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Intended Use

The Cuff Pressure Gauge is used for inflation, deflation and pressure control of Tracheal Tubes with high vol-

ume low pressure cuffs and Ambu® Aura Laryngeal Mask.

Attention:

Read and follow the instructions for use carefully before using the product.

The product must only be used by trained medical personnel.

Before use, the products must be inspected visually for damages (cracks, breakage, etc.) and a functional

check must be performed (see section“Functional check”).

The cuff pressure gauge is not suitable for MRI!

In case that the cuff pressure gauge is used for monitoring and remains on the inflation line, the pressure

must be checked regularly every 15 minutes by the user. Pressure increase can be adjusted by pressing the

red release valve and pressure decrease can be adjusted by squeezing the inflation bulb. This cuff pressure

gauge is a manual system and can not hold the cuff pressure constantly over a longer period.

When disconnecting the cuff pressure gauge from the inflation line, it has to be disconnected together

with the connecting tubing as otherwise the system is open.

A mechanical stop is integrated in the housing to prevent that the release valve gets stuck. The release

valve can get stuck by excessive strong activation. In this case, the device must not be used further and

must be returned to Ambu for repair.

The connecting tube s for single use and must not be reprocessed. Reprocessing influences the function of

the connecting tube. Any reuse involves the potential risk for cross contamination.

Functional Check

Test the Cuff Pressure Gauge as follows:

Ta) Close Luer noozle with the finger.

1b) Inflate with the inflation bulb to 40 cmHZO; the value must be constant for 2 - 3 sec; in case of pressure
decrease, the device must be returned to Ambu for repair.

If a connecting tubing is used, the system consisting of Cuff Pressure Gauge and con-

necting tubing has to be checked as follows (additionally to 1):

2a) Attach the connecting tubing to the Luer nozzle of the Cuff Pressure Gauge.

2b) Seal the end of the connecting tubing with the finger.

2¢) Inflate with the hand inflation bulb to 40 cmH 0; the value must be constant for 2 - 3 sec; in case of a
pressure decrease, the connecting tubing is leaking and must be replaced. Check again with the new
connecting tubing (repeat steps 2a - 2¢).
During connection and disconnection of the connecting tube, do not bend the luer fitting of the device,
to prevent damage. Furthermore, make sure that the connecting tubing is held on the connector (not at
the tubing).



Instruction for use with Tracheal Tubes with high-volume low-pressure cuff

Before use check the low pressure cuff for leaks. Prior to intubation or extubation withdraw all air from
the cuff via a syringe. Connect the Cuff Pressure Gauge (eventually by using the connecting tubing) to the
inflation line of the Tracheal Tube. Inflate the cuff to a pressure of 60 - 90 cmH, 0. This ensures that the cuffis
in close contact with the tracheal wall. Release the pressure immediately by pressing the red release valve
until the pointer reaches the green area “Tracheal tube”. We recommend the intra cuff pressure to be above
22cmH,0 due to the risk of aspiration or pneunonia and below 32 cmH,0 due to the risk of ischemia of the
tracheal mucous membrane (see publication of J. Stauffer in Respiratory Care, July 1999).

Check and monitor the cuff pressure continuously. Adjust pressure increase via the red release valve and
pressure decrease via the inflation bulb.

Use with Ambu® Aura Laryngeal Mask

Functional testing as described in the directions for use must be carried out before using the Ambu Aura
Laryngeal Mask. Insert the Ambu Aura Laryngeal Mask according to directions as described in the directions
for use. Attach the Ambu Cuff Pressure Gauge and its connecting tubing to the inflation line of the cuff. With-
out holding the tube, inflate the cuff by pumping with just enough air to obtain a seal, equivalent to intracuff
pressures of approximately 60 cmH,0. The pressure i the cuff can be checked constantly by connecting the
Ambu Cuff Pressure Gauge. In case of a pressure increase press the red release valve to adjust to the desired
pressure. The pressure should not be higher than 60 cmH,0.

Check and monitor the cuff pressure continuously. Adjust pressure increase via the red release valve and
pressure decrease via the inflation bulb.

Extubation

Deflate the cuffs completely.

Wipe disinfection

Wipe disinfection using conventional surface disinfectants based on alcohol (e.g. Incides® N from Ecolab
Deutschland GmbH) is suitable for disinfection. When choosing a product for disinfection, a disinfectant
with appropriate ranges of action must be used: bactericidal, yeasticidal, tuberculocidal and virucidal. After
the wipe disinfection, the devices must be inspected for visible contamination. If necessary, repeat the wipe
disinfection. After the wipe disinfection, the devices must be checked in accordance with the section“Func-
tional check”.

