

Igas vanuses patsiendid, sh tdiskasvanud, lapsed ja
vaststindinud, kes vajavad hingamisteedes oleva
rohu jalgimist ventilatsiooni ajal.

1.4. Kasutajate sihtgrupp
Hingamisteede alase véljadppe saanud
meditsiinitd6tajad, nagu anestesioloogid,
Oed, paastetootajad ja hadaabitootajad.

1.5. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised

Kasutage uihekordselt kasutatavat Ambu
manomeetrit koos hingamisaparaatide,
huperinflatsioonikottide, CPAP-maskide
voi voolikutega réhu jélgimiseks patsiendi
hingamisteedes.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

HOIATUSED A

1. Ainult Ghel patsiendil kasutamiseks. Teistel
patsientidel kasutamine v6ib pohjustada
ristsaastumist.

2. Kasutamiseks ainult ettendhtud kasutajatele,
kes on tuttavad kdesolevate kasutamisjuhiste
sisuga, sest valesti kasutamine voib patsienti
kahjustada.

3. Kontrollige tihekordselt kasutatavat Ambu
manomeetrit alati visuaalselt ja tehke
toimivustest parast lahtipakkimist ja
kokkupanemist ning enne kasutamist,
sest defektid ja voorkehad voivad tekitada
valed rohulugemid.
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. Arge kasutage toodet, kui toimivustest

ebadnnestub, sest kaasneda voivad valed
réhulugemid.

. Arge kasutage iihekordselt kasutatavat Ambu

manomeetrit, kui see on saastunud valiste
allikatega, sest see voib pohjustada infektsiooni.

. Nakkusohu véltimiseks drge kasutage

tihekordselt kasutatavat Ambu manomeetrit
kauem kui kokku 4 tundi maksimaalselt
1 néadala jooksul.

. Nakkus- ja rikkeohu valtimiseks arge

kasutage tihekordselt kasutatavat Ambu
manomeetrit uuesti, kui seadmesse jaab
néhtavat niiskust voi jadke.

. Lisahapniku kasutamisel drge lubage

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

ETTEVAATUSABINOUD
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. Arge leotage, loputage, desinfitseerige

ega steriliseerige seadet, sest see voib jatta
seadmele kahjulikke jadke voi pohjustada
seadme riket. Seadme ehituse ja materjali
tottu ei saa seda tavaparaste puhastus- ja
steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

. Vaadake pakendilt tdpsemat teavet aegumis-

kuupéeva kohta, sest aegunud seadmega voib
kaasneda toote halvem toimivus voi rike.

1.8. Uldised mirkused

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

2. Seadme kirjeldus

Uhekordselt kasutatav Ambu manomeeter pole
steriliseeritud ja on mitmekordselt kasutatav

uhel patsiendil. Seade on néidustatud patsiendi
hingamisteedes oleva rohu jalgimiseks vahemikus
5-60 cmH,0.

Uhekordselt kasutatav Ambu manomeeter on sobiv
kasutamiseks koos Ambu hingamisaparaatide véi
muude hingamisaparaatidega, hiiperinflatsiooni-
kottide, CPAP-maskide v6i voolikutega, nagu on
kirjeldatud jaotistes 4.2 ja 4.3.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Stimbolite Kirjeldus
tahendused

@I Tootja riik
Meditsiiniseade

/{) Korduskasutuseks
1 tihel patsiendil

A MR-tingimuslik



Taielik nimekiri simbolite selgitustest on esitatud
aadressil ambu.com/symbol-explanation.

4.Toote kasutamine

4.1. Ulevaatus ja ettevalmistamine

1. Kontrollige ihekordselt kasutatavat Ambu
manomeetrit visuaalselt, et see oleks terve.

2. Kinnitage Uihekordselt kasutatav Ambu
manomeeter painduva tihendusliitmiku abil,
eemaldades hingamisseadme manomeetriliit-
mikult korgi ja Ghendas kaks toodet omavahel
kindla tihenduse tagamiseks.

3. Teostage toimivustest.

« Sulustage tihendatud hingamisseadmel
patsiendiliitmik seadme kaitamise ajal ja
kontrollige, kas manomeetri kolb liigub
maksimaalsesse asendisse.

« Vallandage réhk ja kontrollige, et kolb liiguks
sujuvalt allapoole lugemit,5” cmH,0.

Hingamisaparaadiga
tihendatud Ghekordselt
kasutatav Ambu
manomeeter.

4.2. Uhekordselt kasutatava Ambu

manomeetri kditamine

+ Pdrast Ulevaatust, thendamist ja toimivustesti
(jaotise 4.1 etapp 3) on tihekordselt kasutatav
Ambu manomeeter kasutusvalmis.

+ Manomeetri korpusel asuvalt vaartusskaalalt
saab lugeda patsiendi hingamisteedes olevat
réhku, mille madrab musta kolvironga asend.

+  Kui Ghekordselt kasutatav Ambu manomeeter
eemaldatakse ventileerimise ajal, siis ei tohi
unustada korgi paigaldamist hingamisseadme
manomeetri liitmikule.

4.3. Uhllduvusnouded uhekordselt kasutatava
Ambu i thend le tootjate
hingamisseadetega.
Manomeetri litmiku méétmed muude tootjate
hmgamlsseadmetega Uhendamiseks:
Manomeetri litmikuava méét: diameeter
@4,0mm.
« Painduva manomeetriliitmiku lubatud
deformatsioon tihendamisel muu tootja
hingamisseadme liitmikuga: kuni @ 4,3 mm.

Muude tootjate hingamisseadmetega thilduvuse

eelkontroll:

« Manomeetrit ei tohi muu tootja hingamisseadmest
eraldada toimivustesti ajal, nagu on kirjeldatud
jaotises 4.1 (etapp 3).

4.4, Pérast kasutamist
Kasutatud tooted tuleb kérvaldada vastavalt
kohalikele eeskirjadele.
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5.Toote tehnilised andmed
5.1.Tehnilised andmed

Mootmed
(ligikaudsed)

Pikkus: 55 mm (2,2")
Diameeter: 22 mm (0,9")

Kaal (ligikaudne) 6,99

Sisemine diameeter:

4,0 mm (0,16")

Diameetri maksimaalselt
lubatav laiendus: 4,3 mm (0,17")

Liitmiku pordi
médtmed

Rohu moétmise
piirangud 5-60 cmH,0 (hPa)
+ 2 cmH,0 (hPa) réhul 5, 10,
15, 20 ja 30 cmH,0 (hPa)

+ 3 cmH,0 (hPa) rohul

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) rohul

60 cmH,0 (hPa)

R6hu méétmise
tdpsus

Tootemperatuuri | -18 °C kuni +50 °C
piirid (~0,4 °F kuni +122 °F), vastavalt
standardile EN ISO 10651-4
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-40 °C kuni +60 °C
(=40 °F kuni +140 °F) vastavalt
standardile EN ISO 10651-4

Hoiustamistem-
peratuuri piirid

Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud
pakendis toatemperatuuril, eemal paikesevalgusest

5.2. MRT ohutusteave A

Katsetega on tehtud kindlaks, et ihekordselt
kasutatav Ambu manomeeter on MR-tingimuslik
ja seda voib ohutult kasutada MR-keskkonnas
(mitte MR-seadmes) jargmistel tingimustel.

- Staatiline magnetvali 7 teslat ja vahem
« Maksimaalne magnetvilja gradient
20000 G/cm (200 T/m)
+ Maksimaalne koormustaluvus
902 000 000 G*/cm (902 T%/m)

MR-seadme sees kasutamine voib mdjutada
MR-kujutise kvaliteeti.

Raadiosageduslikust (RF) kiirgusest tingitud
kuumenemist ja MR-kujutise artefakte ei ole testitud.
Koik metallosad on taielikult kapseldatud ja ei puutu
inimkehaga kokku.



1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen
Ambu® kertakayttoisen painemittarin kayttoa.

Tata kdyttoopasta voidaan pdivittdd ilman erillista
ilmoitusta. Lisékopioita voimassa olevasta versiosta
saa pyydettdessd. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa

ei selitetd eika kasitelld kliinisid toimenpitei
Ohjeissa kuvataan vain painemittarin kdyttoon
liittyvad perustoimintaa ja varotoimia. Ennen
Ambu kertakayttoisen painemittarin kdyton
aloittamista on tarkeaa, etta kayttdjille on opetettu
riittavasti elvytystekniikoiden kayttoa ja etta he
ovat tutustuneet ndiden ohjeiden sisaltamiin
kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin

ja kontraindikaatioihin.

Ambu® kertakayttoiselld painemittarilla ei ole takuuta.

1.1. Kéyttotarkoitus
Ambu kertakéyttoinen painemittari on tarkoitettu
potilaiden hengitystiepaineen tarkkailuun.

1.2. Kayttoindikaatiot

Ambu kertakayttoinen painemittari on tarkoitettu
tilanteisiin, joissa potilaan hengitystiepainetta on
tarkkailtava hengityshoidon aikana.

1.3. Potilaskohderyhméa

Kaikenikaiset potilaat, myds aikuiset, lapset ja
pikkulapset, jotka tarvitsevat hengitystiepaineen
tarkkailua ventiloinnin aikana.

1.4. Kayttaja

Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet
ammattilaiset, kuten anestesiologit, sairaanhoitajat,
pelastushenkilokunta ja ensivastehenkilokunta.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut

Ambu kertakayttdisen painemanometrin kaytto
yhdessa elvytyspalkeiden, hyperinflaatiopussien,
CPAP-maskien tai -letkustojen kanssa mahdollistaa
potilaan hengitystiepaineen seurannan.

1.7.Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A
. Vain kertakayttoon. Jos laitetta kaytetaan toisilla
potilailla, seurauksena voi olla risti-infektio.

2. Tarkoitettu vain ndihin kayttoohjeisiin tutustu-
neiden kayttajien kayttoon, silla vaaranlainen
kaytto voi vahingoittaa potilasta.

3. Tarkista Ambu kertakayttdinen painemittari
aina silmamaaraisesti ja suorita toimintatesti
pakkauksesta ottamisen jalkeen, kokoamisen
jalkeen ja ennen kayttod, silla hairiot ja viera-
sesineet voivat tuottaa vaaria painelukemia.

4. Al kayta tuotetta, jos se ei lapaise
toimintatestia, koska siitd voi seurata
vaaria painelukemia.
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5. Ala kayta Ambu kertakéyttdistd painemittaria,
jos se on ulkoisten lahteiden kontaminoima,
silld se voi aiheuttaa infektion.

6. Ald kayta Ambu kertakayttoista painemittaria
yhteensa yli neljan tunnin ajan enintaan
viikon kuluessa infektioriskin torjumiseksi.

7. AIa kaytd Ambu kertakayttdistd painemittaria,

itteen sisalle on jaanyt nakyvaa kosteutta

mid infektioriskin tai toimintahairion
valttamiseksi.

8. Kun kdytetaan lisahappea, tupakointi ja laitteen
kayttaminen avotulen, 6ljyn, voiteiluaineiden,
muiden syttyvien kemikaalien tai kipinoita
tuottavien laitteiden ja tyokalujen lahelld on
kielletty tulipalo- ja/tai rajahdysvaaran takia.

HUOMIOITAVAA

1. Al liota, huuhtele, desinfioi 43k steriloi
laitetta, koska seurauksena voi olla
haitallisia jaamia tai laitteen toimintahdirio.
Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja
ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja
materiaalien vuoksi.

2. Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot
viimeisesta kdyttopaivamaarastg, silla
vanhentuneen laitteen kdytto voi heikentaa
tuotteen suorituskykya tai aiheuttaa
toimintahairion.
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1.8. Yleisia huomioita

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

2. Laitteen kuvaus

Ambu kertakdyttoinen painemittari on epasteriili ja
tarkoitettu moneen kdyttokertaan yhdelld potilaalla.
Se on tarkoitettu potilaan hengitystiepaineen
tarkkailuun alueella 5 - 60 cmH,0.

Ambu kertakayttdinen painemittari sopii kaytettavaksi
Ambu-elvytyspalkeiden tai muiden elvytyspalkeiden,
hyperinflaatiopussien, CPAP-maskien tai -letkustojen
kanssa, kuten kuvataan kohdissa 4.2 ja 4.3.

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien Kuvaus

selitykset

@I Valmistusmaa
Laakinnallinen laite

fl') Yhden potilaan kayttéon,
i monta kayttokertaa

A MRI-ehdollinen



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

4. Tuotteen kdytto

4.1.Tarkastus ja valmistelu

1. Tarkista Ambu kertakdyttoinen painemittari
silmamaaraisesti ja varmista, ettd se on ehja.

2. Yhdistd Ambu kertakdyttoinen painemittari
taipuisasta liitinportista irrottamalla
hengityslaitteen painemittariliiténnan tulppa
ja painamalla molemmat tuotteet yhteen,
jolloin saadaan varma liitanta.

3. Toimintatesti:

« Sulje liitetyn hengityslaitteen
potilasliitantaportti kdyton aikana ja
varmista, ettd painemittarin méanta
liikkuu maksimiasentoonsa.

« Vapauta paine ja tarkista, ettd mantd palaa
tasaisesti takaisin “5” cmH,O-lukeman
alapuolelle.

Ambu kertakayttdinen
painemittari kytkettyna
elvytyspalkeeseen.

4.2. Ambu kertakayttoisen painemittarin kaytto

«+ Tarkastuksen, kiinnityksen ja toimintatestin
(osa 4.1, vaihe 3) jalkeen Ambu kertakayttoinen
painemittari on kdyttévalmis.

+ Potilaan hengitystiepaine voidaan lukea
mustan méannéanrenkaan asennosta suhteessa
painemittarin kotelon arvoasteikkoon.

+ Josirrotat Ambu kertakayttoisen painemittarin
hengityshoidon aikana, muista asettaa
hengityslaitteen painemittariliitdinnan korkki
takaisin paikalleen.

4.3.Yh piv imuk kytkettdessa

Ambu kertakayttoista painemittaria kolmannen

osapuolen hengityslaitteissa:

Painemittarin liittimen mitat kolmannen osapuolen

hengityslaitteisiin sovittamista varten:

« Painemittarin liitantaportin reian koko:
halkaisija @ 4,0 mm.

+ Muun valmistajan hengityslaitteen liittimesta
johtuva sallittu muodonmuutos yhdistettyna
painemittarin taipuisaan liitinporttiin: enintaan
@43 mm.

Ennakkotestaus kolmannen osapuolen

hengityslaitteiden kanssa:

+ Painemittaria ei saa irrottaa kolmannen
osapuolen hengityslaitteesta suoritettaessa
osassa 4.1 kuvattuja toimintatesteja (vaihe 3).

4.4, Kayton jélkeen
Kéytetyt tuotteet on havitettava paikallisten
ohjeiden mukaisesti.
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5.Tekniset tiedot

5.1.Tekniset tiedot
Mitat (noin) Pituus 55 mm (2.2")
Halkaisija 22 mm (0.9")
Paino (noin) 699

Liitinportin mitat | Siséhalkaisija 4,0 mm (0,16")
Suurin sallittu laajennettu
halkaisija 4,3 mm (0,17")

Paineenmittaus-
rajat 5-60 cmH,0 (hPa)

Paineen + 2 cmH,0 (hPa) arvolla 5, 10,

mittaustarkkuus | 15, 20 ja 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 cmH,0 (hPa) arvolla

40 cmH,0 (hPa)
+ 5 cmH,0 (hPa) arvossa
60 cmH,0 (hPa)
Kéyttolampoti- -18°C...+50°C
larajat (-0,4 °F ... +122°F),

testattu standardin
EN ISO 10651-4 mukaisesti
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Sailytyslampoti- | -40 °C ... +60 °C
larajat (-40 °F ... +140 °F),

testattu standardin

EN ISO 10651-4 mukaisesti

Pitkaaikaiseen sailytykseen suositellaan sailytysta
suljetussa pakkauksessa huoneenlammassa
auringonvalolta suojattuna.

5.2. MRI-turvallisuustiedot A

Ambu kertakayttoinen painemittari on testattu
MR-ehdolliseksi, joten sitd voidaan kayttaa
turvallisesti MR-ymparistossa (ei MRI-laitteen sisalla)
seuraavissa olosuhteissa.

- Staattinen magneettikenttd korkeintaan
7 Teslaa, ja

+ Suurin tilan gradienttikentta 20 000 G/cm
(200 T/m)

+  Voimantuotto enintdan 902 000 000 G%/cm
(902 T%/m)

Kaytté MRI-laitteen sisapuolella voi vaikuttaa
MRI-kuvan laatuun.

RF-sateilystd aiheutuvaa limpenemista ja
MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu. Kaikki
metalliosat on tdysin koteloitu, eivdtka ne ole
kontaktissa ihmiskehoon.



1. Informations importantes -

A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité

avant d'utiliser le manometre de pression jetable
Ambu®. Ce mode d'emploi peut étre mis a jour sans
notification préalable. Des exemplaires de la version
en vigueur sont disponibles sur demande. Il est a
noter que le présent mode d’emploi nexplique pas
et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente
uniquement le fonctionnement de base et les
consignes liées au fonctionnement du manomeétre.
Avant d'utiliser le manomeétre de pression jetable
Ambu pour la premiére fois, il est indispensable que
les utilisateurs aient été suffisamment formés aux
techniques d'insufflation et se soient familiarisés
avec I'usage prévu de l'insufflateur, ainsi qu'avec les
avertissements, les précautions et les indications
figurant dans le présent mode d’emploi.

Le manométre de pression jetable Ambu n'est
couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

Le manométre de pression jetable Ambu est
congu pour surveiller la pression des voies
aériennes des patients.

1.2. Indications d’utilisation

Le manomeétre de pression jetable Ambu est
indiqué dans les situations ou la surveillance de la
pression des voies aériennes du patient pendant la
ventilation est nécessaire.

1.3. Population de patients cible

Patients de tous ages, y compris adultes, enfants

et nourrissons, nécessitant une surveillance de la
pression des voies aériennes pendant la ventilation.

1.4. Utilisateur prévu

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

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques

L'utilisation du manometre de pression jetable Ambu
avec des insufflateurs, des ballons d’hyperinflation,
des masques ou circuits PPC permet de surveiller la
pression des voies aériennes du patient.
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1.7. Averti

et préc

AVERTISSEMENTS A

w
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Dispositif a usage unique. Toute utilisation
sur un autre patient risque de provoquer
une contamination croisée.

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

. Toujours inspecter visuellement le manometre

de pression jetable Ambu et effectuer un
test de fonctionnement apres le déballage

et I'assemblage et avant utilisation, car

les défauts et les corps étrangers peuvent
entrainer des valeurs de pression erronées.

Ne pas utiliser le produit si le test de fonction-
nement échoue car cela peut entrainer des
valeurs de pression incorrectes.

Ne pas utiliser le manometre de pression
jetable Ambu s'il est contaminé par des
sources externes, car cela peut provoquer
une infection.

Ne pas utiliser le manometre de pression
jetable Ambu pendant plus de 4 heures
accumulées sur une période maximale d'une
semaine afin d'éviter tout risque d'infection.

7. Ne pas réutiliser le manomeétre de pression

jetable Ambu s'il reste de I'hnumidité ou des
résidus visibles a l'intérieur du dispositif
afin d'éviter le risque d'infection et de
dysfonctionnement.

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

MISES EN GARDE

1.

Ne jamais faire tremper, rincer, désinfecter ou
stériliser ce dispositif, ces procédures étant
susceptibles de laisser des résidus nocifs ou
de provoquer un dysfonctionnement du
dispositif. La conception et le matériau utilisés
ne sont pas compatibles avec les procédures
de nettoyage et de stérilisation classiques.

Se reporter 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.



1.8. Remarques générales

Si, pendant l'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

Le manometre de pression jetable Ambu est non
stérile et peut étre utilisé plusieurs fois sur un
patient unique. Il est destiné a étre utilisé pour
surveiller la pression des voies aériennes du
patient sur une plage de 5 a 60 cmH,0.

Le manométre de pression jetable Ambu convient
aux insufflateurs Ambu ou autres insufflateurs
manuels, aux ballons d’hyperinflation ainsi qu’aux
masques ou circuits PPC, comme décrit aux
sections 4.2 et 4.3.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole/
indication

sl

an
JAN

Description

Pays du fabricant

Dispositif médical

Usage multiple pour
un seul patient

Compatible avec I''lRM

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

4. Utilisation du produit

4.1. Inspection et préparation

1. Inspecter visuellement le manométre de pression
jetable Ambu pour vérifier qu'il est intact.

2. Fixer le manométre de pression jetable Ambu

a son port de connexion flexible en retirant le

bouchon du port de manométre du dispositif

respiratoire et en pressant les deux éléments

I'un contre l'autre pour les raccorder fermement.