Caution

« Do notimmerse the product in liquids.

« The product cannot be automatic or manual cleaned respectively sterilised.

« Do not clean the glass (plastic material) with aggressive agents.

Metrological Inspection

The accuracy =2 cmH 0 of the Cuff Pressure Gauges must be checked every 24 months. If required measur-
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ing equipment is not available, the metrological control can be carried out by Ambu. In this case the Cuff
Pressure Gauge has to be sent to Ambu.

If there is an indication that the Cuff Pressure Gauge cannot keep the accuracy of measurement within the
24 months, or the metrological characteristics of the Cuff Pressure Gauge have been affected, a metrological
control has to be carried out immediately. This has to be carried out only by a person who meets the require-
ments for metrological controls. The results of the control, as well as the measured values and measurement
procedures has to be documented.

After successful control, the Cuff Pressure Gauge has to be marked with a sign which indicates (clearly and
traceable) the year of the next inspection and the person wha carried out the metrological control.

In order to check the values, the Luer nozzle of the Cuff Pressure Gauge has to be connected to a calibrated
pressure gauge (measurement inaccuracy max. +0.6 cmH 0). Afterwards inflate via the inflation bulb to
30,60 and 90 cmH,0 and record the values. The values must be within the indicated tolerance. If this is not
the case, the device must be returned to Ambu for repair. If the values are within the tolerance, the device
canstill be used.

Note for conversion of cmH,0 to SI-Unit Pascal:

TamH,0=0,98067 hPa

Service

Prior to return of medical products for complaint / repair, they must be cleaned and disinfected to exclude
any risk for Ambu's staff. For safety reasons Ambu preserves the right to refuse contaminated products.
Storage and transport conditions

The shelf life of the Cuff Pressure Gauge is 8 years.

The shelf life of the connecting tube is 5 years.

« Protect from heat and store in a dry place.

« Keep away from sunlight and light sources.

« Store and transport in the original packaging.

Maintenance

The medical product may only be serviced by persons who have the technical knowledge, qualification and
the required means to properly carry out the service.

After service of the medical product, the essential constructive and functional characteristics for safety and
functionality have to be checked, insofar as they can be influenced by the service procedure.

To ease repair of the medical product, return it together with a detailed description of the defect.

Disposal

Used or damaged products must be disposed in accordance with the applicable national and international
requlations.



MpepHasHaueHne

MaHOMeTbpBT 32 HanAraHeTo Ha MaHLUeTa Ce U3N0N3Ba 3a PasflyBaHe, OTMyCKaHe 1t KOHTPON Ha HanA-

TaHeTO Ha TPaxeaHu Tybycu ¢ MaHLLIETI C FonAM 06em 11 HUCKO HanAraHe 1 napuHreanHin Macku Ambu®

Aura.

BHumanue:

lpoueTeTe BHUMATENHO 11 CTIa3BaiiTe MHCTPYKUMIATE 33 YNOTpeba Npeav Aa U3N0A3BaTe NPOAYKTA.

MpoayKTBT TpA0Ba Aa Ce 13M0N13Ba CaMO OT ONUTEH MeaNLIMHCKY NepcoHan.

Mpeny ynotpeda npoaykTsT TpA0Ba Aa Ce NPOBEPY BY3yanHo 33 NOBPeAY (HamyKBaHIA, CUyNBaHMA U

TH.) 1 TpA0Ba 1A e HanpaBy NPOBEPKa Ha QyHKLMATA (BX. TouKa,[poBepka Ha dyHKUuATa").

MaHOMeTbPbT 3a HanAraHe Ha MaHLeTa He e CbBmecTAm ¢ AMP!

AKO MaHOMETBPBT 3a HaNAraHe Ha MaHLLET ce U3MoN3Ba 3a MOHUTOPUPAHE 1 OCTaHe BKMKUEH KbM

MapKyueTo 3a pa3AyBaHe, HanAraHeTo TpAOBA A ce NPOBEPABA OT NOTPEOUTENA PeLOBHO Ha BCekw 15

MUHyTY. [OBYLIABAHETO Ha HANATAHETO MOXe Aa Ce KOPUTUpa Upe3 HaThCkaHe Ha YepBeHNsA M3Mycka-

TeNeH KNanaH, a MOHIBAHETO Ha HaNAraHeTo MOXe [ Ce KOPUTMPa Upe3 CTUCKAHe Ha KpyLUaTa 3a

HaayBaHe. To31 MaHOMETbP 33 HaNAraHeTo Ha MaHLUETa NPeACTaBAABA PhUHA CUCTeMa 11 He Moxe Ja

NOAMbPXKA HANATAHETO Ha MaHLLIETa NOCTOAHO 3a NPOABMKUTENHO BpEMe.

Koraro MaHOMeTbPT 3a HanAraHe Ha MaHLUETa Ce 0Tkaua 0T MapKy4eTo 3a pa3ayBaHe, Toli TpAbBa Aa ce

0TKauV 33€1HO CbC CBbP3BALLYA MapKyy, 3ALL0TO UHaYe CUCTEeMaTa 0CTaBa OTBOPEHA.

B Kopnyca uma BrpaZieH MexaHinueH CTon 3a npeanasgaHe 0T OIOKUPaHe Ha U3MyCKaTeNHUA Knanak.

JI3nycKaTenHUAT KnanaH Moxe Aa ce 610KMpa 0T NpekaneHo CUHO aKTUBMPaHe. B Takbe ciyuail ypeast

He TpAbBA /A Ce 13n0n3Ba noBeye v TpAOBa fa ce BbpHe Ha Ambu 3a MonpaBka.

(BbP3BALLMAT MApKyY € 32 eHOKPaTHa ynoTpeba u He TpAbBa a e NOANAra Ha NOBTOPHA 06paboTKa.

MogTopHata 06paboTka BAMAE Ha GYHKLNATA Ha CBBP3BALLMA MapKyy. BCAKaKBO NOBTOPHO M3N0N3BaHE

Kpye MoTeHUManeH prck 3a KpbCTocaHo 3aMbpCABaHe.

lpoBepka Ha $pyHKuMATa

TecTBaliTe MaHOMETbPA 3a HANATAHETO Ha MaHLLIETa M0 CNeAHNA HauNH:

Ta) 3anywweTe C NPbCT HaKpaiiHyKa Tvn Luer.

1b) Pa3pyiite Kkpywara 3a HagysaHe o 40 cmHZO; CTOIHOCTTa TPAOBA fa OCTaHe MOCTOAHHA 3a 2 -
3 CeKYHAM; aKO HanAraHeTo Cnafa, ypeawr TpA0Ba Ja e BbpHe Ha Ambu 3a nonpaska.

Ako ce u3non3Ba (Bbp3BaLly MapKyy, cMcTeEMaTa CbCTOALLA Ce 0T MAHOMETbp 3a Hans-

raHe Ha MaHLUeTa 1 (Bbp3Baly MapKyy TpA6Ba pa 6bAe npoBepeHa KakTo cneasa (B

[ONMbJIHeHUe KbM TouKa 1):

2a) (BbpeTe MapKyya KbM HaKpaitHIKa TUN Luer Ha MaHOMETbPa 3a HaAraHe Ha MaHLUETa.

2b) 3anyLweTe Kpa Ha CBbP3BALLMA MAPKYY C NPBCT.