3. Effectuer un test de fonctionnement :

«  Obturer le port de connexion patient du
dispositif respiratoire fixé pendant son
fonctionnement et vérifier que le piston du
manometre se déplace a sa position maximale.

« Relacher la pression et vérifier que le piston
revient en douceur jusqu'en dessous de la
valeur « 5 » cmH,0.

Manometre de pression
jetable Ambu raccordé a
un insufflateur.

)

-
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4.2, Utilisation du manometre de pression
jetable Ambu
Aprés l'inspection, la fixation et le test
de fonctionnement (section 4.1, étape 3),
le manométre de pression jetable Ambu
est prét a 'emploi.

« La pression dans les voies aériennes du patient
peut étre lue a partir de la position de la bague
de piston noire par rapport a I'échelle de valeurs
sur le corps du manometre.

« En cas de retrait du manomeétre de pression
jetable Ambu pendant la ventilation, ne pas
oublier de replacer le capuchon sur le port de
manomeétre du dispositif respiratoire.

4.3. Exigences de compatibilité lors de la

connexion du manometre de pression jetable

Ambu a des appareils respiratoires tiers :

Dimensions du connecteur de manometre pour

s'adapter a des appareils respiratoires tiers :

«  Dimension de l'orifice du raccord de
manomeétre : diamétre 4,0 mm.

« Déformation admissible du port du connecteur
de manométre flexible par un connecteur de
dispositif respiratoire tiers : jusqu'a @ 4,3 mm.

Test préalable de compatibilité avec des appareils

respiratoires tiers :

« Le manométre ne doit pas étre déconnecté d'un
appareil respiratoire tiers lors de la réalisation
d’un test de fonctionnement comme décrit
dans section 4.1 (étape 3).
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4.4, Apres utilisation
Les produits usagés doivent étre mis au rebut
conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques du produit
5.1. Caractéristiques

Dimensions | Longueur 55 mm (2,2")

(environ) Diametre 22 mm (0,9")

Poids

(environ) 699

Dimensions | Diamétre intérieur moyen

du port de 4,0 mm (0,16")

connecteur Diamétre dilaté maximal autorisé
4,3mm (0,17")

Limites de

mesure de 5 - 60 cmH,0 (hPa)

la pression

Précisionde | +2cmH,0 (hPa)a 5,10,

mesure de 15, 20 et 30 cmH,0 (hPa)

la pression + 3 ¢cmH,0 (hPa) a 40 cmH,0 (hPa)
+ 5 ¢cmH,0 (hPa) a 60 cmH,0 (hPa)

Limites de -18°Ca+50°C(-0,4 °F a +122 °F)

température | conformément a la norme

d'utilisation ENISO 10651-4



Limites de -40 °C a +60 °C (-40 °F a +140 °F)
température | conformément a la norme
de stockage | ENI1SO 10651-4

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

5.2. Informations de sécurité relatives a I'IlRM A

Le manométre de pression jetable Ambu a été testé
pour étre compatible avec I'lRM sous certaines
conditions. Il peut donc étre utilisé en toute sécurité
dans un environnement d’IRM (pas a l'intérieur du
tunnel d’IRM) dans les conditions suivantes.

« Champ magnétique statique de 7 Tesla
ou moins, avec

« Gradient de champ spatial maximal de
20 000 G/cm (200 T/m)

«  Force maximale produit de
902 000 000 G2/cm (902 T%/m)

L'utilisation a l'intérieur du tunnel d’IRM peut influer
sur la qualité de Iimage IRM.

L'échauffement induit par RF et les artefacts d'image
IRM n'ont pas été testés. Toutes les pieces métalliques
sont entiérement encapsulées et nont aucun contact
avec le corps humain.
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1.Vazne informacije -

Prodcitati prije upotrebe

Prije upotrebe Ambu® manometra za jednokratnu
upotrebu pazljivo procitajte ove sigurnosne upute.
Upute za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne
obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije dostupni su
na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne
objasnjavaju niti razlazu klini¢ki postupci. U njima se
opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza u vezi
s radom manometra. Bitno je da prije prve upotrebe
Ambu manometra za jednokratnu upotrebu
rukovatelji dobiju dostatnu obuku u tehnikama
reanimacije te da budu upoznati s namjenom,
upozorenjima, mjerama opreza i indikacijama
navedenima u ovim uputama.

Za Ambu manometar za jednokratnu upotrebu ne
daje se jamstvo.

1.1.Namjena

Ambu manometar za jednokratnu upotrebu
namijenjen je za pracenje tlaka u disnim
putevima pacijenta.

1.2. Indikacije za upotrebu

Ambu manometar za jednokratnu upotrebu
namijenjen je za situacije u kojima je potreban
nadzor tlaka u di$nim putevima pacijenta
tijekom ventilacije.
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1.3. Predvidena populacija pacijenata
Pacijenti svih dobi, uklju¢ujuci odrasle osobe,
djecu i dojencad kojima je potreban nadzor
tlaka u disnim putevima tijekom ventilacije.

1.4. Predvideni korisnici

Zdravstveni djelatnici koji su obuceni za zbrinjavanje
disnog puta, kao $to su anesteziolozi, medicinske
sestre, osoblje spasilackih i hitnih sluzbi.

1.5. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.6. Klini¢ke prednosti

Upotreba Ambu manometra za jednokratnu
upotrebu zajedno s maskama za reanimaciju,
balonima za hipernapuhivanje, CPAP maskama
ili sustavima omogucuje pracenje tlaka u disnim
putevima pacijenta.



1.7. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA AN
Samo za upotrebu na jednom pacijentu.
Upotreba na vise pacijenata moze uzrokovati
prenosenje infekcije.

2. Uredaj smiju upotrebljavati samo korisnici
kojima je namijenjen i koji su upoznati sa
sadrzajem ovog prirucnika jer nepravilnom
upotrebom moze dodi do ozljede pacijenta.

3. Nakon raspakiravanja, sastavljanja i prije
upotrebe uvijek vizualno pregledajte Ambu
manometar za jednokratnu upotrebu i
provedite provjeru funkcionalnosti jer
nepravilnosti i strane tvari mogu dovesti
do pogresnih ocitanja tlaka.

4. Nemojte upotrebljavati proizvod za koji se
provjerom utvrdi da nije funkcionalan jer to
moze dovesti do pogresnih ocitanja tlaka

5. Nemojte upotrebljavati Ambu manometar
za jednokratnu upotrebu ako je
kontaminiran vanjskim izvorima jer to
moze uzrokovati infekciju.

6. Nemojte upotrebljavati Ambu manometar
za jednokratnu upotrebu dulje od ukupno
4 sata tijekom razdoblja od najvise tjedan
dana da biste izbjegli opasnost od infekcije.

7. Nemojte ponovno upotrebljavati Ambu
manometar za jednokratnu upotrebu ako je
u uredaju ostalo vidljive vlage ili ostataka da
biste izbjegli opasnost od infekcije i kvara.

8. Kad upotrebljavate dodatni kisik, nemojte
dopustiti pusenje ili upotrebu uredaja u
blizini otvorenog plamena, ulja, masti,
drugih zapaljivih kemikalija ili opreme i
alata koji mogu uzrokovati iskrenje jer
postoji opasnost od pozara i/ili eksplozije.

MJERE OPREZA

. Nemojte namakati, ispirati, dezinficirati ili
sterilizirati ovaj uredaj jer se tim postupcima
na njemu mogu stvoriti Stetne nakupine
ili to moze uzrokovati neispravan rad
uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali
nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima
&isc¢enja i sterilizacije.

2. Pogledajte pakiranje za detaljnije informacije
o datumu isteka valjanosti jer upotreba
uredaja koji je istekao moze dovesti do
smanjene ucinkovitosti ili kvara proizvoda.

1.8. Opce napomene

Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog
njegove upotrebe dogodi tezak incident, prijavite
ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.
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2. Opis uredaja

Ambu manometar za jednokratnu upotrebu nije
sterilan i namijenjen je za visekratnu upotrebu na
jednom pacijentu. Namijenjen je za pracenje tlaka
u di$nim putevima pacijenta u rasponu od 5 do
60 cmH,0.

Ambu manometar za jednokratnu upotrebu
prikladan je za upotrebu s Ambu maskama za
reanimaciju ili drugim maskama za reanimaciju,
balonima za hipernapuhivanje, CPAP maskama
ili sustavima, kao $to je navedeno u odjeljcima
4.2.i4.3,

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Simbol Opis

Zemlja proizvodaca

E] &

Medicinski uredaj

@.

Za visekratnu upotrebu
na jednom pacijentu

Pogodno za
magnetsku rezonancu

>

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaci na
web-adresi ambu.com/symbol-explanation.
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4. Upotreba proizvoda

4.1. Provjera i priprema

1. Pregledajte Ambu manometar za jednokratnu
upotrebu kako biste se uvjerili da je neostecen.

2. Priklju¢ite Ambu manometar za jednokratnu
upotrebu s fleksibilnim priklju¢kom tako da
uklonite poklopac s priklju¢ka manometra na
uredaju za disanje i spojite dva proizvoda da
biste ucvrstili spoj.

3. Provedite provjeru funkcionalnosti:

«  Zacepite prikljucak za pacijenta pri¢vré¢enog
uredaja za disanje tijekom rada i provjerite po-
mice li se klip manometra u maksimalni polozaj.

« Otpustite tlak i provjerite vraca li se klip
neometano u polozaj ispod ocitanja od
5" cmH,0.

o=
)

=

4.2.Rad s Ambu manometrom za

jednokratnu upotrebu

+ Nakon pregleda, priklju¢ivanja i provjere funkcio-
nalnosti (odjeljak 4.1, korak 3) Ambu manometar
za jednokratnu upotrebu spreman je za upotrebu.

Ambu manometar za
jednokratnu upotrebu
povezan s uredajem
za reanimaciju.



« Tlak u disnim putevima pacijenta moze se
ocitati s polozaja crnog klipnog prstena u
odnosu na ljestvicu vrijednosti na kudistu
manometra.

«  Ako tijekom ventilacije uklanjate Ambu
manometar za jednokratnu upotrebu, ne
zaboravite vratiti poklopac na prikljuc¢ku
manometra na uredaju za disanje.

4.3. Zahtjevi za kompatibilnost pri prikljucivanju
Ambu manometra za jednokratnu upotrebu na
uredaje za disanje drugih proizvodaca:
Dimenzije prikljucka manometra za upotrebu
s uredajlma za disanje drugih proizvodaca:
Dimentzije otvora prikljutka manometra:
promjer @ 4,0 mm.
« Dopustena deformacija fleksibilnog priklju¢ka
za priklju¢ak manometra koji se upotrebljava
s prikljuckom uredaja za disanje drugog
proizvodaca: do @ 4,3 mm.

Prethodna provjera kompatibilnosti s uredajima za

disanje drugih proizvodaca:

« Manometar se ne smije odvojiti od uredaja za
disanje drugih proizvodaca kada se provodi
provjera funkcionalnosti kao $to je opisano u
odjeljku 4.1 (3. korak).

4.4. Nakon upotrebe
Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s
lokalnim postupcima.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda
5.1. Specifikacije

Dimenzije Duzina 55 mm (2,2")

(priblizno) Promjer 22 mm (0,9")

Tezina

(priblizno) | %29

Dimenzije Unutarnji promjer 4,0 mm (0,16")

prikljucka Maksimalni dopusteni dilatirani
promjer 4,3 mm (0,17")

Granice

mjerenja tlaka 5 -60 cmH;0 (hPa)

Tocnost +2 cmH,0 (hPa) pri 5, 10,
mjerenja tlaka | 15,20 i 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 cmH,0 (hPa) pri 40 cmH,0 (hPa)
+ 5 cmH,0 (hPa) pri 60 cmH,0 (hPa)

od -18°Cdo +50 °C
(-0,4 °F do +122 °F) u skladu s
normom EN ISO 10651-4

Ogranicenja
radne
temperature

od -40 °C do +60 °C
(-40 °F do +140 °F) u skladu s
normom EN ISO 10651-4

Ogranicenja
temperature
skladistenja:

Preporucuje se dugotrajno skladistenje u
zatvorenom pakiranju na sobnoj temperaturi,
dalje od sunceva svjetla
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5.2. Sigurnosne informacije o MR-u A

Ambu manometar za jednokratnu upotrebu ispitan
je kao uvjetno siguran za upotrebu u okruzenju
MR-a i stoga se moze sigurno upotrebljavati u
okruzenju MR-a (ne unutar otvora za snimanje
MR-om) pod sljedeéim uvjetima.

« Stati¢ko magnetsko polje od 7 tesla i manje, uz
« Maksimalni prostorni gradijent polja od

20.000 G/cm (200 T/m)
«  Proizvod maksimalne sile

902.000,000 G?/cm (902 T?/m)

Upotreba u tunelu za MR moze utjecati na kvalitetu
MR slike.

Zagrijavanje inducirano radiofrekvencijskim
zracenjem i tvorevine na MR slici nisu ispitani.
Metalni dijelovi potpuno su zatvoreni i ne
dolaze u dodir s ljudskim tijelom.
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1. Fontos informaciok -

Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® egyszer hasznalatos nyomasmanométer
hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg ezekkel
a biztonsagi utasitasokkal. A hasznalati Gtmutatd to-
vabbi értesités nélkiil frisstilhet. Az aktudlis valtozatot
kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét,
hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és nem
ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak a manométer
alapvet6 miikodtetéséhez sziikséges informaciokat
és a kapcsol6dd dvintézkedéseket tartalmazza. Az
Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer elsé
hasznalata el6tt elengedhetetlen, hogy a kezel6
megfelel6 képzésben részesiiljon az ujraélesztési
technikdk teriletén, és megismerkedjen a jelen
utmutatoban foglalt rendeltetéssel, figyelmezteté-
sekkel, dvintézkedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer
nem garancialis.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer a
beteg Iéguti nyomésanak monitorozésara szolgal.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanomeéter
abban az esetben javallott, ha lélegeztetés soran
monitorozni kell a beteg léguti nyomasat.

1.3. Javallott betegpopulacié

Lélegeztetés kozben a léguti nyomds monitorozasat
igényld, barmilyen életkoru betegek, beleértve a
felnotteket, a gyermekeket és a csecsemdket.

1.4. Célfelhasznalé

A légutbiztositasban képzett egészségligyi
szakemberek, példaul anesztezioldgusok,
névérek, mentdk és slirgésségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer
Ujraélesztd vagy lélegeztetéballonokkal, CPAP-
maszkokkal vagy -légz6korokkel egytitt hasznalva
lehet6vé teszi a beteg léguti nyomasanak
monitorozasat.

1.7.Figyel

FIGYELMEZTETESEK A

1. Kizérélag egyetlen betegnél hasznalhaté
eszkdz. Ha maés betegeknél is hasznalja,
az keresztfert6zéshez vezethet.

2. Aterméket csak a rendeltetésének megfelels,
a jelen Utmutaté tartalmat ismeré felhasznald
hasznalhatja, mert helytelen hasznélata
esetén megsériilhet a beteg.

3. Kicsomagolas és 6sszedllits utan, valamint
hasznalat el6tt mindig vizsgélja meg az Ambu
egyszer hasznalatos nyomasmanométert
szemrevételezéssel, és végezzen miikodési
tesztet, mert hiba vagy idegen anyag jelenléte
anyomas hibas jelzéséhez vezethet.
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. Afert6zésveszély és a helytelen miiko

Ne hasznélja fel a terméket, ha a mikodési
teszt sikertelen, mert ez helytelen nyomds-
jelzéshez vezethet.

Ha az Ambu egyszer hasznalatos nyomésma-
nométer kiilsé forrasbol szennyezédott,
akkor ne hasznélja fel, mert fert6zést okozhat.

. A fert6zésveszély megel6zése

érdekében az Ambu egyszer hasznalatos
nyomasmanométert osszesen legfeljebb
4 6ran &t szabad hasznalni, legfeljebb

1 hetes id6keretben.

és
megel6ézése érdekében ne hasznélja Ujra
az Ambu egyszer hasznélatos nyomas-
manomeétert, ha lathaté nedvesség vagy
maradvanyok vannak az eszkézben.
Kiegészit6 oxigén hasznélata esetén a tliz
és/vagy robbanas kockazata miatt tilos a
dohanyzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj,
zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok, illetve
szikrat okozo berendezések vagy eszk6zok
kozelében torténd hasznélata.

OVINTEZKEDESEK
Ne éztassa, oblitse, fertétlenitse vagy
sterilizlja az eszkozt, mert igy karos anyagok
maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat
az eszkoz. Kialakitasa és a felhasznalt
anyagok miatt az eszk6z nem tisztithato és
sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

2. Alejarati datumra vonatkozé tovabbi infor-
maciokért tekintse meg a csomagolast, mivel
az eszkoz lejarta a termék teljesitményének
csokkenését vagy meghibasodasat okozhatja.

1.8. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkoz hasznélata soran vagy
annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer
egyetlen betegnél, tobb alkalommal hasznalhato,
nem steril eszkoz. A beteg Iéguti nyomasanak
monitorozasara szolgal az 5 - 60 H,Ocm-es
tartomanyban.

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer
Ambu vagy egyéb markaju Ujraéleszt6 vagy
|élegeztetoballonokkal, CPAP-maszkokkal vagy
-légz6korokkel egyltt hasznalhatéd a 4.2. és a 4.3.
fejezetben foglaltaknak megfeleléen.



3. A hasznalt szimbdlumok

Szimbélumok Leirds

jelentése

Egyetlen betegnél,

I
\1_!') t6bb alkalommal

hasznélhato eszkéz

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listaja megta-
lalhaté az ambu.com/symbol-explanation cimen.

A gyartd orszédga

Orvostechnikai eszk6z

MR-kornyezetben
feltételesen biztonsédgos

4. A termék hasznalata

4.1. Ellendrzés és el6készités

1. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az
Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer
sértetlen-e.

2. Csatlakoztassa az Ambu egyszer hasznalatos
nyomdasmanométert és annak rugalmas
csatlakozéportjat oly médon, hogy eltavolitja a
Ielegeztetoeszkoz nyomdsméré-csatlakozéjanak
kupakjat, és a csatlakozas biztositasa érdekében
egymashoz nyomja a két terméket.

3. Vegezzen muikodési tesztet:
Mikodtesse a csatlakoztatott Ielegeztetoesz-
kozt elzart betegcsatlakozdval, és gy6z6djon
meg réla, hogy a nyomasméré dugattyu
maximalis pozicidba all.

« Szlintesse meg a nyomast, és gy6zédjon

meg rdla, hogy a dugattyu zokkenémentesen
visszatér a skala, 5" H,0cm jelzése ala.

Lélegeztetdballonhoz
csatlakoztatott Ambu
egyszer hasznélatos
nyomésmanomeéter.

4.2.Az Ambu egyszer hasznalatns
y éter miikod

- Azellenérzést, a csatlakoztatast és a mikodési
tesztet (4.1. fejezet, 3. 1épés) kovetéen az Ambu
egyszer hasznélatos nyomasmanométer készen
all a hasznalatra.

+ Abeteg léguti nyomasa leolvashaté a
nyomasméré hazanak skalajarél a fekete
dugattyugydrd allasa alapjan.

+ Halélegeztetés kozben eltavolitja az Ambu
egyszer hasznélatos nyomasmanométert,
ne felejtse el visszahelyezni a kupakot a
|élegeztetSeszkdz nyomasméré-csatlakozojara.
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4.3. Az Ambu egyszer hasznalatos
nyomasmanometer harmadik feltol szarmazo
1€l 6zh6z torténo csatlak a
vonatkoz6 | patibilitasi ko Imények
A nyomasmero -csatlakozé méretei a harmadik
féltol szarmazo lélegeztetbeszkozhoz torténd
illeszkedés érdekében:

« A nyomasméré-csatlakozo nyilasanak mérete:
@ 4,0 mm.

« Arugalmas nyomasméré-csatlakozé port
harmadik féltél szarmazoé lélegezteteszkdz
csatlakozdja altali megengedett deformécidja:
max. @ 4,3 mm.

Harmadik féltél szarmazé élegeztetSeszkozzel vald

kompatibilitas el6zetes ellenérzése:

« A4.1.fejezetben leirt miikodési teszt
(3. 1épés) végzése kozben a nyomasméré nem
valaszthatd le a harmadik féltél szarmazo
lélegeztetSeszkozrol.