20) PaspnyiiTe ¢ pbuHaTa Kpylua 3a Hadysake Ao 40 cmHZO; CTOIAHOCTTa TPpAGBA /1a OCTaHe NOCTOAHHA 3a
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2 - 3 CeKyHAM; KO HANATAHETO CNaja, CBbP3BALLMAT MaPKyy Npomycka 1 TpA0Ba Aa bbje CMeHeH.
MoBTopeTe NpoBepkara C HOBYA (BbP3BaLLL MapKyY (MOBTOPeTe (TbKY 2a - 2).
KoraTo cBbp3BaTe 1 0TKauaTe CBbP3BALLMA MAPKYY, HE OrbBaifTe KOHekTopa TUn Luer, 3a Aa ro npea-
nazwTe ot noBpexaaHe. OcBeH ToBa Ce yBePeTe, ue bpUTe (BbP3BALLMA MAPKYY 33 KOHeKTopa (a
HE 33 CaMVA Mapkyu).
NHcTpyKumm 3a ynotpeba ¢ TpaxeanHu Ty6ycu ¢ MaHWWeTy ¢ ronAmM 06em 1 HUCKO HanAraHe
Mpeay ynotpeba npoepeTe MaHLLIETa C HUCKO HAATaHe 3a XepMETUUHOCT. Tpeav MHTYOALMA UK eKcTy-
6auwa w3Ternete UANOTO KOAMUECTBO Bb3AYX OT MaHLLETa CbC CNPUHLOBKA. (BbpXeTe MaHoMeTbpa 3a
HaNAraHe Ha MaHLUETa (eBEHTYANHO C NOMOLLTA Ha MAPKYY 3a (BbP3BaHe) KbM MapKyueTo 3a pa3fyBaHe
Ha TpaxeanHus Tybyc. HagyiiTe maHLweTa Ao Hanarawe ot 60 - 90 cmHZOA ToBa rapaHTMpa, ye MaHWeTbT
NPUNATA MTBTHO KbM CTeHaTa Ha TpaxedTa. He3abaBHo Cnef TOBa OTMYCHETe HANATAHETO KaTo HaTUCHeTe
YepBeHYA U3nyckaTeNieH KNanax, 0KaTo CTpeNkata A0CTUrHe 3enenus cextop ,Tracheal tube” (TpaxeaneH
Ty6y0). Mpenopbusame HandraHero B MaHweTa fa e Ha 22 cmH,0 3apaju pucka o acnpauna unu nHes-
MOHWS 1 102 32 cmH,0 33pau PUCKa OT UCXeMWA Ha TpaxeanHara NuraguLia (BIKTe nybavkauuaTa Ha J.
Stauffer B Respiratory Care, July 1999).
MocTOAHHO NpOBEpABaiATE 11 MOHUTOPUPAIATE HANAraHETO B MaHLueTa. Kopuripaiite noBuLLIaBAHETO Ha
HANATaHETO Upe3 YepBeHMA U3MyCKaTeNeH KNanaH, a NOHIKABAHETO Ha HANATAHETO - Upe3 KpyLuaTa 3a
HajlyBaHe.
Ynotpe6a ¢ napuHreania macka Ambu® Aura
lpeay u3non3gatxe Ha napuHreanHa macka Ambu Aura TpA0Ba Aa ce U3BbPLLM NPOBEPKA Ha QYHKUMATA,
KaKTO € OnK1CaHo B UHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba. Bkapaiite napureanHara macka Ambu Aura B CbOTBeT-
CTBIE C MHCTPYKLUIMUTe, OMIACAHY B MHCTPYKUMATA 3 ynoTpeba. (BbpeTe MaHOMETbPA 3a HanAraHe Ha
MaHLLETa ¥ CBbP3BALLMA MAPKYY KbM MapKyUeTo 3a pa3fyBaHe Ha MaHLLeTa. be3 a AbpxiTe MapKyyeTo
PA3LlyiiTe MaHLIOHA KaTo ro HanoMnwTe C Bb3ZyX, KONKOTO Aa Ce XepMeTU3pa CUCTeMara, KOeTo CbOTBeT-
(TBA HA Ha/IATaHe B MaHLLIOHa 0T 0kono 60 cmH.0. HanArareTo B MaHlLOHa MOXe A3 Ce N0pBepABa NoCTo-
AHHO Upe3 (BbP3BaHe Ha MAHOMETbPA 3a HaNArAHETO Ha MaHLLIOHA. AKO HanAraHeTo HapacTHe, HaTuCHeTe
UepBeHYA 113NyCKaTeNeH KManaH, 3a [ KOpUrpaTe HANAraHETo B eNaHuTe rpaHuLK. Handraxeto He
TpAbBa 1 e Mo-BICOKO 0T 60 cmHZOA
[ocToAHHO NpoBepABaiATE 1 MOHUTOPUPAIATE HANAraHETO B MaHLueTa. Kopuripaiite noBuLLIaBAHETO Ha
HANATaHETO Upe3 UYepBeHMA M3MyCKaTeNeH KNanaH, a NOHIKABAHETO HA HANATAHETO - Upe3 KpyLuaTa 3a
HajlyBaHe.
Excry6auua
J13nycHeTe HAMbAHO MaHLLOHa.
[lle3anHdekuma upes 06TpuBaHe
MoAxoAAuL0 e u3Mon3BaHeTo Ha Ae3uHdeKLua upe3 06TpUBaHE C KOHBEHUMOHANHY Ae3MHOEKTaHTH 33
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NOBBPXHOCTI Ha 6a3aTa Ha ankoxon (Hanp. Incides® N ot Ecolab Deutschland GmbH). Korato u3bupare
NPOAYKT 33 Ae3nHdeKuns TpAbBa Aa M3N0N3BaTe Je3NHOEKTAHT C NOAXOAALL CMEKTHD Ha AeiicTBue:
bakTepuunaeH, dyHrumaen, TybepkynounaeH u BapycounaeH. (nea aesuHdeKunaTa upes 06TpusaHe,
ypenuTe TpAOBa Aa GbaaT 0re/aHK 3a BUAMMO 3aMbPCABAHE. AKO e HeobXoauMo, NOBTOPeTe Ae3nHdek-
UnATa upe3 obTpusaHe. (nes AeauHdekumATa upe3 obTpuBaHe ypeauTe TpAbBa Aa 6baaT NpoBepeHn B
CbOTBETCTBYE C pazzen,,[poBepka Ha dyHKuUMATa".

BHumaHue

« He notanaiite npoaykTa B TeUHOCTH.

« [TpoayKT®T He Mose fa 6b/e NOUMCTBAH U CTePUNU3UPaH aBTOMATIYHO U PHUHO.

« He nouucTBaiite cTbKNOTO (0T NAACTMAca) C arpecuBHIN CPEACTBA.

Metponoruyen KoHTpon

TouHOCTTa Ha MaHOMETPHTE 33 HANATAHETO Ha MakLweTa T +2 cmH.0 Tpa68a Aa ce NpoBepABa Ha BCeky
24 meceua. Ako He pasnonarate ¢ NOAXOAALLO M3MePBATeNHO 000pyABaHE, METPONIOTMUHUAT KOHTPON
Moxe 1 Obje M3BbpLIEH oT Ambu. B TakbB Clyuail MaHOMETBPLT 33 HaNAraHeTo Ha MaHLLOHaH TpAGBa
J1a ce u3npaTv Ha Ambu.

Ao Ma 6ene3v 3a TOBa, Ye MaHOMETBPBT Ha HANATAHETO B MaHILIETa He MOXe A NOAAbPXa TOUHOCTTa
Ha U3MepBaHeTO B PaMKITe Ha 24 Mecela, NI e MeTPONIOTMYHHUTe XapaKTepUCTUKM Ha MaHOMETbpa
3 HaNAraHeTo Ha MaHILIOHa Ca NPOMeHeHI, CNefiBa Aia ce U3BbPLLY He3abaBeH METPONOrUUeH KOHTPON.
ToBa TpA6Ba /1 Ce M3BBPLLM CaMO OT JIALIE, KOETO OTFOBAPA Ha M3MCKBAHUATA 3a METPONIOTUYeH KOHTPO.
Pe3yntatuTe 0T KOHTPONA, KaKTO ¥ U3MepeHHTe CTOIHOCTA 1 MeTOAUTE Ha U3MepBaHe TpAbBa Aa Obaar
JOKYMEHTHPaHM.

(neg ycnewHo NpemiHaBaHe Ha KOHTPONA MaHOMETBPBT 33 HAATAHETO Ha MaHLeTa TpAbBa Aa Gbje
MapKupaH CbC 3HaK, MOKA3BaLll (ACHO W C Bb3MOXKHOCT 33 NPOCNeABaHe) roAMHaTa Ha CNefBallaTa
VHCNEKLWMA 1 ALIETO, U3BBPLUMAO METPONOTMYHMA KOHTPOS.

3a [1a Ce MPOBEPAT CTOAHOCTATE, HAKPAWHMKLT TUM Luer Ha MaHOMeTbPa 3a HANATaHeTo Ha MaHlLeTa
TpAOBa a (e (BHPXe C Kanbpupar MaHoMeTb (rpelika B TouHOCTTa Makcumym 0,6 cmH 0). Cnea
T0Ba Haayiite ¢ rymenata kpywa 4o 30, 60 u 90 cmHZO 1 3aniLLeTe cToiiHocTuTe. (ToiiHocTUTe TpA6BA Aa
(a B PAMKIATE Ha NOCOYeHNA HTepBaN. AKO TOBa He e Taka, ypeanT TpAOBa a Obe BbpHaT Ha Ambu 3a
NonpaBka. AKO CTOHOCTIATE Ca B PAMKWTE Ha NOCOYEHMA UHTEPBAN, YPEBT MOXe Aa Ce U3N013Ba OLLe.
3abenexKa 0THOCHO NPeBPBLLAHETO Ha cmHZO B Sl-eauHinLiata Pascal:

TamH,0=0,98067 hPa

CepBu3

lpeny fa BbpHeTe MeANUMHCKUTE NPOAYKTIA 33 peknamauiid / nonpaska, Te TpAOBa Aa ObaaT nouncreHm
1 Ie3NHOEKLUMPaHK, 3a i Ce eNVMIHIPA eBEHTYaneH puck 3a cnyxwteni Ha Ambu. C ornes Ha 6e3onac-



HOCTTa Ambu cv 3anap3Ba NpaBoTo Aa 0TKa3Ba Aa NPUeMe KOHTAMUHUPAHU NPOAYKTH.