4.4. Hasznalat utan
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.
5. A termék miiszaki jellemzéi
5.1. Miiszaki jellemzék

Méretek (kb.) | Hossz 55 mm (2,2")
Atméré 22 mm (0,9)

Tomeg (kb.) 699
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Csatlakozdport | Belsé atméré 4,0 mm (0,16")
méretei Maximalis megengedett tagitott
atméré 4,3 mm (0,17")

Nyomasmérési | 5 _ g 1. ocm (hPa)

hatarértékek
Nyomésmérés | +2 H,0cm (hPa) 5,10, 15,
pontossaga 20 és 30 H,0cm (hPa) mellett
+3 H,0cm (hPa)
40 H,0cm (hPa) mellett
+5 H,0cm (hPa)
60 H,0cm (hPa) mellett
Uzemi
PR -18-+50°C(-0,4 - +122 °F) az
Eg:r;;sieklet EN ISO 10651-4 szabvény szerint
Tarolasi
PR -40 - +60 °C (-40 - +140 °F) az
Eg:ln;;sieklet EN ISO 10651-4 szabvany szerint

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



5.2. MRI-vel kapcsolatos

biztonsagi informaciok

A bevizsgélas alapjan az Ambu egyszer hasznalatos
nyomasmanométer MR-kérnyezetben feltételesen
biztonsagos, ezért a kovetkezo feltételek mellett
biztonsdgosan hasznélhaté MR-kornyezetben
(az MRI-berendezés alagltjaban nem).

«  Astatikus magneses mez6 legfeljebb
7 tesla lehet, tovabba:

« A magneses mez6 maximalis térgradiense
legfeljebb 20 000 G/cm (200 T/m).

« A maximalis erészorzat 902 000 000 G*/cm
(902 T?/m).

Az MRI-berendezés alagutjaban torténé hasznalat
befolyasolhatja az MR-kép mindségét.

Az RF-indukalt melegedést és az MR-kép hibait nem
vizsgaltak. Valamennyi fém alkatrész teljesen tokozott,

egyaltalan nem érintkeznek az emberi testtel.
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1. Informazioni importanti -

Leggere prima dell’'uso

Leggere le presenti istruzioni di sicurezza prima

di utilizzare il manometro di pressione monouso
Ambu®. Le istruzioni per I'uso sono soggette

ad aggiornamento senza preavviso. Copie della
versione aggiornata sono disponibili su richiesta.
Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano
né trattano le procedure cliniche. Descrivono
esclusivamente il funzionamento e le precauzioni
di base relative al funzionamento del manometro.
Per il primo utilizzo del manometro di pressione
monouso Ambu, & essenziale che l'operatore abbia
ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche
di rianimazione e abbia familiarita con uso previsto,
avvertenze, avvisi e indicazioni contenuti nelle
presenti istruzioni per I'uso.

I manometro di pressione monouso Ambu non é
coperto da garanzia.

1.1. Uso previsto

I manometro di pressione monouso Ambu & uno
strumento per il monitoraggio della pressione delle
vie aeree del paziente.

1.2. Indicazioni per l'uso

Il manometro di pressione monouso Ambu & indicato
in situazioni in cui & necessario monitorare la pressione
delle vie aeree del paziente durante la ventilazione.
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1.3. Popol di i di destinazi
Pazienti di tutte le eta inclusi adulti, pediatrici

e neonati che richiedono il monitoraggio della
pressione delle vie aeree durante la ventilazione.

1.4. Utilizzatori previsti

Professionisti medici formati nella gestione delle
vie aeree come anestesisti, infermieri, personale di
soccorso e personale di emergenza.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici

L'uso del manometro di pressione monouso
Ambu insieme a palloni rianimatori, palloni
per iperventilazione, maschere CPAP o circuiti
consente il monitoraggio della pressione delle
vie aeree del paziente.

1.7. Avvertenze e avvisi

avvertenze /1N

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

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



Ispezionare sempre visivamente il prodotto
ed eseguire un test di funzionalita dopo
disimballaggio e montaggio e prima dell'uso
poiché difetti e corpi estranei possono
causare letture della pressione errate.

Non utilizzare il prodotto se non ha superato il
test di funzionamento poiché questo potrebbe
causare letture della pressione errate.

Non utilizzare il manometro di pressione
monouso Ambu se contaminato da fonti
esterne poiché questo pud causare infezioni.
Per evitare il rischio di infezione non
utilizzare il manometro di pressione
monouso Ambu per pili di 4 ore totali
nell’arco di tempo massimo di 1 settimana.
Per evitare il rischio di infezione e
malfunzionamento, non riutilizzare il
manometro di pressione monouso Ambu

se all'interno del dispositivo sono presenti
umidita o residui visibili.

Quando si utilizza ossigeno supplementare,
non fumare o utilizzare il dispositivo in
prossimita di fiamme libere, olio, grasso,
altre sostanze chimiche inflammabili o
attrezzature e strumenti che possono
causare scintille a causa del rischio di
incendio e/o esplosione.

AVVISI

1. Non immergere, risciacquare o sterilizzare
il dispositivo poiché tali procedure
possono lasciare residui nocivi o causare
malfunzionamenti del dispositivo. Il design
e i materiali usati non sono compatibili con
le procedure di detersione e sterilizzazione
convenzionali.

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

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

Il manometro di pressione monouso Ambu non &
sterile ed é riutilizzabile sullo stesso paziente. E uno
strumento per il monitoraggio della pressione delle
vie aeree del paziente nell‘intervallo 5 - 60 cmH,0.

I manometro di pressione monouso Ambu ¢ adatto
all'uso con palloni rianimatori Ambu o con altri
palloni rianimatori, palloni per iperventilazione,
maschere o circuiti CPAP, come descritto nella
sezione4.2e4.3.
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3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione Descrizione

simbolo

Paese di produzione
Dispositivo medico
Monopaziente, multiuso

Compatibilita RM
condizionata

e

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli &
disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo del prodotto

4.1.Ispezione e preparazione

1. Ispezionare visivamente il manometro di
pressione monouso Ambu per verificare che
sia intatto.

2. Collegare il manometro di pressione
monouso Ambu alla porta del connettore
flessibile rimuovendo il tappo dalla porta del
manometro del dispositivo di respirazione e
premendo insieme i due prodotti per fissare
il collegamento.

60

3. Eseguire il test funzionale:

« Durante il funzionamento, occludere la porta
di collegamento al paziente del dispositivo
di respirazione collegato e verificare che
il pistone del manometro si sposti nella
posizione massima.

« Rilasciare la pressione e verificare che il
pistone torni agevolmente sotto l'indicazione
“5"cmH,0.

Manometro di

pressione monouso
Ambu collegato a un
pallone rianimatore.

. ro di pr

monouso Ambu

+  Dopo ispezione, collegamento e test funzionale
(sezione 4.1, fase 3), il manometro di pressione
monouso Ambu & pronto per 'uso.

+ La pressione delle vie aeree del paziente
puo essere letta dalla posizione dell'anello
nero del pistone rispetto alla scala dei valori
sull'alloggiamento del manometro.

«+  Se si rimuove il manometro di pressione
monouso Ambu durante la ventilazione,
ricordarsi di rimettere il tappo sulla porta del
manometro sul dispositivo di respirazione.



ita peril
tro di p
Ambu a dispositivi di respi

di terze parti:

Dimensioni del connettore del manometro per

il montaggio con dispositivi di respirazione di

terze parti:

« Dimensioni del foro della porta del connettore
del manometro: diametro @ 4,0 mm.

« Deformazione consentita della porta del
connettore del manometro flessibile applicata
dal connettore del dispositivo di respirazione
di terze parti: finoa @ 4.3 mm.

4.3. Requisiti di compatibi
coll del

Pre-test di compatibilita con dispositivi di respirazione

di terze parti:

« Ilmanometro non deve separarsi dal dispositivo
respiratorio di terze parti durante l'esecuzione
dei test funzionali, come descritto in sezione
4.1 (fase 3).

4.4.Dopo l'uso
| prodotti usati vanno smaltiti secondo
le procedure locali.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Specifiche

Dimensioni Lunghezza 55 mm (2,2")
(approssimative) | Diametro 22 mm (0,9")

Peso

(approssimativo) 699

Dimensioni Diametro interno 4,0 mm (0,16")
della portadel | Diametro dilatato massimo
connettore consentito 4,3 mm (0,17")
Limiti di

misurazione 5 - 60 cmH,0 (hPa)

della pressione

Precisione di +2cmH,0 (hPa)a 5, 10,
misurazione 15, 20 e 30 cmH,0 (hPa)
della pressione | +3 cmH,0 (hPa) a
40 cmH,0 (hPa)
+5cmH,0 (hPa) a
60 cmH,0 (hPa)
Limiti da-18°Ca+50°C

(da-0,4°Fa+122°F)
secondo EN I1SO 10651-4

temperature di
funzionamento

Limiti da-40°Ca +60°C
temperaturadi | (da-40 °F a +140 °F)
conservazione | secondo EN ISO 10651-4

Si consiglia una conservazione a lungo termine
in confezione chiusa, a temperatura ambiente,
lontano dalla luce solare
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5.2. Informazioni si
sicurezza in ambiente RM

I manometro di pressione monouso Ambu é testato
per la compatibilita RM condizionata e puo essere
percio utilizzato in sicurezza in ambiente RM (non
all'interno del tunnel RM) nelle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico pari o inferiore
a7Tesla, con

« Gradiente di campo spaziale massimo di
20.000 G/cm (200 T/m)

« Forza massima del prodotto pari a
902.000.000 G?/cm (902 T?/m)

L'uso all'interno del tunnel RM puo influire sulla
qualita dellimmagine RM.

Il riscaldamento indotto da RF e gli artefatti delle
immagini RM non sono stati testati. Tutte le parti
metalliche sono completamente incapsulate e non
entrano in contatto con il corpo umano.
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Perskaitykite pries naudodami

Prie$ pradédami naudoti vienkartinj, Ambu®” slégio
manometra, atidziai perskaitykite Sias saugos
instrukcijas. Si naudojimo instrukcija gali bati
atnaujinama be papildomo jspéjimo. Pageidaujant
galima gauti dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite
démesj, kad Sioje instrukcijoje neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés proceduros Joje aprasytos
tik pagrindinés operacijos ir atsargumo priemonés,
susijusios su manometro veikimu. Pries pirma karta
naudojant vienkartinj,Ambu” slégio manometra,
operatoriai turi bati tinkamai iSmokyti atlikti atgaivi-
nimo proceddras ir susipazinti su ioje instrukcijose
pateikta prietaiso numatytaja paskirtimi, jspéjimais,
atsargumo priemonémis ir indikacijomis.

Vienkartinio,Ambu” slégio manometro garantija
neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis
Vienkartinis ,Ambu” slégio manometras skirtas
paciento kvépavimo taky slégiui stebéti.

1.2. Indikacijos

Vienkartinis ,Ambu” slégio manometras skirtas
naudoti tais atvejais, kai reikia stebéti paciento
kvépavimo taky slégj ventiliavimo metu.

1.3. Numatytoji pacienty grupé

Visy amziaus grupiy pacientai, jskaitant
suaugusiuosius, vaikus ir kadikius, kuriems reikia
stebéti kvépavimo taky slégj ventiliavimo metu.

1.4. Numatytasis naudotojas

Medicinos specialistams, apmokytiems
atlikti procediras kvépavimo takuose, pvz.,
anesteziologams, slaugéms, gelbétojams ir
skubiosios pagalbos darbuotojams.

1.5. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.6. Klinikiné nauda

Naudojant vienkartinj,Ambu” slégio manometrg
kartu su gaivinimo aparatais, auksto slégio pripatimo
maiseliais, CPAP kaukémis ir kvépavimo sistemomis,
galima stebéti paciento kvépavimo taky slég;.

1.7. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI A

Skirta naudoti viena karta. Naudojimas kitiems
pacientams gali sukelti kryzmine infekcija.

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

3. ISpakave, surinke ir prie$ naudodami vienkar-
tinj, Ambu” slégio manometra, visuomet jj
apziarékite ir atlikite funkcionalumo bandyma,
nes defektai ir pasalinés medziagos gali lemti
neteisingus slégio rodmenis.

4. Nenaudokite gaminio, jeigu funkcionalumo
bandymas nepavyko, nes gali bati rodomi
neteisingi slégio rodmenys.
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5. Nenaudokite vienkartinio,Ambu” slégio
manometro, jei jis uzterstas iSoriniais
3altiniais, nes tai gali sukelti infekcija.

6. Nenaudokite vienkartinio, Ambu” slégio
manometro ilgiau nei i$ viso 4 valandas per
1 savaite, kad iSvengtumeéte infekcijos rizikos.

7. Nenaudokite vienkartinio,,Ambu” slégio
manometro pakartotinai, jeigu prietaiso viduje
matosi drégmé arba nuosédos, kad isvengtu-
méte infekcijos rizikos ir veikimo trikéiy.

8. Jei naudojate pagalbinj deguonj, neleiskite
rakyti ar naudoti jrenginio $alia atviros
ugnies, alyvos, tepalo, kity degiy cheminiy
medziagy arba jrangos ir jrankiy, kurie
sukelia kibirkstis, dél gaisro ir (arba)
sprogimo pavojaus.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Nemirkykite, neplaukite, nedezinfekuokite
ir nesterilizuokite prietaiso, nes dél siy
procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba
prietaisas gali sugesti. Prietaiso konstrukcija ir
medziagos nepritaikytos jprastoms valymo ir
sterilizavimo proceduroms.

2. Norédami gauti tikslesnés informacijos
apie galiojimo pabaigos data, zr. pakuote.
Naudojant prietaisa, kurio galiojimas baigési,
gali sumazéti gaminio nasumas arba jis
gali sutrikti.
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1.8. Bendrosios pastabos

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

2. Prietaiso aprasymas

Vienkartinis,, Ambu” slégio manometras yra
nesterilus ir skirtas vienam pacientui, daugkartiniam
naudojimui. Jis skirtas paciento kvépavimo taky
slégiui stebéti intervale nuo 5 iki 60 cmH,0.

Vienkartinis,,Ambu” slégio manometras tinka
naudoti su,Ambu” gaivinimo aparatais arba kitais
gaivinimo aparatais, auksto slégio maiseliais, CPAP
kaukémis ar kvépavimo sistemomis, kaip aprasyta
4.2 ir 4.3 skyriuose.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai

@I Gamintojo salis
Medicinos priemoné

Aprasas

fl') Naudoti vienam pacientui
\F kelis kartus
Salyginai saugus naudoti
MR aplinkoje



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

4. Gaminio naudojimas

4.1. Patikrinimas ir paruos$imas

1. Apziarékite, ar vienkartinis,, Ambu” slégio
manometras nepazeistas.

2. Pritvirtinkite vienkartinj,Ambu” slégio
manometra su lanks¢iosios jungties lizdu,
nuimdami dangtelj nuo kvépavimo prietaiso
manometro lizdo ir prispausdami abu gaminius
vienas prie kito, kad uzfiksuotuméte.

3. Atlikite funkcinj bandyma.

« Naudojimo metu uzdarykite prijungtame
kvépavimo prietaise esantj paciento jungties
lizdg ir jsitikinkite, kad manometro stamoklis
pasislenka j maksimalia padét;.

« I3leiskite suspaustg org ir patikrinkite,
ar stamoklis sklandziai grjzta zemiau
,5" cmH,0 padalos.

Vienkartinis,,Ambu”
slégio manometras,
prijungtas prie
gaivinimo aparato.

4.2. Vienkartinio ,Ambu” slégio

manometro naudojimas

+ Po patikrinimo, pritvirtinimo ir funkcinio bandymo
(2r. 4.1 skyriy, 3 veiksma) vienkartinis , Ambu”
slégio manometras yra paruostas naudoti.

+ Paciento kvépavimo taky slégj galima nustatyti
pagal juodo stumoklio Ziedo padétj, lyginant su
ant manometro korpuso esancia verciy skale.

+Jei ventiliavimo metu nuimate vienkartinj,Ambu”
slégio manometra, nepamirskite ant kvépavimo
prietaiso manometro lizdo uzdéti dangtelio.

4.3. Suderi reikalavimai j
vienkartinj, Ambu” slégio manometra prie
treciyjy saliy kvépavimo prietaisy
Manometro jungties matmenys, tinkantys naudoti
su treciyjy Saliy kvépavimo prietaisais:
+ Manometro jungties lizdo matmenys:
skersmuo @ 4,0 mm;
« Leistina lanksciosios manometro jungties
lizdo deformacija, prijungiant treciosios 3alies
kvépavimo prietaiso jungtj: iki @ 4,3 mm.

13ankstinis suderinamumo su treciyjy saliy

kvepawmo prietaisais bandymas:
Manometras negali bati atjungtas nuo treciosios
3alies kvépavimo aparato, kai yra atliekamas
veikimo patikrinimas, kaip aprasyta 4.1 skyriuje
(3 zingsnyje).

4.4. Panaudojus

Panaudoti gaminiai turi bati $alinami pagal

vietines procedaras.
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5. Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Matmenys
(apytiksliai)

Svoris
(apytiksliai)

Jungties lizdo
matmenys

Slégio
matavimo
ribos

Slégio
matavimo
tikslumas

Darbinés
temperatiiros
ribos
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llgis: 55 mm (2,2 col)
Skersmuo: 22 mm (0,9 col.)

699

Vidinis skersmuo:

4,0 mm (0,16 col.)

Didziausias leistinas i3plésto lizdo
skersmuo: 4,3 mm (0,17 col.)

5-60 cmH,0 (hPa)

+ 2 ¢cmH,0 (hPa), esant 5, 10,
15, 20 ir 30 cmH,0 (hPa)

+ 3 ¢cmH,0 (hPa),

esant 40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa),

esant 60 cmH,0 (hPa)

Nuo -18 °C iki +50 °C
(nuo 0,4 °F iki +122 °F)
pagal EN ISO 10651-4

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

ligalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti
uzdaroje pakuotéje kambario temperaturoje,
apsaugotoje nuo saulés spinduliy

5.2. MRT saugos informacija A

1tirta, kad vienkartinis,, Ambu” slégio manometras
yra salyginai saugus naudoti MR aplinkoje, todél jj
galima saugiai naudoti MR aplinkoje (ne MR angoje)
toliau nurodytomis salygomis.

« 7irmaZiau tesla vienety statinis magnetinis laukas

- Didziausias magnetinio lauko erdvinis
gradientas — 20 000 G/cm (200 T/m)

- Didziausia jéga - 902 000 000 G?/cm (902 T?/m)

Naudojant MR angoje gali turéti jtakos MR
vaizdo kokybei.

RD indukcinés silumos ir MR vaizdo artefaktai nebuvo
tikrinti. Visos metalinés dalys visiskai supaketuotos ir
neturi jokio salycio su zmogaus kinu.



1. Svariga informacija -

Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® Disposable Pressure Manometer
lieto3anas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas.
Lietosanas instrukcijas var tikt atjauninatas bez
|epr|ekseJa bndlnajuma Sis redakcijas kopuas ir
pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka 3ajas
instrukcijas netiek paskaidrotas vai apspriestas
kliniskas procedaras. Tas apraksta tikai pamata
izmanto3anu un piesardzibas pasakumus, kas
attiecas uz manometra izmantosanu. Pirms
ierices Ambu Disposable Pressure Manometer
izmanto3anas ir svarigi, lai operatori batu pilniba
apguvusi kliniskas elpinasanas metodes un
parzinatu 3aja lietosanas instrukcija aprakstito
paredzéto izmantojumu, bridinajumus,
piesardzibas pasakumus un kontrindikacijas.

Lericei Ambu Disposable Pressure Manometer
netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzéta lietosana
Lerice Ambu Disposable Pressure Manometer ir
paredzéta spiediena uzraudzibai pacientu elpcelos.

1.2. Lietosanas indikacijas

Lerice Ambu Disposable Pressure Manometer ir indicéta
lietosanai situacijas, kuras nepieciesama pacienta
elpcelu spiediena uzraudziba elpinasanas laika.

1.3. Paredzéta pacientu populacija

Jebkura vecuma pacienti, tostarp pieaugusie,
pediatriskie pacienti un zidaini, kuriem nepieciesama
elpcelu spiediena uzraudziba elpinasanas laika.

1.4. Paredzétais lietotajs

Elpcelu kontrolei apmaciti specialisti, pieméram,
anesteziologi, medmasas, glabsanas personals un
arkartas gadijumu personals.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.6. Kliniskie ieguvumi

Lzmantojot ierici Ambu Disposable Pressure
Manometer kopa ar elpinasanas maisiem,
hiperpiepasamiem maisiem, CPAP maskam
vai elpvadiem, iesp&jams uzraudzit pacienta
elpcelu spiedienu.

1.7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

Tikai vienreizéjai lietosanai. Lietosana citiem
paqentlem var izraisit krustenisku inficésanos.
2. Drikst izmantot tikai lietotaji, kas ir
iepazinusies ar sis rokasgramatas saturu, jo
neatbilstosa lietosana var kaitét pacientam.

. Péciznemsanas no iepakojuma un montazas
un pirms lietoanas vienmer vizuali
parbaudiet ierici Ambu Disposable Pressure
Manometer, jo defekti un sveskermeni var
izraisit neatbilstosus spiediena nolasijumus.

4. Nelietojiet izstradajumu, ja funkcionalitates
parbaude nav izdevusies, jo tas var izraisit
neatbilstosus spiediena nolasijumus.
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5. Nelietojiet ierici Ambu Disposable Pressure
Manometer, ja ta ir piesarnota aréjo avotu
dél, jo ta var rasties infekcija.

6. Nelietojiet ierici Ambu Disposable Pressure
Manometer ilgak par 4 stundam maksimali
1 nedélas laika, lai izvairitos no inficésanas riska.

7. Nelietojiet atkartoti ierici Ambu Disposable
Pressure Manometer, ja iericé ir redzams
mitrums vai nogulsnes, lai izvairitos no
inficésanas un nepareizas darbibas riska.

8. Lzmantojot papildu skabekli, nelaujiet
smékét vai izmantot ierici atklatas liesmas,
ellas, tauku, citu uzliesmojosu kimisko vielu
vai dzirksteles izraisosa aprikojuma un
instrumentu tuvuma, jo pastav aizdegsanas
un/vai spradziena risks.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Soierici nedrikst skalot, iegremdéjot skidruma,
dezinficét vai sterilizét, jo Sis procediras
var atstat kaitigas paliekas vai izraisit ierices
darbibas traucéjumus. Lerices konstrukcija un
materials nav saderigi ar standarta tirianas un
sterilizésanas procedaram.

2. Detalizétaku informaciju par deriguma
termina beigu datumu skatiet uz iepakojuma,
jo ierices lietosana péc deriguma termina
beigam var pasliktinat izstradajuma veiktspé&ju
vai izraisit izstradajuma darbibas klami.
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1.8. Visparéjas piezimes

Ja 8is ierices lietosanas laika vai tas dé| rodas kads
nopietns incidents, lidzam par to zinot razotajam
un savas valsts kompetentajai iestadei.

2. lerices apraksts

Lerice Ambu Disposable Pressure Manometer nav
sterila un ir paredzéta vairakkartéjai lietosanai vienam
pacientam. Ta ir paredzéta lietosanai, uzraugot
pacienta elpcelu spiedienu 5 - 60 cmH,0 diapazona.

Lerice Ambu Disposable Pressure Manometer ir
piemérota lietosanai ar Ambu vai citu razotaju
elpinasanas maisiem, hiperpieptasamiem maisiem,
CPAP maskam vai elpvadiem, ka aprakstits 4.2. un
4.3.sadala.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Simbola nozime | Apraksts

@I Razotajvalsts
Mediciniska ierice

fl;ﬂ’) Atkartotai lietosanai
e vienam pacientam
Saderigs ar
MR noteiktos apstak|os



Pilns saraksts ar simbolu skaidrojumiem ir pieejams
vietné ambu.com/symbol-explanation.

4. Izstradajuma lietosana

4.1. Parbaude un sagatavosana

1. Vizuali parbaudiet ierici Ambu Disposable
Pressure Manometer, lai apliecinatu, ka ta
nav bojata.

2. Piestipriniet ierici Ambu Disposable Pressure
Manometer, izmantojot elastigo savienotaja
pieslégvietu; nonemiet vacinu no elpinasanas
ierices manometra pieslégvietas un saspiediet

abus izstradajumus kopa, nofikséjot savienojumu.

3. Veiciet funkcionalo testésanu.

« Ekspluatéjot pievienoto elpinasanas ierici,
aizsprostojiet tas pacienta savienojuma
pieslégvietu un parbaudiet, vai manometra
virzulis sasniedz maksimalo novietojumu.

« Samaziniet spiedienu un parbaudiet, vai
virzulis bez aizkersanas atgriezas atpakal
zem“5” cmH,0 nolasijuma.

lerice Ambu
Disposable Pressure
Manometer, savienota
ar elpinasanas maisu.

4.2, lerices Ambu Disposable Pressure

Manometer ekspluatacija

+ Lerice Ambu Disposable Pressure Manometer ir
gatava lietosanai péc parbaudes, pievienosanas
un funkcionalas testésanas (4.1. sadala, 3. darbiba).

+ Pacienta elpcelu spiedienu var nolasit no melna
virzula gredzena novietojuma attieciba pret
vértibu skalu uz manometra korpusa.

+ Jaelpinasanas laika ierice Ambu Disposable
Pressure Manometer tiek nonemta,
neaizmirstiet uzlikt vacinu uz elpinasanas
ierices manometra pieslégvietas.

4.3. Saderibas prasibas, pievienojot ierici

Ambu Disposable Pressure M treso

pusu elpinasanas iericem

Manometra savienotaja izméri, lietojot ar tresas

puses elpinasanas iericém:

+ Manometra savienotaja pieslégvietas atveres
izméri: diametrs @ 4,0 mm.

- Elastiga manometra savienotaja pieslégvietas, ko
lieto tre$as puses elpinasanas ierices savienotajs,
pielaujama deformacija: lidz @ 4,3 mm.

Leprieksé&ja saderibas testésana ar tre3as puses

elpinasanas iericém

+ Manometrs nedrikst atdalities no tresas puses
elpinasanas ierices, veicot 4.1. sadala aprakstito
funkcionalo testésanu (3. darbiba).

4.4, Péc lietosanas
Izlietoti izstradajumi ir jaiznicina saskana ar vietéjas
iestades procedaram.
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5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
5.1. Specifikacijas

lzmeri Garums 55 mm (2,2")
(aptuveni) Diametrs 22 mm (0,9")
Svars

(aptuveni) 699

Savienotaja lek$é&jais diametrs 4,0 mm (0,16")
pieslégvietas | Maksimalais atlautais diametrs

izméri piepusta stavokli 4,3 mm (0,17")
Spiediena
mérisanas 5-60 cmH,0 (hPa)
ierobezojumi
Spiediena +2 cmH,0 (hPa) ar 5, 10,
mérisanas 15,20 un 30 cmH,0 (hPa)
precizitate + 3 ¢cmH,0 (hPa) ar

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) ar

60 cmH,0 (hPa)
Darba no -18°C lidz +50 °C

temperataras | (-0,4 °F lidz +122 °F)
ierobezojumi | saskana ar EN 1SO 10651-4

74

Uzglabasanas | no -40 °C lidz +60 °C
temperataras | (-40 °F lidz +140 °F)
ierobezojumi: | saskana ar EN 1SO 10651-4

Leteicams ilgstosi glabat aizverta
iepakojuma istabas temperatara
saules stariem nepieejama vieta.

5.2. Informacija par A

lietosanas drosibu MRI vidé

Lerice Ambu Disposable Pressure Manometer ir
testéta ka Saderiga ar MR noteiktos apstaklos,

tapéc to var drosi lietot MR vidé (ne MR atveré)
talak noraditajos apstaklos.

7 teslu vai mazaks statiskais magnétiskais lauks
« Maksimalais telpiskais lauka gradients

20000 G/cm (200 T/m)
«  Maksimalais razotais spéks

902 000 000 G*/cm (902 T%/m)

Lzmanto3ana MR atveres iekSpusé var ietekmét MR
attéla kvalitati.

RF izraisita apsilde un MR attéla artefakti nav testéti.
Visas metaliskas dalas ir pilniba noslégtas un
nesaskaras ar cilvéka kermeni.



1. Belangrijke informatie -

Lezen voor gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig

door voordat u de Ambu® Disposable Pressure
Manometer 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. Hierin worden
uitsluitend de algemene werking en de te nemen
voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met
het gebruik van de drukmanometer. Het is uiterst
belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid
in klinische beademingstechnieken voordat

ze de Ambu Disposable Pressure Manometer
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 Disposable
Pressure Manometer van toepassing.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu Disposable Pressure Manometer is
bedoeld voor het meten van de luchtwegdruk
van de patiént.

1.2. Indicaties voor gebruik

De Ambu Disposable Pressure Manometer is gein-
diceerd in situaties waarin de luchtwegdruk van de
patiént tijdens beademing moet worden bewaakt.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie

Patiénten van alle leeftijden, inclusief volwassenen,
kinderen en zuigelingen, waarvan de luchtwegdruk
tijdens de beademing moet worden bewaakt.

1.4. Beoogde gebruiker

Medische professionals die zijn opgeleid
in luchtwegbeheer, zoals anesthesiologen,
verpleegkundigen, reddingswerkers en
noodhulpverleners.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen

Het gebruik van de Ambu Disposable Pressure
Manometer in combinatie met beademingsbal-
lonnen, hyperinflatieballonnen, CPAP-maskers of
-circuits maakt bewaking van de luchtwegdruk
van de patiént mogelijk.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A

1. Uitsluitend voor eenmalig patiéntgebruik.
Gebruik bij andere patiénten kan tot
kruisbesmetting leiden.

2. Uitsluitend bestemd voor gebruik door
gebruikers die bekend zijn met de inhoud
van deze handleiding, aangezien onjuist
gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.
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Inspecteer de Ambu Disposable Pressure
Manometer altijd visueel en voer na het
uitpakken, monteren en véér gebruik altijd
een werkingstest uit, aangezien defecten
en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot
verkeerd uitgelezen drukwaarden.

. Gebruik het product niet als de werkingstest

mislukt, aangezien dit kan leiden tot verkeerd
uitgelezen drukwaarden.

. Gebruik de Ambu Disposable Pressure

Manometer niet als deze verontreinigd is
door externe bronnen, omdat dit infectie
kan veroorzaken.

. Gebruik de Ambu Disposable Pressure

Manometer niet langer dan 4 opeenvol-
gende uren gedurende een maximale
tijdspanne van 1 week om het risico op
infectie te vermijden.

. Gebruik de Ambu Disposable Pressure

Manometer niet opnieuw als er zichtbaar

vocht of resten in het apparaat achterblijven,

om infecties of storingen te voorkomen.

. Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag

u niet roken of het apparaat gebruiken in
de buurt van open vuur, olie, vet, andere
brandbare chemicalién of apparatuur

en gereedschappen die vonken kunnen
veroorzaken, vanwege het risico op brand
en/of explosie.

VOORZORGSMAATREGELEN
U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen,
desinfecteren of steriliseren; dergelijke
procedures kunnen schadelijke resten
achterlaten of storing van het hulpmiddel
veroorzaken. Het ontwerp en het gebruikte
materiaal zijn niet compatibel met conventi-
onele reinigings- en sterilisatieprocedures.

2. 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.

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 Disposable Pressure Manometer is niet-
steriel en kan meermaals worden gebruikt door één
patiént. De drukmeter is bedoeld voor het bewaken
van de luchtwegdruk van de patiént in het bereik
van 5 - 60 cmH,0.

De Ambu Disposable Pressure Manometer is
geschikt voor gebruik met Ambu-beademings-
ballonnen of andere beademingsballonnen,
hyperinflatieballonnen, CPAP-maskers of -circuits,
zoals beschreven in paragraaf 4.2 en 4.3.



3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie | Beschrijving

Land van fabrikant

E] &

Medisch hulpmiddel

)

Meervoudig gebruik
bij één patiént

B>

MR-voorwaardelijk

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

4. Productgebruik

4.1. Inspectie en voorbereiding

1. Voer een visuele inspectie van de Ambu
Disposable Pressure Manometer uit om te
controleren of deze intact is.

2. Bevestig de Ambu Disposable Pressure
Manometer met de flexibele connectorpoort
door de dop van de manometerpoort van het
beademingshulpmiddel te verwijderen en de
twee producten samen te drukken om voor
aansluiting te zorgen.

3. Voer een werkingstest uit:

«  Sluit de patiéntaansluitingspoort van het
aangesloten beademingshulpmiddel af
terwijl u het gebruikt en controleer of
de manometerzuiger naar de maximale
positie beweegt.

« Hef de druk op en controleer of de zuiger
probleemloos terugloopt naar een waarde
onder de 5" cmH,0.

Ambu Disposable
Pressure Manometer
aangesloten op een
beademingsapparaat.

4.2, De Ambu Disposable Pressure

Manometer bedienen

- Nainspectie, bevestiging en werkingstests
(paragraaf 4.1, stap 3) is de Ambu Disposable
Pressure Manometer klaar voor gebruik.

+  De luchtwegdruk van de patiént kan worden
afgelezen aan de hand van de positie van
de zwarte zuigerveer ten opzichte van de
waardeschaal op de manometerbehuizing.

+ Als ude Ambu Disposable Pressure Manometer
tijdens de beademing verwijdert, vergeet dan
niet om de dop op de manometerpoort van het
beademingshulpmiddel terug te plaatsen.
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4.3. Compatibili eisten bij het
van de Ambu Disposable Pressure M
op beademingshulpmiddelen van derden:

Afmetingen van de drukmeterconnector voor

pasvorm met beademingshulpmiddelen van derden:

« Afmetingen van de connectorpoortopening van
de manometer: @ 4,0 mm.

« Toegestane vervorming van de flexibele
connectorpoort van de manometer door de
externe beademingshulpmiddelconnector:
tot @ 4,3 mm.

Compatibiliteitstest vooraf met

beademingshulpmiddelen van derden:

« De manometer mag niet worden gescheiden
van het externe beademingshulpmiddel bij het
uitvoeren van werkingstests zoals beschreven
in paragraaf 4.1 (stap 3).

4.4. Na gebruik
Gebruikte producten moeten in overeenstemming
met de lokale procedures worden afgevoerd.

5. Technische productspecificaties
5.1. Specificaties

Afmetingen (ca.) Lengte 55 mm (2,2 inch)

Diameter 22 mm (0,9 inch)

Gewicht (ca.) 699
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Afmetingen van de
connectorpoort:

Drukmeetlimieten

Nauwkeurigheid
van de drukmeting

Gebruikstempera-
tuurlimieten

Opslagtempera-
tuurlimieten

Binnendiameter

4,0 mm (0,16 inch)
Maximaal toegestane
verwijde diameter
4,3 mm (0,17 inch)

5 - 60 cmH,0 (hPa)

+ 2 ¢cmH,0 (hPa) bij 5, 10,
15,20 en 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 ¢cmH,0 (hPa) bij

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 ¢cmH,0 (hPa) bij

60 cmH,0 (hPa)

-18°Ctot +50 °C
(-0,4 °F tot +122 °F)
conform EN ISO 10651-4

-40 °C tot +60 °C
(-40 °F tot +140 °F)
conform EN ISO 10651-4

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

van zonlicht.



5.2. MRI-veiligheidsinformatie A

De Ambu Disposable Pressure Manometer is getest
op MR-veiligheid en kan dus veilig worden gebruikt
in een MR-omgeving (niet in de MR-boring) onder
de volgende omstandigheden.

« Statisch magnetisch veld van 7 tesla
en minder, met

« Maximale spatiéle veldgradiént van
20.000 G/cm (200 T/m)

« Maximaal krachtproduct van
902.000.000 G?/cm (902 T?/m)

Gebruik in de MR-boring kan de kwaliteit van het
MR-beeld beinvioeden.

RF-geinduceerde verwarming en MR-beeldartefacten
zijn niet getest. Metalen onderdelen zijn volledig
ingekapseld en maken geen contact met het
menselijk lichaam.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene neye for du
bruker Ambu® trykkmanometer til engangsbruk.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel.
Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa
forespeorsel. Veer oppmerksom pa at denne
bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver
kliniske prosedyrer. Den beskriver bare de
grunnleggende funksjonene og forholdsreglene
som er forbundet med bruken av manometeret.
For Ambu trykkmanometer til engangsbruk til
engangsbruk tas i bruk for ferste gang, er det
viktig at brukeren har gjennomfort tilstrekkelig
oppleering i kliniske ventileringsteknikker og er
kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler
og indikasjoner som er beskrevet i denne
bruksanvisningen.

Det er ikke garanti pda Ambu trykkmanometer
til engangsbruk.

1.1. Bruksomrade
Ambu trykkmanometer til engangsbruk skal brukes
til @ overvéke trykket i pasientens luftveier

1.2. Bruksindikasjoner

Ambu trykkmanometer til engangsbruk er
indisert i situasjoner der overvaking av pasientens
luftveistrykk under ventilering er ngdvendig.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe

Pasienter i alle aldre, inkludert voksne,
barn og spedbarn, som trenger overvaking
av luftveistrykket under ventilasjon.
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1.4.Tiltenkte brukere

Helsepersonell med opplaering i handtering
av luftveiene, som anestesileger, sykepleiere,
redningspersonell og akuttpersonell.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler

Bruk av Ambu trykkmanometer til engangsbruk
sammen med ventilasjonsbager, hyperinflasjonsposer,
CPAP-masker eller kretser gjer det mulig & overvake
pasientens luftveistrykk.

1.7. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

Kun til engangsbruk. Bruk p& andre pasienter
kan forarsake kryssinfeksjon.

2. Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er
kjent med innholdet i denne handboken.

Feil bruk kan skade pasienten.

3. Inspiser alltid Ambu trykkmanometer til
engangsbruk visuelt og utfer en funksjonstest
etter utpakking, montering og for bruk.
Defekter og fremmedlegemer kan fore til
visning av feil trykkverdier.

4. |kke bruk produktet hvis funksjonstesten
mislykkes. Det kan fare til visning av feil
trykkverdier.



5. lkke bruk Ambu trykkmanometer til engangs-
bruk hvis det er kontaminert av eksterne
kilder, da dette kan forarsake infeksjon.

6. lkke bruk Ambu trykkmanometer til
engangsbruk i mer enn til sammen 4 timer
over et tidsrom pa maksimalt 1 uke, for &
unnga infeksjonsrisiko.

7. Ambu trykkmanometer til engangsbruk ma
ikke gjenbrukes hvis det er synlig fuktighet
eller rester inne i enheten, for & unnga risiko
for infeksjon eller funksjonsfeil.

8. Ved bruk av oksygentilfarsel er det ikke tillatt
& royke eller bruke utstyret naer apen ild,
olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller
utstyr og verktgy som kan forarsake gnister
pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

FORSIKTIGHETSREGLER
Enheten ma ikke blatlegges, skylles, desinfiseres
eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa
enheten. Konstruksjonen og materialene som er
brukt, er ikke kompatible med konvensjonelle
rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

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

1.8. Generelle merknader

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

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu trykkmanometer til engangsbruk er ikke-
sterilt og kan brukes flere ganger pa én pasient.
Den er ment for bruk til overvaking av pasientens
luftveistrykk i omradet 5 - 60 cmH,0.

Ambu trykkmanometer til engangsbruk er egnet
for bruk med Ambu-ventilasjonsbager eller andre
ventilasjonsbager, hyperinflasjonsbager, CPAP-
masker eller -kretser som beskrevet i avsnitt 4.2
og4.3.

3. Symbolforklaring

Symbolindikasjon = Beskrivelse

Produksjonsland

Medisinsk utstyr

Til bruk flere ganger
for én pasient

MR-sikker

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

4. Bruksomrade

4.1. Inspeksjon og klargjering

1. InsplserAmbu trykkmanometer til engangsbruk
visuelt for & kontrollere at utstyret er intakt.

2. Fest Ambu trykkmanometer til engangsbruk
med den fleksible koblingsporten ved a fierne
hetten fra manometerporten pa pusteapparatet
og presse de to produktene sammen for a sikre
tilkoblingen.

3. Utfere funksjonskontroll:

«  Okkluder pasienttilkoblingsporten pa det
tilkoblede pusteapparatet mens det er i
bruk, og kontroller at manometerstempelet
beveger seg til maksimal posisjon.

«  Slipp trykket, og kontroller at stempelet gar
jevnt tilbake til under verdien “5” cmH,0.

Ambu trykkmanometer
til engangsbruk koblet
til en ventilasjonsbag.
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4.2. Bruke Ambu tryk til bruk

«+ Etterinspeksjon, tilkobling og funksjonstesting
(avsnitt 4.1, trinn 3) er Ambu trykkmanometer til
engangsbruk klar til bruk.

+ Pasientens luftveistrykk kan leses av fra
posisjonen til den svarte stempelringen i
forhold til verdiskalaen pd manometerhuset.

+ Hvis Ambu trykkmanometer til engangsbruk
flernes under ventilering, ma hetten pa
manometerporten pa respirasjonsenheten
settes pa igjen.

4, 3. Kompatlbllltetskrav ved tllkobllng av Ambu
try til uk til p tyr

fra tredjepart:

Manometerkontaktens dimensjoner for tilpasning

med pusteutstyr fra tredjepart:

+ Hulldimensjon for manometerets tilkoblingsport:
24,0 mm.

« Tillatt deformering av den fleksible manome-
terkontaktporten pafert av tilkoblingen til
pusteapparat fra tredjepart: opptil @ 4,3 mm.

Forhandstest av kompatibilitet med pusteutstyr

fra tredjepart:

« Manometeret skal ikke skilles fra pusteapparatet
fra tredjepart nér det utfores funksjonstesting
som beskrevet i avsnittet 4.1 (trinn 3).