YcnoBua Ha CbXxpaHeHue U TpaHcnopT

(pOKbT Ha CbXpaHeHue Ha MaHOMETbPa 3a HaNAraHeTO Ha MaHLLIETa e 8 FOANHIA.

(POKBT Ha CbXpaHeHMe Ha (BbP3aLLINA MapKyy e 5 roauHu.

+ [la ce nasu 0T TONAMHA 1 A Ce CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO.

« Jla ce na3n oT CTbHYEBA CBETMHA 1 U3TOYHNLM Ha CBETINHA.

« [l ce CbxpaHaBa 11 TPAHCNOPTUPA B OPUTMHANHATA ONAKOBKa.

MNopapbika

MeZnUMHCKUAT NPOAYKT MOXe Aa Ce CepBIA3MPA CAMO OT INLA C TeXHWYECKW NO3HaHNA, KBanUKaLua u
pa3nonaraty ¢ HeobxomumuTe CpeaCTBa a 3BBPLIAT NPaBITHO CEePBI3a.

(nea cepBi3npaHe Ha MEAMLIMHCKIAA NPOAYKT CNeBa Aa Cé NPOBEPAT OCHOBHMTE KOHCTPYKTUBHI U QyHK-
LMOHANHI XapaKTePUCTUKIA N0 OTHOLLEHME Ha 6e30MaCHOCTTa U GYHKUMOHANHOCTTA, A0 KOKOTO Te MoraT
[1a ObAaT 3acerHam npy cepunpatxero.

33 [1a ynecHuTe NMONPABKATa Ha MeANLNHCKUA NPOAYKT 10 BbpHeTe 33eaH0 C NOAPOOHO OMUCaHue Ha
JfedekTa.

N3xBbpnaue

J3non3BaHuTe UM NOBpPeaeHY NPOAYKTI TpAOBA Aa ObaaT U3XBBPAEHM B CHOTBETCTBYE C NIPUNOXMMUTE
PErynauyu Ha HaUMOHANHO 11 MEXYHaPOAHO HYBO.



Ucel pouziti

Manzetovy manometr je urcen k nafukovdni, vyfukovani a kontrole tlaku trachedInich rourek s vysokoobje-

movymi nizkotlakymi manzetami a laryngedIni maskou Ambu® Aura.

Pozor:

Pred pouZitim vyrobku i peclivé prectéte tyto pokyny a dodrZujte je.

Vyrobek smi pouzivat pouze Skoleny zdravotnicky persondl.

Pred pouZitim je nutno vizudIné zkontrolovat, zda vyrobek nevykazuje poskozent (praskliny, trhliny atd.) a

je nutno provést funkcnf kontrolu (viz sekci, Funkcnf kontrola”).

ManZetovy manometr nen vhodny pro MRI!

V pfipadé, Ze se manZetovy manometr pouZiva k monitorovéni a zlistdvé pfipojen k nafukovaci lince,

musf uzivatel pravidelné kazdych 15 minut kontrolovat tlak. ZvySeni tlaku Ize kompenzovat stisknutim

Cerveného vypoustéciho ventilu, snizenf tlaku Ize kompenzovat stisknutim nafukovactho balonku. Tento

manZetovy’ manometr je manudlni systém a nedokdze trvale udrzet staly tlak v manzeté po del3f dobu.

Pfi odpojenf manZetového manometru od nafukovacilinky je nutno zdroven odpojit i propojovacf hadicku,

protoZe jinak zdistane systém otevieny.

V téle piistroje je zabudovéna mechanickd zaréZka, kterd brdnf zablokovani vypoustéciho ventilu. Vypous-

téci ventil se miize zablokovat pfi prilis prudke a silné aktivaci. V takovém pfipadé nesmite prostiedek déle

pouZivat a je nutno jej vrdtit spolecnosti Ambu k opravé.

Propojovaci hadicka je urena k jednordzovému pouZiti a nesmi se opakované zpracovavat. Opakované

zpracovani ovliviiuje funkénost propojovaci hadicky. Jakékoli opakované pouziti zvy3uje potencidinf riziko

kfiZové kontaminace.

Funkéni kontrola

ManZetovy manometr otestujte nasledujicim zpdsobem:

1a) Zaviete hrdlo Luer prstem.

1b) Nafouknéte manZetu pomoci balonku na 40 cmHZO; tato hodnota musi byt konstantnf po dobu 2 - 3
sekund. V pripadé, Ze tlak klesne, je nutno vratit prostfedek spolecnosti Ambu k opravé.

Pouzivate-li propojovaci hadicku, je nutno systém slozeny z manzetového manome-

tru a propojovaci hadicky navic zkontrolovat nasledujicim zptisobem (kromé kontroly

popsané v bodé 1):

2a) Pfipojte propojovaci hadicku k hrdlu Luer manZetového manometru.

2b) Utésnéte konec propojovaci hadicky prstem.

2c) Nafouknéte manZetu pomocf rucniho balonku na 40 cmH,0; tato hodnota musf byt konstantni po dobu
2-3 sekund.V piipadé, Ze tlak klesne, znamend to, Ze propojovacf hadicka netésni a je nutno ji vyménit.
Provedte kontrolu znovu s jinou propojovact hadickou (opakujte kroky 2a - 2¢).
Pfi pfipojovani a odpojovéni propojovaci hadicky neohybejte koncovku Luer na prostfedku, aby nedoslo



k poskozenf. Ddle se ujistéte, Ze drZite propojovaci hadicku za konektor (nikoli za hadicku).
Navod k poutziti trachedlnich rourek s vysokoobjemovou nizkotlakou manzetou
Pred pouzitim zkontrolujte, zda nizkotlakd manzeta tésni. Pfed intubaci nebo extubaci vysajte z manzety
veskery vzduch pomoci stfikacky. Pfipojte manzetovy manometr (v pfipadé potfeby s pouZitim propojovacf
hadicky) k nafukovaci lince trachedInf rourky. Nafouknéte manzetu na tlak 60 - 90 (mHZOA Tim se zajistf, 7
bude manzeta v tésném kontaktu se sténou trachey. Tlak okam?ité uvolnéte stisknutim Cerveného vypou-
Stéctho ventilu. Drzte jej, dokud ukazatel nedosdhne do zelené zény ,Tracheal tube” (trachedIni rourka).
Doporucujeme, aby byl tlak v manzeté nad hodnotou 22 cmH,0z diivodu rizika aspirace nebo pneumonie a
pod hodnotou 32 cmH 0z diivodu nebezpec ischemie sliznice trachey (viz odborné pojedndni . Stauffera v
Casopise Respiratory Care, cerven 1999).
Tlak v manZeté soustavné kontrolujte a monitorujte. Zvy3enf tlaku pfipadné upravte stisknutim Cerveného
vypoustéciho ventilu, pfi snizeni tlaku pouZijte nafukovaci balonek.
Poutziti s laryngealni maskou Ambu® Aura
Pred pouzitim laryngedini masky Ambu Aura musi byt provedeno funkCni testovani popsané v ndvodu k
pouZiti. Zavedte laryngedini masku Ambu Aura v souladu s pokyny popsanymi v ndvodu k pouZiti. Pfipojte
manZetovy manometr Ambu a jeho propojovaci hadicku k nafukovaci lince manZety. Manzetu bez drzeni
hadicky nafouknéte pumpovénim prdvé takového objemu vzduchu, aby doslo k utésnéni. To odpovidd pfi-
blizné tlaku v manZeté 60 cmH,0. Tlak v manZeté je mozné trvale kontrolovat pfipojenim manZetového
manometru Ambu. V pipadé vzestupu tlaku stisknéte Cerveny vypoustéci ventil, ¢imz sniZite tlak na poza-
dovanou hodnotu. Tlak by nemél byt vy3si nez 60 cmH 0.
Tlak v manZeté soustavné kontrolujte a monitorujte. Zvy3eni tlaku pfipadné upravte stisknutim Cerveného
vypoustéciho ventilu, pfi snizeni tlaku pouZijte nafukovaci balonek.
Extubace
Kompletné vyfouknéte manZety.
Dezinfekce povrchii
K dezinfekdi jsou vhodné bézné prostredky pro dezinfekci povrchi na bdzi alkoholu (napr. Incides® N od spo-
lecnosti Ecolab Deutschland GmbH). Pri vybéru vhodné dezinfekce je nutno pouzit dezinfekénf prostiedek
s odpovidajicim rozsahem ticinku: baktericidni, fungicidni, tuberkulocidnf a virucidni. Po o3etfeni povrchu
dezinfekcf je nutno vizualné zkontrolovat, zda prostiedky nevykazuji zndmky kontaminace. Je-Ii to nutné,
opakujte dezinfekci povrchu. Po osetieni povrchu dezinfekei je nutno prostiedky zkontrolovat podle pokynii
v sekdi, Funkeni kontrola”.
Upozornéni
- Neponofujte vyrobky do kapalin.
« Viyrobek nelze automaticky ani manudiné Cistit, resp. sterilizovat.
« Necistéte sklo (plastové materialy) pomoci agresivnich inidel.