4.4. Etter bruk
Brukte produkter skal kastes i henhold til
lokale prosedyrer.



5. Tekniske produktspesifikasjoner

5,1. Spesifikasjoner

Mal (ca.) Lengde 55 mm (2,2")
Diameter 22 mm (0,9”)

Vekt (ca.) 699

Koblingens Innvendig diameter

dimensjoner:

4,0 mm (0,16")
Maksimum tillatt utvidet
diameter 4,3 mm (0,17")

Trykkmalegrenser

5-60 cmH,0 (hPa)

Noyaktighet ved
trykkmaling

+ 2 c¢mH,0 (hPa) ved 5, 10,
15, 20 og 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 cmH,0 (hPa) ved

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) ved

60 cmH,0 (hPa)

Oppbevaringstem-
peratur

-18°C til +50 °C
(-0,4 °F til +122 °F)
i henhold til EN ISO 10651-4

Temperatur-
omrade ved

oppbevaring

-40 °C til +60 °C
(-40 °F til +140 °F)
i henhold til EN ISO 10651-4

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje
ved romtemperatur, beskyttet mot sollys

5.2. MR-sikkerhetsinformasjon A

Ambu trykkmanometer til engangsbruk er testet for
& veere MR-sikkert under visse forhold, og kan derfor
trygt brukes i MR-miljo (ikke inne i MR-tunnelen)

under fglgende forhold.

Bruk innenfor MR-tunnelen kan pévirke

Statisk magnetfelt p& 7 Tesla og mindre, med
Maksimal romlig feltgradient pa

20000 G/cm (200 T/m)
Maksimum effektprodukt p&
902 000 000 G*/cm (902 T%/m)

MR-bildekvaliteten.

RF-indusert oppvarming og MR-bildeartefakter er
ikke testet. Eventuelle metalldeler er helt innkapslet

og har ikke kontakt med menneskekroppen.
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1. Wazne informacje -

Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem jednorazowego manometru
ci$nieniowego Ambu® nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje dotyczaca bezpieczenstwa.
Moze ona zostac zaktualizowana bez uprzed-

niego powiadomienia. Kopie biezacej wersji s
dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsza
instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw
klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady
dziatania i $rodki ostroznosci zwigzane ze stoso-
waniem manometru. Przed pierwszym uzyciem
jednorazowego manometru ci$nieniowego Ambu
uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony
w zakresie technik resuscytacji i zapoznac sie

z przeznaczeniem urzadzenia oraz wszystkimi
ostrzezeniami, srodkami ostroznosci i wskazaniami
podanymi w niniejszej instrukgji.

Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu nie jest
objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Jednorazowy manometr ci$nieniowy Ambu
stuzy do monitorowania cisnienia w drogach
oddechowych pacjenta.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Uzycie jednorazowego manometru cisnieniowego
Ambu jest wskazane w sytuacjach, gdy wymagane
jest monitorowanie cisnienia w drogach
oddechowych pacjenta podczas wentylacji.
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1.3. Docelowa populacja pacjentéw

Pacjenci w kazdym wieku, w tym dorosli, dzieci i
niemowleta, wymagajacy monitorowania cisnienia
w drogach oddechowych podczas wentylacji.

1.4. Docelowi uzytkownicy

Specjalisci opieki zdrowotnej przeszkoleni w
zakresie udrazniania drég oddechowych, m.in.
anestezjolodzy, pielegniarki, personel ratunkowy
i personel izby przyjec.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne

Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu wraz z
resuscytatorami, workami do hiperinflacji, maskami
lub obwodami CPAP umozliwia monitorowanie
ci$nienia w drogach oddechowych pacjenta.

1.7. Ostr i $rodki ostroz i

ostrzezenia /N

1. Wyrdb przeznaczony do uzytku wytgcznie u
jednego pacjenta. Zastosowanie u innego
pacjenta moze doprowadzi¢ do zakazenia
krzyzowego.

2. Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty
sie z trescig niniejszej instrukcji, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.



. Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed uzyciem
nalezy zawsze wzrokowo sprawdzi¢ jedno-
razowy manometr cisnieniowy Ambu oraz
przeprowadzi¢ test dziatania, poniewaz jego
uszkodzenia i ciata obce moga spowodowac
nieprawidtowe odczyty cisnienia.

. Nie uzywac produktu w przypadku
niezaliczenia testu dziatania, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowy
odczyt cisnienia.

. Nie uzywac jednorazowego manometru
ci$nieniowego Ambu zanieczyszczonego
przez zrédta zewnetrzne, poniewaz moze
to prowadzi¢ do infekgji.

. Aby uniknac ryzyka zakazenia, jednorazo-
wego manometru cisnieniowego Ambu nie
nalezy uzywac przez wiecej niz 4 godziny w
maksymalnym okresie 1 tygodnia.

. Nie uzywac ponownie jednorazowego
manometru ci$nieniowego Ambu, jesli w
jego wnetrzu pozostaje widoczna wilgo¢
lub pozostatosci, aby unikna¢ ryzyka
zakazenia i nieprawidtowego dziatania.

. 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 tatwopalnych
chemikaliéw lub urzadzer i narzedzi, ktére
moga wywotac iskrzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI
. Nie nalezy moczy¢, ptukac, dezynfekowa¢

ani sterylizowac urzadzenia, poniewaz moze
to spowodowac pozostawienie szkodliwych
osadow lub nieprawidlowe dziatanie
urzadzenia. Konstrukcja i uzyte materiaty nie
sq zgodne z konwenqonalnyml metodami
czyszczenia i sterylizacji.

2. Szczegbtowa informacje na temat daty
wazno$ci mozna znalez¢ na opakowaniu,
a uzywanie przeterminowanego urzadzenia
moze prowadzi¢ do jego gorszego lub
nieprawidtowego dziatania.

1.8. Uwagi ogdine

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

2. Opis urzadzenia

Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu jest
niejatowy i przeznaczony dla jednego pacjenta;
nadaje sie do wielokrotnego uzytku. Stuzy do
monitorowania ci$nienia w drogach oddechowych
pacjenta w zakresie 5 - 60 cmH,0.

Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu nadaje
sie do uzytku z resuscytatorami firmy Ambu lub
innymi, z workami resuscytacyjnymi do hiperinflacji
oraz maskami lub obwodami CPAP zgodnie z opisem
wczesci4.2i4.3.
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3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie
symboli

&l

q) Produkt wielokrotnego
\_'_ﬂ‘ uzytku, dla jednego pacjenta

Opis

Kraj producenta

Wyréb medyczny

Warunkowo dopuszczone

do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego

Petna lista objasnier symboli znajduje sie na stronie

ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

4.1. Kontrola i przygotowanie

1. Wzrokowo sprawdzi¢ jednorazowy manometr
cisnieniowy Ambu pod katem uszkodzen.

2. Podtaczyc jednorazowy manometr ci$nieniowy

Ambu z elastycznym ztaczem, zdejmujac zatyczke

z portu na urzadzeniu do oddychania i dociskajac

razem oba produkty, aby zabezpieczy¢ potaczenie

. Przeprowadzic¢ kontrole dziatania:

« Zatkac port pacjenta na podtgczonym
urzadzeniu do oddychania podczas pracy i
sprawdzi¢, czy ttok manometru przesunie
sie do potozenia maksymalnego.

«  Zwolni¢ ci$nienie i sprawdzi¢, czy ttok powraca
bez przeszkod do poziomu ponizej 5 cmH,0.

Jednorazowy
manometr cisnieniowy
Ambu podtaczony

do resuscytatora.

4.2, Obstuga jed ru
ci$nieniowego Ambu

Po kontroli, podtaczeniu i sprawdzeniu dziatania
(cze$¢ 4.1, krok 3) jednorazowy manometr
ci$nieniowy Ambu jest gotowy do uzycia.
Cisnienie w drogach oddechowych pacjenta
mozna okresli¢ na podstawie pozycji czarnego
pierscienia ttoka na skali wartosci na obudowie
manometru.

Usuwajac jednorazowy manometr cisnieniowy
Ambu podczas wentylacji, nalezy pamietac

o zatkaniu portu na urzadzeniu do oddychania.



4.3.Wy i dotyczqce kompatybill i
poiqczema jednor tru
go Ambu z urzadzeniami do

oddy:hama innych firm:
Wymiary ztacza manometru pasujgce do urzadzen
do oddychania innych firm:
Wymiary otworu ztgcza manometru:
srednica @ 4,0 mm.
Dopuszczalne odksztatcenie elastycznego
portu zastosowanego na urzadzeniu do
oddychania innej firmy: do @ 4,3 mm.

Wstepny test zgodnosci z urzadzeniami do

oddychania innych firm:

« Manometr nie powinien odpada¢ od urzadzenia
do oddychania innej firmy podczas testu
dziatania opisanego w czesci 4.1 (krok 3).

4,4. Po uzyciu
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z
lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Wymiary

Dtugosc 55 mm (2,2")
(przyblizone)

Srednica 22 mm (0,9")

Masa

(w przyblizeniu) 699

Wymiary portu Srednica wewnetrzna

4,0 mm (0,16")
Maksymalna dopuszczalna
$rednica po rozszerzeniu

4,3 mm (0,17")

lelty pomlaru 5-60 cmH,0 (hPa)

cis$nienia
Doktadnos¢ +2 cmH,0 (hPa) dla 5, 10,
pomiaru ci$nienia | 15,20 i 30 cmH,0 (hPa)

+ 3 cmH,0 (hPa) dla

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 ¢cmH,0 (hPa) dla

60 cmH,0 (hPa)

od -18°C do +50°C
(od -0,4°F do +122 °F),
zgodnie z EN 1SO 10651-4

Temperatura
robocza

Zakres temperatur | od -40°C do +60°C
przechowywania (od -40°F do +140 °F),
zgodnie z EN ISO 10651-4

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania:

w zamknietym opakowaniu w temperaturze
pokojowej, z dala od $wiatta stonecznego
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5.2.Informacje
dotyczace bezpieczeristwa MRI

Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu
zostat warunkowo dopuszczony do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego,

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

(ale nie w komorze rezonansowej)

pod nastepujacymi warunkami.

«  Statyczne pole magnetyczne o natezeniu
7 Timniejszym +

« Maksymalny gradient przestrzenny pola
20000 G/cm (200 T/m)

«  Maksymalna sita produktu
902 000 000 G?/cm (902 T/m)

Uzycie wewnatrz urzadzenia do rezonansu moze
wptyna¢ na jakos¢ obrazu MR.

Nie badano nagrzewania wywotfanego
promieniowaniem RF ani artefaktéw obrazu
rezonansu magnetycznego. Wszystkie metalowe
czesci sa catkowicie ostoniete i nie majg kontaktu
z ciatem pacjenta.
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1. Informacgéo Importante - Ler antes

de usar

Leia atentamente estas instrucdes de seguranca
antes de utilizar o Manémetro de pressdao
descartavel Ambu®. As instrugoes de utilizagao
poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da
versao atual disponibilizadas mediante solicitagdo.
Tenha em atengao que estas instrugdes ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem
apenas o funcionamento basico e as precaugdes
relacionados com a operagao do manémetro.
Antes da utilizagao inicial do Manémetro de pressao
descartavel Ambu, é essencial que os operadores
recebam formagao suficiente em técnicas de
reanimagao e estejam familiarizados com o uso
pretendido, avisos, precaugdes e contraindicagoes
mencionadas nestas instrugoes.

Esta garantia ndo cobre o Manémetro de pressao
descartavel Ambu.

1.1. Fim a que se destina

O Manémetro de Pressao Descartéavel Ambu
destina-se a ser utilizado na monitorizagdo da
pressao das vias aéreas do paciente.

1.2. Indicagées de ut
O Mano6metro de pressao descartavel Ambu é
indicado em situagbes em que é necessaria a
monitorizagdo da pressdo das vias aéreas do
paciente durante a ventilagao.

1.3. Pacientes a que se destina

Pacientes de todas as idades, incluindo adultos,
criangas e bebés, que necessitem de monitorizagao
da pressao das vias aéreas durante a ventilagao.

1.4. Utilizador previsto

Profissionais médicos com formagao na gestao das
vias aéreas, tais como anestesistas, enfermeiros,
paramédicos e equipas de emergéncia.

1.5. Contraindica¢oes
Nao conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos

A utilizagdo do Manémetro de pressao descartavel
Ambu juntamente com aparelhos de reanimagao,
sacos de hiperinsuflagdo, mascaras ou circuitos
CPAP permite a monitorizagdo da pressao das vias
aéreas do paciente.

1.7. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS A\
Para uma Unica utilizagao. A utilizagao noutros
pacientes podera conduzir a infe¢ao cruzada.
2. Apenas destinado a utilizagao por utilizadores
previstos familiarizados com o contetido
deste manual, uma vez que a utilizagao
incorreta pode provocar lesées no paciente.
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Inspecione sempre visualmente o
Manoémetro de pressao descartavel Ambu
e realize um teste de funcionalidade
depois de desembalar, montar e antes da
utilizagao, pois os defeitos e as matérias
estranhas podem resultar em leituras
erradas da pressao.

Nao utilize o produto se o teste de
funcionalidade falhar, pois pode resultar
em leituras incorretas da pressao.

Néo utilize o Manémetro de presséao
descartavel Ambu se estiver contaminado por
fontes externas, pois pode causar infecao.
Néo utilize 0 Manémetro de presséao
descartavel Ambu durante mais de 4 horas
acumuladas durante um periodo maximo
de 1 semana, para evitar o risco de infecao.
Nao reutilize 0 Manémetro de pressao
descartavel Ambu se existirem residuos ou
humidade visiveis no interior do dispositivo,
para evitar o risco de infecao ou avaria.
Quando utilizar oxigénio suplementar,

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

PRECAUCOES

1. Nao molhe, enxague, desinfete ou esterilize
este dispositivo, uma vez que estes
procedimentos poderao deixar residuos
perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho
do dispositivo e os materiais utilizados ndo
s&o compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagdo.

2. Consulte a embalagem para obter
informagdes mais especificas sobre a data
de validade, uma vez que a utilizagao de um
dispositivo expirado pode resultar numa
diminuigao do desempenho ou na avaria
do produto.

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. Descricao do dispositivo

O Manoémetro de pressao descartavel Ambu nao
esta esterilizado e é de utilizagao multipla para
um unico paciente. Destina-se a ser utilizado

na monitorizagdo da pressao das vias aéreas do
paciente entre 5 e 60 cmH,0.

O Mandmetro de pressao descartavel Ambu é
adequado para utilizagdo em aparelhos de reanimagao
Ambu ou noutros aparelhos de reanimagéo, sacos de
hiperinsuflagdo, méscaras ou circuitos CPAP, tal como
descrito nas secgdes 4.2 e 4.3.



3. Explicacao dos simbolos utilizados

Indicagoes dos
simbolos

&l

I Utilizagdo multipla
\1!!) ca P

num dnico paciente

Descricao

Pais do fabricante

Dispositivo médico

Compativel com
entornos de RM

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes

dos simbolos em ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizacdo do produto

4.1.Inspecao e preparagao

1. Inspecione visualmente o Manémetro de
pressao descartavel Ambu para verificar se
estd intacto.

2. Ligue o Man6émetro de pressao descartavel
Ambu com a respetiva porta de conector
flexivel, removendo a tampa da porta do
mandmetro do dispositivo de respiragao e
premindo ambos os produtos em conjunto
para fixar a ligagédo.

3. Realize um teste de funcionamento:

4.2. Funci

« Oclua a porta de ligagao do paciente do
dispositivo respiratério ligado enquanto o
opera e confirme se 0 émbolo do manémetro
se move para a sua posi¢do maxima.

« Alivie a presséao e verifique se o émbolo
regressa lentamente a uma leitura abaixo
dos“5” cmH,0.

Mandémetro de presséao
descartavel Ambu
ligado a um aparelho
de reanimacao.

do Mané ro de pressao

descartavel Ambu

Apos a inspecao, fixagdo e teste funcional
(secgdo 4.1, passo 3), 0 Mandmetro de pressao
descartavel Ambu estd pronto a ser utilizado.

A pressdo das vias aéreas do paciente pode ser
lida a partir da posi¢ao do segmento de émbolo
preto relativamente a escala de valores no
compartimento do manémetro.

Se remover o Manémetro de pressao descartavel
Ambu durante a ventilagdo, lembre-se de voltar
a colocar a tampa na porta do manémetro do
dispositivo de respiracao.
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4.3. Requisitos de compatibilidade ao ligar o
Mandmetro de pressao descartavel Ambu a
dispositivos respiratérios de terceiros:
Dimensoes do conector do mandmetro para

adaptagao a dispositivos respiratérios de terceiros:

Dimenséao do orificio da porta do conector do
mandmetro: didmetro de @ 4,0 mm.

« Deformagao permitida da porta do conector
do mandmetro flexivel aplicada pelo conector
do dispositivo de respiragdo de terceiros:
até @ 4,3 mm.

Pré-teste de compatibilidade com dispositivos

respiratérios de terceiros:

« O mandmetro nao deve separar-se do
dispositivo respiratério de terceiros ao realizar
testes funcionais, conforme descrito secgdo 4.1
(passo 3).

4.4. Apos utilizagao
Os produtos usados devem ser descartados de
acordo com os procedimentos locais.

5. Especifica¢des técnicas do produto
5.1. Especificagbes

Dimensées Comprimento 55 mm (2,2")
(aprox.) Diametro 22 mm (0,9")

Peso (aprox.) 6,99
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Dimensoes Diametro interior 4,0 mm (0,16")
daportado | Diametro dilatado maximo
conector permitido 4,3 mm (0,17")
Limites de
medigao 5a 60 cmH,0 (hPa)
da pressao
Precisao de + 2 cmH,0 (hPa) a5, 10,
medicao 15, 20 e 30 cmH,0 (hPa)
da pressao + 3 cmH,0 (hPa) a 40 cmH,0 (hPa)
+ 5 cmH,0 (hPa) a 60 cmH,0 (hPa)
Limites da o o o o
temperatura -18°C af+50_dC ((;0,4 Fa+122°F)
de funciona. | €M gc())n ormidade com a
mento ENISO 10651-4
Limitesda | 5 ec 4 160 °C (40 °F a +140 °F)
temperatura formidad
de armazena- em conformidade com a
ENISO 10651-4
mento

Armazenamento a longo prazo recomendado em
embalagem fechada a temperatura ambiente,
a0 abrigo da luz solar



5.2. Informagées de seguranga para RM A

O Manémetro de pressao descartavel Ambu

foi testado para ser sujeito a RM Condicional e,
por isso, pode ser utilizado em seguranca no
ambiente de RM (nao no interior do orificio de RM)
nas seguintes condigoes.

« Campo magnético estatico de 7 Tesla
e inferior, com

« Gradiente méaximo do campo espacial de
20.000 G/cm (200 T/m)

« Forca méxima do produto de
902.000.000 G*/cm (902 T?/m)

A utilizagdo no interior do orificio de RM pode
influenciar a qualidade da imagem de RM.

O aquecimento induzido por RF e os artefactos
de imagem de RM nao foram testados. Quaisquer
pecas metélicas estdo totalmente encapsuladas e
nédo tém contacto com o corpo humano.
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1. Informatii importante - A se citi inainte
de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare

la siguranta inainte de a utiliza manometrul de
presiune Ambu® de unica folosintd. Instructiunile
de utilizare pot fi actualizate fara notificare
prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie
copii ale actualei versiuni. Va rugam sa tineti cont
de faptul ca aceste instructiuni nu explica si nu
dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar
operarea de baza si masurile de precautie legate
de utilizarea manometrului. nainte de prima
utilizare a manometrului de presiune Ambu de
unica folosintd, este esential ca operatorii sa fi
fost instruiti suficient cu privire la tehnicile de
resuscitare si s fie familiarizati cu domeniul de
utilizare, avertismentele, precautiile si indicatiile
din aceste instructiuni.

Pentru manometrul de presiune Ambu de unica
folosinta nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare

Manometrul de presiune Ambu de unica folosinta
se utilizeaza pentru monitorizarea presiunii in caile
respiratorii ale pacientului.

1.2. Indicatii de utilizare

Manometrul de presiune Ambu de unica folosinta
este indicat in situatiile in care este necesara
monitorizarea presiunii in cdile respiratorii ale
pacientului in timpul ventilatiei.
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1.3. Pacientii vizati

Pacienti de toate varstele, inclusiv adulti, copiisi
sugari care necesita monitorizarea presiunii in caile
respiratorii in timpul ventilatiei.

1.4. Utilizatori vizati

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

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.6. Beneficii clinice

Utilizarea manometrului de presiune Ambu
de unica folosinta impreuna cu resuscitatoare,
pungi cu hiperumflare, masti sau circuite
CPAP permite monitorizarea presiunii in cdile
respiratorii ale pacientului.

1.7. Avertismente si masuri de precautie

averTismenTe /1\

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

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



Inspectati vizual manometrul de presiune
Ambu de unica folosinta si efectuati un

test de functionare dupa despachetare,
asamblare si inainte de utilizare, deoarece
defectele si materiile straine pot cauza valori
de presiune incorecte.

Nu utilizati produsul daca nu trece de

testul de functionare, deoarece utilizarea

sa in aceste conditii poate cauza valori de
presiune incorecte.

Nu utilizati manometrul de presiune Ambu
de unica folosinta daca este contaminat din
surse externe, deoarece acest lucru poate
provoca infectii.

Pentru a evita riscul de infectie, nu utilizati
manometrul de presiune Ambu de unica
folosinta mai mult de 4 ore cumulate intr-o
perioadd maxima de 1 saptamana.

Pentru a evita riscul de infectie si de functio-
nare defectuoasa, nu reutilizati manometrul
de presiune Ambu de unica folosinta daca
in interiorul acestuia au ramas urme de
umezeala sau reziduuri vizibile.

Din cauza riscului de incendiu si/sau explozie,
atunci cand utilizati oxigen suplimentar, nu
permiteti fumatul sau utilizarea dispozitivului
n apropierea focului deschis, a uleiului,

a grasimii, a altor substante chimice sau a
echipamentelor si sculelor inflamabile,
care pot produce scantei.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Nuintroduceti in apd, nu clatiti, nu dezinfectati
si nu sterilizati acest instrument, deoarece
in urma acestor proceduri pot ramane
reziduuri periculoase sau dispozitivul se poate
defecta. Modelul si materialul utilizat nu sunt
compatibile cu procedurile conventionale de
curatare si sterilizare.

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

1.8. Observatii generale

Dacé, pe durata utilizérii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii sale, se produce un incident grav,
raportati acest lucru producatorului si autoritatii
nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului

Manometrul de presiune Ambu de unica folosinta
este nesteril si se utilizeaza de mai multe ori
pentru un singur pacient. A fost conceput pentru
monitorizarea presiunii in cdile respiratorii ale
pacientului in intervalul 5 - 60 cmH,0.

Manometrul de presiune Ambu de unica folosintd
se poate utiliza impreuna cu resuscitatoarele Ambu
sau cu alte resuscitatoare, cu pungi cu hiperumflare,
cu masti sau circuite CPAP, conform prevederilor din
sectiunile 4.2 si 4.3.
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3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia Descriere
simbolului

@I Tara producétorului
Dispozitiv medical

q) Utilizare multipla pentru
i un singur pacient
Utilizare pentru RMN
in anumite conditii

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

4, Utilizarea produsului
4.1. Inspectia si pregatirea

1.
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Verificati vizual manometrul de presiune
Ambu de unica folosinta pentru a va asigura
ca este intact.

. Atasati manometrul de presiune Ambu de unica

folosinta cu portul de conectare flexibil, scotdnd
capacul de pe portul pentru manometru de pe
dispozitivul de respiratie si apasand cele doua
produse impreuna pentru a le conecta.

3. Efectuati verificarea functionala:

« Blocati portul de conectare pentru pacient al
dispozitivului de respiratie atasat in timp ce il
utilizati si confirmati cd pistonul manometrului
se deplaseaza in pozitia maxima.

« Eliberati presiunea si verificati daca pistonul
revine usor inapoi sub valoarea, 5" cmH,0.

Manometru de
presiune Ambu
de unica folosinta
conectat laun
resuscitator.

ilizarea manometrului de presiune Ambu

de unica folosinta

+  Dupa ce |-ati examinat, |l-ati atasat si ati verificat ca
functioneaza (sectiunea 4.1, pasul 3), manometrul
de presiune Ambu de unica folosintd este pregatit
pentru utilizare.

«+ Presiunea in cdile respiratorii ale pacientului
poate fi cititd urmarind pozitia inelului negru
al pistonului in raport cu scala de valori de pe
carcasa manometrului.
Daca scoateti manometrul de presiune Ambu
de unica folosinta in timpul ventilatiei, nu
uitati sa puneti la loc capacul pe portul pentru
manometru de pe dispozitivul de respiratie.



4.3. Cerinte de compatibilitate la conectarea
manometrului de presiune Ambu de unica
folosinta cu dispozitivele de respiratie terta parte:
Dimensiunile conectorului manometrului pentru a
se potrivi cu dispozitivele de respiratie terta parte:
Dimensiunea orificiului portului de conectare a
manometrului: diametru @ 4,0 mm;
« Deformarea permisa a portului de conectare
a manometrului flexibil aplicata de conectorul
dispozitivului de respiratie tertd parte: pana la
,3 mm.

Verificarea in prealabil a compatibilitatii cu

aparatele de respiratie terta parte:

« Manometrul nu se va desprinde de dispozitivul
de respiratie terta parte atunci cand se testeaza
functionarea acestuia, conform descrierii din
sectiunea 4.1 (pasul 3).

4.4, Dupa utilizare
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate
cu procedurile locale.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Specificatii

Dimensiuni | Lungime 55 mm (2,2")

(aprox.) Diametru 22 mm (0,9")
Greutate
(aprox.) 699

Dimensiuni Diametru interior 4,0 mm (0,16")
port conector | Diametru maxim permis dilatat

4,3 mm (0,17")
Limite
de masurare | 5-60 cmH,0 (hPa)
a presiunii
Precizia +2 cmH,0 (hPa) la 5, 10,

de masurare | 15,20 si 30 cmH,0 (hPa)

a presiunii +3 ¢cmH,0 (hPa) la 40 cmH,0 (hPa
+5 ¢cmH,0 (hPa) la 60 cmH,0 (hPa

Limitede | _jg_150°C (-0,4-+122°F)

femperatura  conform EN IS 10651-4

Limite de

temperaturd | -40 - +60 °C (-40 - +140 °F)
pentru conform EN ISO 10651-4
depozitare

Depozitare recomandatd pe termen lung in
ambalaj inchis, la temperatura camerei,
ferit de lumina soarelui
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5.2. Informatii privind siguranta IRM A

Conform testelor, manometrul de presiune Ambu
de unica folosinta poate fi utilizat pentru RMN in
anumite conditii si, prin urmare, poate fi utilizat
in siguranta in mediul de RMN (nu in interiorul
tunelului de RMN) in urmatoarele conditii.

« Camp magnetic static de 7 tesla si mai putin, cu
« Gradient spatial maxim al campului de

20.000 G/cm (200 T/m)
«  Produs cu fortd maxima de

902.000.000 G*/cm (902 T?/m)

Utilizarea in interiorul tubului pentru RMN poate
influenta calitatea imaginii de RMN.

Incélzirea indusa de RF si artefactele de imagine
RMN nu au fost testate. Componentele metalice
sunt complet incapsulate si nu intra in contact cu
corpul uman.
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1. BaxxHasa nnpopmauus -

MpouTtuTe nepea ncnonb3oBaHnem

Tepen 1cnonb3oBaHIemM OAHOPa3OBOTO MaHOMETPa
Ambu® BHUMaTENIbHO 03HAKOMBTECh C HACTOALLEN
VIHCTPYKLMeN no 6e30nacHoCTU. VIHCTpyKums no
NPUMEHEHNII0 MOXET 6biTb 06HOBNEHa be3 fonon-
HUTENIBHOTO yBeAOMIIEHUSA. Konun TekyLueit Bepcun
NpeaoCTaBnATCA Mo 3anpocy. ObpatuTe BHUMaHWe
Ha TO, YTO B 3TOWN NHCTPYKLMU HE OBBACHAKTCA

1 HE OMUCBIBAOTCA KIIMHUYECKME NPOLEAYPbI.

B MHCTPYKLMM OM1CaHbI TONIbKO OCHOBHbIE MaHM-
NyNALMM 1 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTY, CBA3aHHbIE

€ ncnonb3oBaHvem MaHomeTpa. Nepes nepsbiM
CMOJIb30BaHNEM OfHOPA30BOro MaHomeTpa Ambu
orepaTopbl JOMMKHbI NPONTN COOTBETCTBYIOLEE
o6yyeHe METOAVIKaM PeaHNMaLMM 1 03HAKOMUTbCA
C Ha3HaueH1eM, PeAyNpPeXAeHNAMY, Mepami npe-
[OCTOPOXHOCTM U MO , Mepeync

B HAaCTOALLEN MHCTPYKLMN.

Jina ogHOpa3oBoro maHomeTpa Ambu He
npeaycMoTpeHa rapaHTus.

1.1. HasHaueHune

OpHopasoBbli MaHOMETP Ambu npegHa3sHaueH
[NA OTCNEXVBAHWA AaBIEHUA B AbIXaTeNbHbIX
nyTAX NauneHTa.

1.2. Moka3aHnA K NnpUMeHeHNIo

OpHOPa3oBbIii MaHoMeTp Ambu npumeHseTcs npu
BEHTUNALMN NETKNX, KOrAa HE0BXOAMMO OTCNeXNBaTL
[laBneHve B AbIXaTeNbHbIX MY TAX MaLUeHTa.

1.3. BospacTtHas rpynna

naLlI/leHTbI BCeX BO3PacToOB, BKOYAA B3POCIbIX,
[ieTel U MNaAEeHLEB, Y KOTOPbIX HEOBXOANMO
OTCNEeXMBATb AaBNeHNEe B ibIXaTeNbHbIX Ny TAX
NPV BEHTUNALNN NTErKnX.

1.4.Mp Tenu
MepnLmnHCK1e cneymanmncTbl, umelLme
KBanudukaumio B 061acTv nogaepKaHna
NPOXOANMOCTN AbIXaTeNbHbIX nyTe|7|, Takune
KaK aHeCTe31onoru, MefcecTpbl, cnacatenu
1 PaBOTHVKYM SKCTPEHHBIX CATYXKO.

1.5.MpoTuBonokasaHmna
HeunssecTHbl.

1.6. KnuHnyeckune npenmyuectsa
Vicnonb3oBaHe 0AHOPa30BOro MaHOMeTpa
Ambu BmecTe ¢ pyyHbIMY annapatamu
VICKyCCTBEHHOVI BEHTUNALNN NETKNX,
AbIXaTeNbHbIMU MELIKaMn 1 MaCcKamn nnun
koHTypamu CUTATT no3sonaeT otcnexmusatb
AaBneHune B AblXaTesibHbIX NYTAX NauyueHTa.
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1.7.MpepynpexaeHna n Mepbl NPeOCTOPOIKHOCTI

I'IPEAVHPE)K}J,EHI/IH A
MpenHasHaueH AnA MHAUBUAYaNbHOTO
ncnonb3oBaHus. MicnonbsosaHue ana
HECKONbKNX NaLMEHTOB MOXET NPUBECTN
K NepeKpecTHoMY NHGMLIMPOBaHWIO.

2. W3penue fomKHbI NPUMEHATH TONIbKO
npepmnonaraeMble Nosib3oBaTeny,
03HaKOMVBLLMECA C JaHHBIM PYKOBOACTBOM,
NOCKO/bKY HEKOPPEKTHOE NCMO/b30BaHe
MOXET NPUUMHUTL BPe/ NaLneHTy.

3. Bcerpa BU3yanbHO 0bcneayiiTe OAHOPa3oBbIN
MaHomeTp Ambu v npoBepsiiTe ero paboto-
CMOCOGHOCTb MOC/e PacrakoBKM, COOPKM 1
nepep, NCronb3oBaHNeM, NOCKONbKY AedeKTbl
1 MOCTOPOHHME BeLecTBa MOTYT MPUBECTU K
OLUMBOYHbBIM MOKa3aHVAM iaBNEHUA.

4. 3anpelyaeTca UCNONb30BaTh U3fenne,
€C/IN OH He NPOXOANT GYHKLMOHANbHYIO
NPOBEPKY, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTY K
OLUMGOYHBIM NMOKa3aHWAM.

5. 3anpeLaeTcs NCMonb3oBaTb OAHOPA30BbIN
MaHomeTp Ambu, eciv B Hero nonanu
3arpA3HEHNA 13 BHELLHNX NCTOYHNKOB, TaK
KaK 3TO MOXeT NPUBECTU K MHGULIMPOBaHWIO.

6. Bo u3bexaHue pucka MHGULIMPOBaHUA
3anpelLaeTca NCnonb3oBaTb OAHOPa30BbIN
maHomeTp Ambu B TeueHune 6onee
4 cyMMapHbIX 4acoB 3a Heaenio 1 6onee
OofHOI Hepenn.

100

Bo n3bexaHue prcka nHGMLMpoBaHUA

" HempaBWUNIbHOV paboTbl 3anpeLyaeTca
1CMo/b30BaTb OAHOPa30BbIf MaHOMETP
Ambu NoBTOPHO, €C/IN BHYTPY HEro BUAHbI
OCTaTKV Bflarv Wu Kaknux-n16o BeLyecTs.
8. Mpu ncnonb3oBaHWN AONOHUTENBHOTO
Kncnopopa He ionycKaiiTe KypeHus v
MCMoMb30BaHNA YCTPONCTBA BONM3M OTKPbI-
TOTO OTHA, Mac/a, CMa3sKu, PYrvX ropioUmnx
XUMUYECKNX BelLecTs, 060pyA0BaHNA Un
VNHCTPYMEHTOB, KOTOPble MOTYT BbI3BaTb
NoAB/EHIE UCKPbI, MOCKOSBKY 3TO MOXET
co3paTb PUCK BO3ropaHuA 1 (Mnn) B3pbiBa.

OCTOPO)KHO'

He 3amauwiBaiiTe, He MoiiTe 1 He cTepu-
Nn3yiiTe YCTPONCTBO, TaK KaK NpoBefeHne
3TVX NpoLieayp MOXeT HapyLLMTb paboTy
YCTPOWCTBA UM OCTaBUTb Ha HEM BpeHble
BellecTBa. KOHCTpYKLMA yCTponcTBa 1
MCMonb3yeMmblil B HEM MaTepuan HecoBme-
CTVMbI C TPaAMLIMOHHBIMM NpoLielypamm
06paboTKM 1 CTepUAn3aLnn.

2. TpoBepbTe TOUHYO UHGOPMaLUIO O
CPOKe rofjHOCTM Ha YMaKoBKe, Tak Kak
MCMONb30BaHMeE YCTPOICTBA C NCTEKLINM
CPOKOM FOAHOCTI MOXET NPUBECTU K
CHWXKEHUIO 3PEKTNBHOCTY U3AeNVA nnn
€ro HeycrpaBHOCTU.



1.8. O6wme npumeyaHua

Ecnu Bo Bpemsa unu B pesynbraTte NCNonb3oBaHNA
[IaHHOTO YCTPOWCTBA OyAET IMETb MECTO CepbesHoe
npowcLIecTBe, CoobLKTe 06 STOM N3rOTOBUTENIO 1
B COOTBETCTBYHOLME HALIMOHAJIbHbIE OPraHbl.

2. OnucaHme ycTpolictea

OpAHOPa3oBbIii MaHOMeTp Ambu He cTepuneH

1 NpefHasHayeH Ana VHAUBUAYanbHOTO
MHOrOKpPaTHOro UCMosb30BaHKA. OH NpuMeHAeTca
[INA OTCNEXMBAHWA AaBEHNA B [ibIXaTeNbHbIX
nyTAX NauMeHTa B AnanasoHe 5 — 60 CM BOAH. CT.

OpHopa3oBbIii MaHOMETP Ambu MOXHO
1CNosb30BaTh C PYUYHbIMU annaparamu
VICKYCCTBEHHO BEHTUNALMN Nerknx Ambu unu
LIPyrvX Npon3ssofAuTenei, fbixaTeNbHbIMN MeLKamMm
1 Mmackamu nnu koHtypamm CUMAT, kak ykasaHo

B pasaenax 4.2 n4.3.

3. MNosc nc y X CUMBOJIOB
Cumsonuyeckoe | OnucaHme
o6o3HaueHne

CTpa Ha-n3rotosuTenb

sl

MepuumHcKoe usgenve

/1') [nA uHavBMayanbHoOro
\lﬂ‘ MHOToOpa3soBoro
MCMonb3oBaHNA

MP-coBmecTu MBI Npun
onpefeneHHbIX yCnoBuAx

MonHbIN CNMCOK NOACHEHUI K CIMBOIaM MOXHO
HalTU Ha caiiTe ambu.com/symbol-explanation.

4. Uc 7711
4.1. OcMOTp ¥ NOAroToBKa
1. BusyanbHo obcnepyiite OJHOPa30BbIii MaHOMETP
Ambu, uTo6bl NPOBEPUTD €O LIENIOCTHOCTb.
MopcoennHNTe OAHOPA30BbI MaHOMETP
Ambu ¢ nomoLbio aaanTupyemoro nopra
KOHHEKTOPa, CHAB KONMayoK ¢ nopTa
MaHOMeTpa Ha AblXaTe/IbHOM YCTPOWNCTBe
1 NPUXaB N3[enna OfHO K PYTromy, 4Tobbl
3apMKCMpoBaTh CoeiHEHNe.
3. BbinonHuTe GyHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY:
« nepekpoWTe NOPT ANA NauneHTa Ha
NpUCOeaNHEHHOM AblXaTeNlbHOM YCTPONCTBe
1 y6euTeCh, 4TO NOpLIEHb MaHOMETPa
nepemelLaeTca K MakCMManbHOMY 3HaUYeHUIo;
«  cbpocbTe AaBneHwe 1 yGenTeCh, YTO MOPLUEHDb
NnaBHO BO3BPALLIAETCA Ha YPOBEHb HIXKe
OTMETKM 5 CM BOAH. CT.

~
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0OpHopasosblii
MaHomeTp Ambu,
NOAKMIOYEHHDIN K
pyuHOMy annapaty
WNCKYCCTBEHHOW
BEHTUNALNN NErKuX.

4.2. Pa6ota c ogHOpa3oBbiM MaHOMeTpom Ambu
« Mocne ocmoTpa, KpenneHna 1 GpyHKLMOHaNbHO
nposepku (pasgen 4.1, war 3) oAHOPa30BbIN

MaHoMmeTp Ambu roToB K nCronb3oBaHmio.

« [laBneHue B AbIXaTesbHbIX MyTAX NaLmMeHTa
MO>HO OMpPeAennTb Mo MONOKEHNIO YEPHOTO
NOPLIHEBOTO KOJbLia OTHOCUTESIbHO LKabl
3HaueHUih Ha Koprnyce MaHOMeETpa.

«  [pu ynaneHnn ogHOPa3oBoro MaHoMeTpa
Ambu Bo BpemaA BEHTUNALMN NIETKWX He
3aby/bTe yCTaHOBUTb KOMMAYOK Ha nopre
MaHOMeTpa Ha /ibIXaTeNIbHOM YCTPOVICTBE.

4.3. Tpe6oBaHMA K COBMECTUMOCTY NpU

no, p o pa
Ambu K fibIXxaTenbHbIM ycTpoOiicTBaM
cTop Tenei

Pa3mepbl KOHHEKTOpa MaHoOMeTpa Ans
NOAKMIOUYEHUA K AbIXaTeNbHBIM YCTPONCTBAM
[pYrux npousBoauTenen:
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+ Pa3smep coeanHUTENbHOrO NOpPTa MaHOMeTpa:
AvameTp 4,0 Mm;

« [Jlonyctimasn fgepopmauua afgantupyemoro
COeANHUTENIbHOTO NopTa MaHOMeTpa npu
NOAKNIOYEHUN K KOHHEKTOPY AbIXaTeNIbHOro
YCTPOCTBa CTOPOHHEro NPON3BOAUTENA:

[0 4,3 MM B anametpe.

MpenBsapuTenbHan NpoBepka COBMECTUMOCTN

C ibIXaTeNbHbIMU YCTPONCTBAMM [PYTiX

npoussoauTeneii:

+ [pu BbINONHEHUN GYHKLMOHaNbHON NPOBEPKK,
onucaHHoN B pasaene 4.1 (war 3), MaHoMeTp He
[IOMKEH OTAENATLCA OT [bIXaTeNIbHOTO YCTPON-
CTBa CTOPOHHETO NPOU3BOANTENS.

4.4. Nocne ncnonb3oBaHna
Vicnonb3oBaHHble n3genusa noanexar yTunusauum
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPaBUAamMu.

5. TexHnyeckme xapakTepucTuku uspenmsa
5.1. TexHU4ecKmne XxapaKTepucTmkmn

F;3xgﬁ;|3w [AnvHa 55 mm (2,2 pronma)
Te’;bele) Ninametp 22 mm (0,9 Atovima)
Bec

(npubnuzmu- | 6,91

TeNbHbIN)



Pa3mepb! BHyTpeHHUIN AnameTp
coefnHu- 4,0 mm (0,16 fronma)
TeNbHOro MakcrmanbHo AoNyCTUMbI
nopra [inameTp B PaclUMpeHHOM
coctoaHum 4,3 mm (0,17")
[wnana3oH
n3mepenua | 5-60 cm BogH. cT. (rMa)
AasneHnAa
TouHOCTb + 2 cM BOAH. cT. (rf1a) npw 5, 10,
n3mepeHna | 15,20 1 30 cm BoaH. cT. (rMa)
nasneHua + 3 cm BoAH. cT. (rla) npun
40 cm BoAH. cT. (rMa)
+ 5 cm BoAH. cT. (rla) npun
60 cm BoAH. CT. (rMa)
ﬂa"'ggﬁljg” OT 1890 +50 °C (0T —0,4 30 +122°F)
TemnepaTyp B cooTeTcTBIM C EN ISO 10651-4
[vnanasoH OT-40 o o
—40 po +60 °C (o1 —40 po +140 °F)
Temnepatyp ~
XpaeHis B cootBeTcTBUM C EN ISO 10651-4

Mpw AnUTENbHOM XPaHeHU MaHOMETP
PEKOMEH/IyeTCA flepXaTb B 3aKPbITON yrnakoBKe
NpV KOMHATHOW TemnepaType B 3aLyLLeHHOM OT
COJIHEYHOTO CBETa MecTe.

5.2. Uudop o HOCTV NpY MPT&

OpHopasoBbIi MaHoMeTp Ambu no pesynbTatam
TeCTUPOBaHNA Npu3HaH MP-coBMECTUMbIM Npu
onpefieNeHHbIX YCNOBUAX U, C/IeJOBATEIbHO, MOXET
6€30MacHO UCMONb30BaTLCA NPY NPOBEEHUN

MPT (He BHYTpW TOHHens annapata MPT) npun
COGMIOAEHNN YKa3aHHbIX HUXKeE YCTIOBUIA:

+  CraTnyeckoe marHuTHoe none 7 Tn v meHee;

+  MaKCKUManbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIN FPaaneHT
nons 20 000 raycc/cm (200 Tn/m);

+  MakcumanbHoe CcunoBoe npoussefeHne
902 000 000 raycc?/cm (902 Tn?/m).

Wcnonb3oBaHne BHYTpU TOHHenA annapata MPT
MOXET BINATbL Ha KauecTBo MPT-1306paxeHua.

HarpesaHve, nHayunposaHHoe PY-nonem,

v apTedakTbl MPT-1306paXkeHNA He TecTUpo-
Ba/INCb. Bce MeTannmueckme 4actv NofHOCTbIO
VHKanCy/IMpoBaHbl 1 He BCTYNaloT B KOHTaKT C
TeNoM YenoBeka.
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1. Délezité informacie - Precitajte si
pred pouzitim

Pred pouzitim jednorazového manometra
Ambu® si pozorne precitajte tieto bezpe¢nostné
pokyny. Navod na pouzitie sa moze aktualizovat
bez ozndmenia. Jeho aktudlna verzia je k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, ze tento
navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi
nezaobera. Opisuje len zakladné ukony a opatrenia
suvisiace s ¢innostou manometra. Pred prvym
pouzitim jednorazového manometra Ambu je
nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostato¢ne
odborne pripravend v oblasti resuscita¢nych
technik a oboznamila sa's uréenym pouzitim,
vystrahami, upozorneniami a indikaciami
uvedenymi v tomto navode.

Na jednorazovy manometer Ambu sa neposkytuje
Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Jednorazovy manometer Ambu je uréeny na
monitoring tlaku v dychacich cestéch pacienta.

1.2.Indikacie na pouzitie

Jednorazovy manometer Ambu je indikovany v
situaciach, ked je potrebné monitorovat tlak v
dychacich cestach pacienta pocas ventilacie.

1.3. Uréena populacia pacientov

Pacienti vietkych vekovych kategérii vratane
dospelych, pediatrickych pacientov a deti, ktori
vyzaduju monitorovanie tlaku v dychacich cestach
pocas ventilacie.
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1.4. Uréeni pouzivatelia

Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti
starostlivosti o dychacie cesty, ako st napriklad
anesteziolégovia, zdravotné sestry, zachranari

a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.6. Klinické vyhody

Pouzitie jednorazového manometra Ambu spolu
s resuscitatormi, hyperinflacnymi vakmi, maskami
CPAP alebo okruhmi umoziiuje monitorovanie
tlaku v dychacich cestach pacienta.

1.7.Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

PouZite len u Jedneho pacienta. PouZitie u inych
paqentov moze sposobit krizovt infekciu.

2. Tato pomdécku smu pouzivat len uréeni
pouzivatelia, ktori si obozndmeni s obsahom
tohto navodu, pretoZe nespravne pouzivanie
moze ubliZit pacientovi.

3. Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim
jednorazovy manometer Ambu vzdy vizualne
skontrolujte a vykonajte skusku funkénosti,
pretoze chyby a cudzie telesd moézu viest
k nespravnemu odcitaniu hodnét tlaku.

4. Nepouzivajte vyrobok, ak zlyhal test
funkénosti, pretoze to moéze viest k
nespravnemu od¢itaniu hodnét tlaku.



. Jednorazovy manometer Ambu nepouzivajte,

ak je kontaminovany externymi zdrojmi,
pretoze by to mohlo sp6sobit infekciu.

. Jednorazovy manometer Ambu nepouzivajte
dlhsie ako celkovo 4 hodiny pocas maximalne

1 tyzdna, aby sa zabranilo riziku infekcie.

. Jednorazovy manometer Ambu

nepouzivajte opakovane, ak v iom zostane
viditelna vihkost alebo zvysky, aby sa
zabranilo riziku infekcie alebo poruchy.

. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te

ani pomocku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych
horfavych chemikalii alebo vybavenia a
néstrojov, ktoré generuju iskry, pretoze
hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

UPOZORNENIA

1.

Tuto pomocku neponarajte, neoplachujte,
nedezmﬁkujte ani nesterlllzujte pretoze
pri tychto postupoch mézu na nej zostat
skodlivé zvysky alebo moze dojst k jej
poruche. Pouzité konstrukéné riesenia a
material nie si kompatibilné s beznymi
postupmi pri ¢isteni a sterilizacii.

. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne

informécie o datume exspiracie, pretoze
poutzitie zariadenia po datume exspiracie
mdze viest k znizeniu vykonnosti alebo
poruche produktu.

1.8.Vseobecné poznamky

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

2. Popis pomdcky

Jednorazovy manometer Ambu je nesterilny a je
urceny na opakované pouZitie pre jedného pacienta.
Je urceny na monitorovanie tlaku v dychacich
cestach pacienta v rozsahu 5 - 60 cmH,0.

Jednorazovy manometer Ambu je vhodny na
poutZitie s resuscitatormi Ambu alebo inymi
resuscitatormi, hyperinflacnymi vakmi, maskami
alebo okruhmi CPAP, ako je uvedené v ¢asti 4.2 a 4.3.
3. Vysvetlenie pouzitych symbolov
Indikacia Opis
symbolov

Krajina vyrobcu

Zdravotnicka pomécka

Na opakované pouzitie
u jedného pacienta

Bezpecné pri zachovani
stanovenych podmienok MR

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

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Kontrola a priprava

1. Vizudlne skontrolujte, ¢i jednorazovy manometer
Ambu nie je poskodeny.

2. Pripojte jednorazovy manometer Ambu s
flexibilnym portom konektora tak, Ze odstranite
kryt z portu manometra dychacieho zariadenia
a pritlacite oba vyrobky k sebe, aby ste zaistili
pripojenie.

3. Vykonajte skusku funkénosti:

« Uzavrite port na pripojenie pacienta
pripojeného dychacieho zariadenia pocas
jeho prevadzky a skontrolujte, ¢i sa piest
manometra posunie do maximalnej polohy.

« Uvolnite tlak a skontrolujte, ¢i sa piest vratil
plynule naspat na hodnotu nizsiu ako
,5" cmH,0.

Jednorazovy
manometer
Ambu pripojeny
k resuscitatoru.
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4.2, Pouzivanie jednorazového manometra Ambu

+ Pokontrole, pripojeni a skiske funkénosti
(Cast 4.1, krok 3) je jednorazovy manometer
Ambu pripraveny na poufzitie.

«+ Tlak v dychacich cestach pacienta sa da od¢itat
z polohy ¢ierneho piestneho kruzka v porovnani
so stupnicou hodnét na kryte manometra.

+ Ak pocas ventilacie vyberate jednorazovy
manometer Ambu, nezabudnite dat spat uzaver
na porte manometra na dychacom zariadeni.

4.3. Poziadavky na kompatibilitu pri pripajani

jednorazového manometra Ambu k dychacim

zariadeniam od inych vyrobcov:

Rozmery konektora manometra pre pouzitie s

dychacimi zariadeniami od inych vyrobcov:

+  Rozmery otvoru portu konektora manometra:
priemer @ 4,0 mm.

+ Manometer sa pri vykonavani skisky funkénosti
nesmie oddelit od dychacej pomécky od iného
vyrobcu, ako je opisané v casti 4.1 (krok 3).

Predbezny test kompatibility s dychacimi

pomockami od inych vyrobcov:

+Manometer sa pri vykonavani skisky funkénosti
nesmie oddelit od dychacej pomocky od iného
vyrobcu, ako je opisané v casti 4.1 (krok 3).

4.4, Po pouziti
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla
miestnych postupov.



5.Technické udaje o vyrobku 5.2. Bezpeénostné informacie tykajuce sa MRI A

5.1. Specifikacie Testovanim sa stanovilo, Ze jednorazovy manometer
o Ambu je bezpecny pri zachovani stanovenych
Rozmery (cca) | Dizka 55 mm (2,2") podmienok MR, a preto moze byt bezpe¢ne
Priemer 22 mm (0,9") pouzity v prostredi MR (nie vnutri otvoru MR)

za nasledujucich podmienok.
Hmotnost (cca) | 6,9 g

«+ Statické magnetické pole s intenzitou max. 7T,

ozmery portu | Vnutorny priemer 4,0 mm (0,16’ . aximalny priestorovy gradient pola

R Vnu y pri 0 (0,16") Maximal i y di I

konektora Maximalny povoleny dilata¢ny 20000 G/cm (200 T/m)
priemer 4,3 mm (0,17") «  SuUcin maximalnej sily

Lt 902 000 000 G*/cm (902 T%/m)

imity pre 5-60 cmH,0 (hP:

meranie tlaku €cmH;0 (hPa) Poutitie vo vnutri otvoru MR méze ovplyvnit kvalitu

Presnost +2 cmH,0 (hPa) pri 5, 10, obrazu MR.

merania tlaku lg’ 20 E‘ Pg chn’;HzO (hPa) Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu
e CmHZO (hPa) pri MR neboli testované. Vietky kovové diely st

¢mH,0 (hPa) uplne zapuzdrené a nemaju Ziadny kontakt

+5 cmH;0 (hPa) pri s ludskym telom
60 cmH,0 (hPa) :

Obmedzenia M o “ o

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

teploty podla normy EN ISO 10651-4

Obmedzenia
skladovacej
teploty

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F)
podla normy EN ISO 10651-4

Pri dlhodobom skladovani odporti¢ame skladovat
v zatvorenych obaloch pri izbovej teplote mimo
dosahu sine¢ného Zziarenia
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1. Pomembne informacije -

Preberite pred uporabo

Pred uporabo tlatnega manometra Ambu® za
enkratno uporabo natan¢no preberite ta varnostna
navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb

teh navodil za uporabo brez predhodnega
obvestila. Kopije trenutne razlicice so na voljo le

na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne
obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le
osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi
z delovanjem manometra. Pred prvo uporabo
tla¢nega manometra Ambu® za enkratno uporabo
mora biti upravljavec ustrezno usposobljen na
podroéju ozivljanja ter seznanjen z namenom
uporabe, opozorili, previdnostnimi ukrepi in
indikacijami, omenjenimi v teh navodilih za uporabo.

Garancija ne velja za tla¢ni manometer Ambu za
enkratno uporabo.

1.1. Predvidena uporaba
Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo je
namenjen spremljanju tlaka v dihalnih poteh bolnikov.

1.2. Indikacije za uporabo

Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo
je namenjen za uporabo v primerih, ko je treba
spremljati tlak v dihalnih poteh bolnikov med
predihavanjem.

1.3. Predvid ija bolnik
Bolniki vseh starostl kaJucno z odraslimi, otroki in
dojencki, za katere je treba spremljati tlak v dihalnih
poteh med predihavanjem.
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1.4. Predvideni uporabnik

Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za dihala,
kot so anesteziologi, medicinske sestre, reSevalci in
osebje, ki nudi nujno pomo¢.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.6. Prednosti pri klini¢ni uporabi

Uporaba tla¢nega manometra Ambu za enkratno
uporabo skupaj z drugimi napravami za ozivljanje,
hiperinflacijskimi vreckami, maskami ali sistemi
CPAP omogoca spremljanje bolnikovega tlaka v
dihalnih poteh.

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA A

Samo za enkratno uporabo Uporaba pri drugih
bolnikih lahko povzroci navzkrizno okuzbo.

2. Uporaba je dovoljena le namenjenim
uporabnikom, ki poznajo vsebino teh
navodil za uporabo, saj lahko nepravilna
uporaba skoduje bolniku.

3. Po razpakiranju, sestavi in pred uporabo
tlatnega manometra Ambu za enkratno
uporabo izdelek vedno preglejte ter opravite
preizkus delovanja, saj lahko okvare in tujki
vplivajo na pravilnost odc¢itkov tlaka.

4. lzdelka ne uporabljajte, ce preskus delovanja
ne uspe, ker lahko javi napacne odcitke tlaka.



5. Ne uporabljajte tlathega manometra Ambu za
enkratno uporabo, Ce je onesnazen zaradi stika
z zunanjimi viri, saj lahko povzroci okuzbo.

6. Ne uporabljajte tlacnega manometra Ambu
za enkratno uporabo vec¢ kot skupno 4 ure
v najvec 1 tednu, da ne pride do tveganja
za okuzbo.

7. Ne uporabljajte tlacnega manometra Ambu
za enkratno uporabo veckrat, ¢e so znotraj
naprave vidne sledi vlage ali umazanije, da
ne pride do tveganja za okuzbo ali okvare.

8. Pri uporabi dodatnega kisika je prepovedano
kaditi v blizini naprave ali uporabljati napravo
v blizini odprtega ognja, olja, mascobe,
drugih vnetljivih kemikalij ali opreme in
orodij, ki ustvarijo iskre, zaradi nevarnosti
nastanka pozara in/ali eksplozije.

PREVIDNOSTNI UKREPI
. Pripomocka ne namakajte spirajte, razkuzujte

ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo
skodljive ostanke ali povzro¢ijo okvaro
pripomocka. Oblika in uporabljeni material
nista zdruzljiva z obi¢ajnimi postopki za
cis¢enije in sterilizacijo.

2. Glejte embalazo za podrobne informacije
o datumu poteka veljavnosti, saj lahko
uporaba izdelka s preteceno veljavnostjo
povzroci slabse delovanje ali okvaro izdelka.

1.8. Splosne opombe

Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis pripomocka

Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo ni
sterilen in je namenjen veckratni uporabi pri enem
bolniku. Namenjen je spremljanju tlaka v dihalnih
poteh bolnikov v obsegu 5 - 60 cmH,0.

Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo je
primeren za uporabo z napravami za ozivljanje
podjetja Ambu ali drugih proizvajalcev,
hiperinflacijskimi vre¢ckami, maskami ali sistemi
CPAP, kot je opisano v razdelku 4.2 in 4.3.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simbol Opis

@I Drzava proizvajalca
Medicinski pripomocek

/1’) Za veckratno uporabo
1 pri enem bolniku

A Pogojni MR
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Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na
spletni strani ambu.com/symbol-explanation.

4. Uporaba izdelka

4.1.Pregled in priprava

1. Vizualno preglejte tla¢ni manometer Ambu
za enkratno uporabo, da preverite njegovo
brezhibno stanje.

2. Namestite tla¢ni manometer Ambu za enkratno
uporabo z gibljivim vhodom za prikljucke, tako
da odstranite pokrovéek z vhoda manometra na
dihalni napravi, pritisnete oba izdelka skupaj in
se prepricate, da sta dobro pritrjena.

3. Preverite delovanje:

« Zaprite vhod za priklju¢ke priklopljene
dihalne naprave na strani bolnika, medtem
ko jo uporabljate, in se prepricajte, da se je

« Sprostite tlak in se prepricajte, da se bat
neovirano vrne pod oznako »5« cmH,0.

Tla¢ni manometer
Ambu za enkratno
uporabo, povezan
na pripomocek za
ozivljanje.
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4.2, Uporaba tlaénega manometra Ambu za

enkratno uporabo
Po pregledu, namestitvi in preskusu delovanja
(razdelek 4.1, 3. korak) je tlacni manometer Ambu
za enkratno uporabo pripravljen za uporabo.

+ Tlak v dihalni poti bolnika lahko odcitate
z mesta ¢rnega obrocka bata za tehtnico z
vrednostjo na ohisju manometra.

+ Ce med predihavanjem odstranite tla¢ni
manometer Ambu za enkratno uporabo,
ne pozabite namestiti pokrovcka na vhod
manometra na dihalni napravi.

4.3, Zahteve glede zdruzljivosti pri povezovanju

tlacnega manometra Ambu za enkratno uporabo

na dihalne naprave drugih proizvajalcev:

Mere prikljucka manometra za uporabo z dihalnimi

napravami drugih proizvajalcev:

+ Mere odprtine vhoda za prikljucke manometra:
premer @ 4,0 mm.

+ Dovoljeno odstopanje gibljivega vhoda za
prikljucke manometra za prikljucitev dihalne
naprave drugega proizvajalca: do @ 4,3 mm.

Predhodno preskusanje zdruzljivosti z dihalnimi

napravami drugih proizvajalcev:

- Priizvajanju preskusa delovanja, kot je opisano
v tem razdelku 4.1 (3. korak), se manometra ne
lo¢i od dihalne naprave drugega proizvajalca.

4.4, Po uporabi
Uporabljene izdelke je treba zavredi v skladu z
lokalnim protokolom.



5.Tehni¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

Mere (prb) | Dolzina 55 mm (2,2 palca)

Premer 22 mm (0,9 palca)

Teza (prb.) 699

Mere vhoda | Notranji premer

za priklju¢ke | 4,0 mm (0,16 palca)
Najvegji dovoljeni premer
4,3 mm (0,17 palca)

Omejitve

pri merjenju | 5-60 cmH,0 (hPa)

tlaka

Natan¢nost | +2 cmH,0 (hPa) pri 5, 10,

pri merjenju | 15,20 in 30 cmH,0 (hPa)
tlaka + 3 cmH,0 (hPa) pri 40 cmH,0 (hPa)
+ 5 cmH,0 (hPa) pri 60 cmH,0 (hPa)

Omejitve 0d-18°Cdo +50°C
delovne (od -0,4 °F do +122 °F) v skladu s
temperature | standardom EN ISO 10651-4

Od -40 °C do +60 °C
(od -40 °F do +140 °F) v skladu s
standardom EN ISO 10651-4

Omejitve
temperature
skladis¢enja

Priporoceno dolgotrajno skladis¢enje v
zaprti embalazi pri sobni temperaturi,
stran od soncne svetlobe

5.2. Informacije o varnosti pri A
slikanju z magnetno resonanco

Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo
je preizkuseno pogojno primeren za MR, zato
ga je varno uporabljati v okoljih MR (ne pa tudi
v samem preiskovalnem prostoru) v spodaj
navedenih pogojih.

«+ Stati¢no magnetno polje z gostoto najve¢ 7T z
+ najvisjim prostorskim gradientom polja
20.000 G/cm (200 T/m) in
+  Produktom jakosti 902.000.000 G%/cm (902 T%/m)

Uporaba v preizkovalnem prostoru za MR lahko
vpliva na kakovost slike MR.

Segrevanje zaradi sevanja in artefakti slike MR niso

bili preskuseni. Vsi kovinski deli imajo zas¢itni ovoj
in nimajo stika s telesom.
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1. Viktig information - Las fore anvandning
Las alltid sakerhetsanwsnlngama innan

du anvander Ambu® engangsmanometer.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras
utan féregdende meddelande. Exemplar av
den aktuella versionen kan erhallas pa begaran.
Observera att denna bruksanvisning inte forklarar
eller beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen
avser endast den grundldggande funktionen
och de forsiktighetsatgarder som géller vid
anvandning av manometern. Innan Ambu
engangsmanometer anvéands for forsta gdngen
ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillracklig
utbildning i aterupplivning samt har ldst igenom
informationen om avsedd anvandning, varningar,
uppmaningar om forsiktighet och indikationer i
denna bruksanvisning.

Ambu engangsmanometer omfattas inte av
néagon garanti.

1.1. Avsedd anvéndning
Ambu engangsmanometer ar avsedd att anvandas
for 6vervakning av trycket i patientens luftvagar.

1.2. Indikationer for anviandning

Ambu engangsmanometer ar indikerad for
situationer dar patientens luftvagstryck behover
Overvakas under ventilation.

1.3. Avsedd patientpopulation

Patienter i alla aldrar inklusive vuxna, barn och
spadbarn vars luftvagstryck kraver 6vervakning
under ventilation.
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1.4. Avsedda anvéndare

Vardpersonal utbildade i luftvdgsbehandling,
till exempel narkoslakare, sjukskoterskor eller
raddningspersonal.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.6. Kliniska fordelar

Anvandning av Ambu engdngsmanometer
tillsammans med andningsballonger, hyperinfla-
tionsballonger, CPAP-masker eller -kretsar mojliggor
overvakning av patientens luftvagstryck.

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

Endast fér enpatientsbruk. Anvéndning pa
andra patienter kan leda till smittspridning.

2. Farendast anvandas av avsedda anvandare
som har last denna bruksanvisning eftersom
felaktig hantering kan skada patienten.

3. Utforalltid en visuell kontroll av Ambu
engangsmanometer och utfor ett
funktionstest efter uppackning, montering
och infér anvandning eftersom defekter och
frammande amnen kan leda till att felaktiga
tryckvarden visas.

4. Anvand inte produkten om den inte godkénts
vid funktionstestning eftersom detta kan leda
till att felaktiga tryckvarden visas.



5. Anvand inte Ambu engdngsmanometer
om den &r kontaminerad eftersom detta
kan leda till infektion.

6. Anvand inte Ambu engdngsmanometer
mer an fyra timmar sammanlagt under
en maximal tidsperiod pé en vecka for att
undvika infektionsrisk.

7. Ambu engangsmanometer ska inte anvandas
igen om synlig fukt eller restprodukter finns
kvar inne i enheten, detta fér att undvika
infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

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

FORSIKTIGHET

1. Produkten fér inte blétldggas, skoljas,
desinficeras eller steriliseras eftersom
dessa processer kan lamna kvar skadliga
rester eller leda till att produkten inte
fungerar. Produktens utformning och
material tal inte vanliga rengorings- och
steriliseringsprocesser.

2. Utgangsdatum framgar av férpackningen.
Anvéandning av en utgangen enhet kan leda
till att produktens funktion férsamras eller
att den upphor att fungera.

1.8. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har
intréffat vid anvandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras
till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu engangsmanometer &r icke-steril och
avsedd for flergangsbruk pa en patient. Den ar
avsedd att anvandas for 6vervakning av patientens
luftvagstryck i intervallet 5 - 60 cmH,0.

Ambu engangsmanometer passar for anvandning
med andningsballonger bade fran Ambu och andra
tillverkare, hyperinflationsballonger, CPAP-masker
eller -kretsar enligt beskrivningen i avsnitt 4.2 och 4.3.

3. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol/
indikation

@I Tillverkningsland
Medicinteknisk produkt

fl') For flergdngsbruk
\F pé en patient

A MR-villkorad

Beskrivning
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En heltdckande lista med forklaringar finns pa
ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvédndning

4.1. Inspektion och forb

1. Utfor en visuell kontroll av Ambu engdngs-
manometer for att sékerstalla att den &r hel.

2. Ambu engangsmanometer ansluts via den flexibla
anslutningsporten pa enheten. Ta forst bort locket
frdn manometerporten pa andningsapparaten
och tryck sedan ihop de tva produkterna for att
etablera anslutningen.

3. Utfor funktionstest:

« Blockera patientanslutningsporten pa
den inkopplade andningsapparaten
medan den &r i drift och kontrollera att
manometerkolven ror sig till maximalt lage.
« Latta pa trycket och kontrollera att
kolven mjukt atergar till laget nedanfor
markeringen ”5” cmH,0.

dal

Ambu engdngsmano-
meter ansluten till en
andningsballong.
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4.2, Anvanda Ambu a t

+ Nér Ambu engangsmanometer har
kontrollerats, kopplats in och funktionstestats
(avsnitt 4.1, steg 3) kan den borja anvéandas.

+ Den svarta kolvringens position pa manometer-
husets skala visar patientens luftvagstryck.

+ Om Ambu engédngsmanometer avldgsnas under
pagaende ventilation, kom ihag att satta tillbaka
locket pa andningsapparatens manometerport.

4.3. Kompatibilitetskrav vid anslutning av Ambu
a till andni fran

tredje part:

Matt pa manometeranslutning vid anslutning till

andningsapparater fran tredje part:

+  Haldimension fér manometerns anslutningsport:
diameter @ 4,0 mm.

«  Tilldten deformering av manometerns flexibla
anslutningsport véllad av anslutning pa
andningsapparat fran tredje part: upp till
@43 mm.

Foérhandstest av kompatibilitet med

andningsapparater fran tredje part:

+Manometern far inte lossna fran andningsap-
paraten fran tredje part vid funktionstestning
enligt beskrivningen i avsnitt 4.1 (steg 3).

4.4, Efter anvéandning
Anvéanda produkter maste kasseras i enlighet med
vedertagna rutiner.



5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Dimensioner (ca)

Langd 55 mm
Diameter 22 mm

Vikt (ca)

699

Matt pa
anslutningsport

Innerdiameter 4,0 mm
Maximalt tillaten dilaterad
diameter 4,3 mm

Intervall for
tryckmatning

5-60 cmH,0 (hPa)

Noggrannhet vid | +2 cmH,0 (hPa) vid 5, 10,
tryckmaétning 15, 20 och 30 cmH,0 (hPa)
+3 cmH,0 (hPa) vid
40 cmH,0 (hPa)
+5 cmH,0 (hPa) vid
60 cmH,0 (hPa)
Intervall for . R
o -18 till +50 °C, testad i enlighet
anvéndnings- : Y B
temperatur med SS-EN ISO 10651-4
Intervall for . Lo
Lo E -40 till +60 °C, testad i enlighet
férvaringstem- y
peratur med SS-EN ISO 10651-4

Vid léangre tids forvaring bor enheten forvaras
ooppnad i sin forpackning i rumstemperatur och

ej i direkt solljus

5.2. MRT-sékerhet &

Ambu engdngsmanometer har testats och befunnits
MR-villkorad och kan d&rfor anvandas pa ett sékert

satt i MR-miljo (inte inne i MR-tunneln) under

nedanstéende forutséttningar.

Anvédndning inne i MR-tunneln kan paverka

Statiskt magnetfélt p& hogst 7 tesla
Maximalt spatialt gradientfalt pa

20000 G/cm (200 T/m)
Maximal energiprodukt pa

902 000 000 G*/cm (902 T?/m)

MR-bildens kvalitet.

Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad
varme och artefakter pa MR-bilder. Alla metalldelar

ar helt inkapslade och kommer inte i kontakt med
maénniskokroppen.
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1. Onemli bilgiler -

Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Tek Kullanimlik Basin¢ Manometresini
kullanmadan 6nce bu glivenlik talimatlarini
dikkatlice okuyun. Talimatlar 6nceden haber
verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun
kopyalari talep tizerine temin edilebilir. Bu
talimatlarin klinik proseddrleri agiklamadigini
veya ele almadigini unutmayin. Burada sadece
manometrenin ¢alismasina iliskin temel islem ve
onlemler agiklanmaktadir. Ambu Tek Kullanimlik
Basing Manometresinin ilk kullanimindan 6nce,
operatorlerin resusitasyon teknikleri konusunda
yeterli egitim almig olmasi ve bu talimatlardaki
kullanim amacini, uyari, ikaz ve endikasyonlari
bilmesi gerekmektedir.

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi garanti
kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaa
Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi hastalarin
solunum yolu basincinin takibinde kullanilir.

1.2. Kullanim endikasyonlarn

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresinin,
ventilasyon sirasinda hastanin solunum yolu
basincinin izlenmesi gereken durumlarda
kullaniimasi amaglanmistir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

Ventilasyon sirasinda solunum yolu basincinin
izlenmesini gerektiren yetiskinler, pediyatrik hasta
ve bebekler dahil olmak tzere her yastan hasta.
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1.4. Hedef kullanici

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

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalari

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresinin
solunum aletleri, hiperinflasyon torbalari, CPAP
maskeleri veya devreleriyle birlikte kullanilmasi
hastanin solunum yolu basincinin izlenmesini saglar.

1.7. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A

Sadece tek kullanimliktir. Baska hastalarda
kullaniimasi capraz enfeksiyona neden olabilir.

2. Yanlhs kullanim hastaya zarar verebilecegi
icin yalnizca bu kilavuzun icerigine asina olan
hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

3. Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresini
ambalajindan gikardiktan veya monte ettikten
sonra ve kullanmadan 6nce mutlaka gorsel
olarak kontrol edin ve bir islevsellik testi
yapin. Aksi halde arizalar ve yabanci maddeler
yanlis basing okumasina neden olabilir.

4. lIslevsellik testinden gegememesi durumunda
urtind kullanmayin. Aksi halde bu, dogru
olmayan basing okumalarina neden olabilir.



5. Dis kaynaklarla kontamine olmussa enfeksiyona
neden olabileceginden Ambu Tek Kullanimlik
Basing Manometresini kullanmayin.

6. Enfeksiyon riskini nlemek icin Ambu
Tek Kullanimlik Basing Manometresini
maksimum 1 haftalik stire icinde art arda
4 saatten fazla kullanmayin.

7. Enfeksiyon ve ariza riskini 6nlemek igin
cihazin iginde gozle goriilir nem veya
kalinti varsa Ambu Tek Kullanimlik Basing
Manometresini tekrar kullanmayin.

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

IKAZLAR

1. Cihazi siviya batirmayin, yikamayin,
dezenfekte veya sterilize etmeyin. Aksi
takdirde bu islemler cihaz tizerinde zararh
kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina
neden olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan
malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleriyle uyumlu degildir.

2. Suresi dolmus bir cihazin kullanimi
performansin dismesine veya trtinin
arizalanmasina yol agabileceginden son
kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi
icin lutfen ambalaja bakin.

1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina
bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana

gelirse lutfen durumu ureticiye ve yetkili ulusal
makama bildirin.

2. Cihazin tanimi

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi steril
degildir ve tek hastada birden fazla kullanim igindir.
5-60 cmH,0 araligindaki hastanin solunum

yolu basincini izlemek igin kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi Ambu
solunum aletleri veya 4.2 ve 4.3 béliimlerinde tarif
edildigi Uizere diger solunum aletleri, hiperinflasyon
torbalari, CPAP maskeleri veya devreleriyle birlikte
kullanima uygundur.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol anlami | Agiklama

@ Uretildigi Ulke
Tibbi Cihazdir

q) Ayni Hastada
\F Tekrar Kullanilabilir

A MR Kosullu
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Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.
com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.

4. Urtiniin kullanimi

4.1. Kontrol ve Hazirhk

1. Saglam oldugunu dogrulamak igin Ambu
Tek Kullanimlik Basing Manometresini gozle
kontrol edin.

2. Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresini
esnek konektor baglanti noktasina takmak igin
solunum cihazinin manometre yuvasindan
kapagd gikarin ve iki Grtind birbirine bastirarak
baglantiy sabitleyin.

3. islevsel testler uygulayin:

« Baglh solunum cihazinin hasta baglanti
noktasini, cihaz calistigi sirada tikayin
ve manometre pistonunun maksimum
konumuna hareket ettigini dogrulayin.

« Basinci tahliye edin ve pistonun”5”cmH,0
degerinin altina sorunsuz sekilde geri
dondiguni kontrol edin.

Solunum aletine bagh
Ambu Tek Kullanimlik
Basing Manometresi.

4.2. Ambu Tek Kullanimlik Basing

Manometresml Calistirma
Kontrol, atagman ve islev testinden (b6lim 4.1,
adim 3) sonra Ambu Tek Kullanimlik Basing
Manometresi kullanima hazirdr.

+ Hastanin solunum yolu basinci, manometre
muhafazasindaki deger 6lcegine gore siyah
piston halkasinin konumundan okunabilir.

+ Ventilasyon sirasinda Ambu Tek Kullanimlik
Basing Manometresini ¢ikartirsaniz solunum
cihazindaki manometre yuvasinin kapagini
takmay! unutmayin.

4.3. Ambu Tek Kull hik Basing M. resini
ligiincii taraf solunum cihazlarina baglarken
uyumluluk gereklilikleri:

Ugtincd taraf solunum cihazlariyla uyumlu

manometre konektor boyutlari:

+ Manometre konektor baglanti noktasinin
delik boyutu: Cap @ 4,0 mm.

+ Uglinct taraf solunum cihazi konektorti
tarafindan uygulanan esnek manometre
konektor baglanti noktasinin izin verilen
deformasyon orani: @ 4,3 mm'ye kadar.

Ugiincii taraf solunum cihazlariyla uyumluluk igin

on test:

«  Bolim 4.1'de (3. adim) agiklandigi gibi islevsel
test gergeklestirirken manometre, tiglincl taraf
solunum cihazindan ayrilmamalidir.

4.4, Kullanim sonrasi
Kullanilmis Grtinler yerel proseddirlere gore
imha edilmelidir.



5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1.Teknik ozellikler

Boyutlar Uzunluk 55 mm (2,2")
(yakl.) Gap 22 mm (0,9")
Agirlik (yakl) 699
Konektor ic cap 4,0 mm (0,16")
baglanti i i kei
noktasi ZIn yen en ma simum Qa?
boyutlar geniglemesi 4,3 mm (0,17")
Basing 6l¢im
sintrlart 5-60 cmH,0 (hPa)
Basing 6lciim | 5,10, 15, 20 ve 30 cmH,0O'da (hPa)
hassasiyeti +2 cmH,0 (hPa)
40c mH,0'da (hPa) + 3 cmH,0 (hPa)
60 cmH,0'da (hPa) + 5 cmH,0 (hPa)
Sahana  ENISO 10651-4e gore .
smirlan -18°Cila +50°C(-0,4 °Fila +122 °F)
?.ac ‘;'Iflrl‘;a EN SO 10651-4' gore
sinirlan -40°Cila +60 °C (-40 °F ila +140 °F)

Uzun sureli saklamanin kapali ambalajda,
glines Isigindan uzakta ve oda sicakliginda
yapilmasi onerilir

5.2. MRG Giivenlik bilgileri A

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi MR Kosullu
olarak test edilmistir ve bu nedenle asagidaki kosullar
altinda MR ortaminda (MR silindirinin icinde degil)

guvenle kullanilabilir.

« Asagidaki kosullarda olmak tizere 7 Tesla ve
daha diistik statik manyetik alan

+20.000 G/cm (200 T/m) maksimum uzamsal
alan gradyani

+902.000.000 G*/cm (902 T?/m) maksimum
kuvvet Grini

MR silindirinin icinde kullaniimasi MR gériinti
kalitesini etkileyebilir.

RF kaynakli 1sinma ve MR goriintl artefaktlari
test edilmemistir. Metal parcalar tamamen
kapsullenmistir ve insan viicuduyla herhangi
bir temasi yoktur.
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1. SRR R - P i B 1

TEGEF Ambu® —IRPEH I 2 i, IAE 15X
Lz P, A A AT RE S T, A TIE
Hlo AT DML AR PR BT RIA, IHIER, IXqH
B IR R TR T I8, BN
LRSI A B AR SR E A DG E R 0,
WIUAE ] Ambu — M FE T L, $R0E SN 2 4%
Z DI TR FE I, I LR B
FRRMIBUI R, B, R IRNE A ERE,

Ambu —IRPEE N AT LRE,

1.1, TR &
Ambu — P T I R R AOE

1.2, 3@ TG
Ambu — M THE I T AR U R T
BESTEE I

1.3. b AR
BREAR J LEEAIEY) LLE NPT e B, 703800
AT S B T

1.4, BiYIHI
2 SEEEIRI BT L B, Q0RRRREIA, 37
B¢ INAL =t NN
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1.5. 2B

HH,

1.6. PRI

Ambu —{RYEETT T T I 5 B SOEE T,
F 5 N LIFIR 35, BB 5848, CPAP T # ol [El 4 i
Erfdi,

1.7. EE R

%mA
. AR BB, T HARE SRR
R,

2. HREFHGERA T A A (8 A,
[ 49 AR TE AR 66 F T RE 2o BB R B 5

3. fEARIF AL, AU A, —E 2 A
7 Ambu — RIS HIFHUTIIRENIR,
TR g R AN P T B S SR A 1

4. WIRINREMRR I, 127066 FH 7= b, 250 =]
AESEUE SIS R,

5. W5 Ambu —RPEEFTHBIMETE RS
e, B, SN AT RES SEUEG.

6. Ambu — R 7 H 85 KA R IS RS
T 1, FE SRR AP R B TR A
T 4 /N, BUBE SRR HUR



7. QIR Ambu —REEFET H A R MK 7B
SRERY, IR R, DO RSN B
PR

8. (EFHANFE SN, T ZIAERK. T i, B
i RRAF i E IS N TR HE AR S
PR, I, H 25 RIAE, FFEK KR

&ﬁ$m

- VIR, T R B T KR =,
NN HEARY SRR E H I
Bk, ABSHRA LT B i AR ANIE 1%
SRS R E Y.

BT U A, (8 I TR A T fE
SE R R R A

N

1.8, — BB

U SRAE B A (I AR rh E ™ E i, s R
P T G B0 S, ISR R
Jai s

2. BABL
Ambu — IR AREKE, (LA BE
ZUMER, ERHTIRIEESGEETT, EEN
5-60 cmH,0,

Ambu —RMEESHIEE S Ambu N\ TAFIRESEL
Hofth N CIPIRES, B FEAE%, CPAP T S ak (Bl S L &

fH, PEWES 4.2 F1 4.3 45,
3. ARSI B

[EisizR B

ead] ORI E 5/ 0K
BT
an ALY S

A MR H 1 R4

ambu.com/symbol-explanation £ 2B 5
[E3NEH
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4.7 il
4.1 Kk

. BWARTEE Ambu —IRVEFE DT, BAESELF

Tedti

2. BURNPMPICRE B T L 37, 3% B Ambu
— UM T I S M R, = S ARAE
—itg, [E AR,

3. PATIIREMNR :

SR R RIS ) R R O, SRS

TSI B BRI SR A hE

FER L,

FEIRUE D, KA T ZE 2 A5 REIUR (B 2]

“5" cmH,0 HE AR,

)

4.2, Ambu —XPERE i
X Ambu — R AT SE R, RN D)
REDNIR (58 4.0 715, HPE 3) J5, AT THLa .
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HERRE N TITIR AR
Ambu —RMEFETI T,

SIS RIEHE R, BT ARG
FEP AL BRI R O

QASRAEIE IR Ambu —XPEE S, 14
IS LRI R N H ) i I R o b s

4.3. 4§ Ambu — IR PEIE ) THER R =TI
BN ROk :

TE A =T W B R T LIRS -
FEJ7 R I LR : EA% 4.0 mm,
5 = IR A BRI, T SN
HERRKAY 2043 mm,

TRAEINIR 5 58 = 7 WP s B A A
TR 4171 CHIE3) PUTIREINAR, FEH AR
5 5 = T W B T

4.4 MG

FEE PRI AT X R M T AL P

5. 7 B RS
5.1 BRI

REFCRED | K55 mm (2.27)

H12 22 mm (0.9")

HEKB) 699




PR A#% 4.0 mm (0.16")
HIFRAAY % 43 mm (0.177)
JEF IR
R 5 - 60 cmH,0 (hPa)
JE 70 TEZIE 5,10, 15, 20 F1 30 cmH,0
FE (hPa) i, 2 + 2 cmH,0 (hPa)
TEZIFE 40 cmH,0 (hPa) B,
A + 3 cmH,0 (hPa)
TEZIJE 60 cmH,0 (hPa) i,
4 + 5 cmH,0 (hPa)
TAFRE -18°C & +50 °C (-0.4 °F to +122 °F)
PRl 248 EN 1SO 10651-4
fed it -40 °C % +60 °C (-40 °F to +140 °F)
BRI fc4E EN1SO 10651-4

WS, UL R NN EERE,
TeEGBHCES

5.2. MRI L2518 A

Ambu —PERE S NN, FITELUR 20 R AE
MR FRIE (M A2 MR FLPA) s A

FHlA AR 7 R, i EL

KA FIREIA 6 R 20,000 G/cm (200 T/m)

f KAER 7179 902,000,000 G2/cm (902 T%/m)
1E MR LA RTRE SR MR 295,

RF R IIFAET MR E O 5E AR IR, BT A
BB T R, RS A ik
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