Metrologicka kontrola

Kazdych 24 mésicd je nutno kontrolovat presnost manZetovych manometrd +2 cmH,0. Pokud nemdte k
dispozici pozadované méficf zafizeni, nechte provést metrologickou kontrolu u spolecnosti Ambu. V takovém
pfipadé je nutno manZetovy manometr zaslat spolecnosti Ambu.

Pokud existuji ndznaky toho, Ze by si manZetovy manometr nemusel béhem 24 mésicli zachovat presnost
méfeni nebo pokud doslo k naruseni metrologickych charakteristik manzetového manometru, je nutno pro-
vést metrologickou kontrolu okamzité. Tuto kontrolu musf provadét pouze osoba, kterd splfiuje pozadavky na
metrologické kontroly. Vysledky této kontroly, naméfené hodnoty a postupy méfeni je nutno zdokumentovat.
Po Uspésné kontrole je nutno manZetovy manometr oznacit znackou, kterd identifikuje (jasné a zfetelné) rok
dalsf kontroly a osobu, kterd metrologickou kontrolu provedla.

Cheete-li zkontrolovat pozadované hodnoty, musi byt hrdlo Luer manZetového manometru piipojeno ke
kalibrovanému manometru (nepfesnost méfeni maximainé +0,6 cmH 0). Poté pomoci nafukovaciho balo-
nku provedte nafouknuti na 30, 60 a 90 cmH,0 a zaznamenejte hodnoty. Hodnoty musi bjt v uvedeném
rozmezi. Pokud tomu tak nenf, musite prostfedek vrdtit spolecnosti Ambu k opravé. Pokud jsou hodnoty v
uvedeném tolerancnim rozmezi, Ize prostiedek ddle pouzivat.

Pozndmka k prevodu cmH,0 na jednotku I pascal:

TamH,0=0,98067 hPa

Servis

Pred vrdcenim zdravotnickych prostedk( k reklamaci / opravé je nutno tyto prostfedky vycistit a vydezinfi-
kovat, aby se predeslo jakémukoli ohroZenf persondlu spolecnosti Ambu. Z bezpecnostnich diivodd si spo-
lecnost Ambu vyhrazuje pravo odmitnout kontaminované vyrobky.

Podminky skladovéni a pfepravy

Doba pouZitelnosti manZetového manometru je 8 let.

Doba pouitelnosti propojovaci hadicky je 5 let.

« (hrarite pred vysokymi teplotami a skladujte v suchu.

« (hrarite pfed sluncem a jinymi svételnymi zdroji.

« Skladujte a transportujte v pdvodnim baleni.

Udrzba

Servis zdravotnického vyrobku smi provddét pouze osoby, které majf potfebné technické znalosti, kvalifikaci
a prostfedky ke spravnému provedeni servisnich praci.

Po provedent servisu je nutno zkontrolovat bezpecnost a funkcnost zdkladnich provoznich a konstrukénich
charakteristik, a to do té miry, do jaké mohou byt servisnimi postupy ovlivnény.

Pro usnadnénf opravy zdravotnického vyrobku jej vratte spolecné s detailnim popisem zévady.

Likvidace

Poutité nebo poskozené vyrobky je nutno zlikvidovat v souladu s platnymi ndrodnimi a mezindrodnimi predpisy.
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Tilsigtet brug

Manchettrykmdleren bruges til luftfyldning, lufttemning og trykkontrol af trakealslanger med hgjkapadi-

tetsmanchetter med lavt tryk og Ambu® Aura larynxmaske.

Bemaerk:

« Laes og falg brugsanvisningen grundigt, fer produktet bruges.

« Produktet ma kun anvendes af uddannet, medicinsk personale.

- Far ibrugtagning skal produkterne inspiceres visuelt for skader (revner, brud etc.) og der skal udferes en
funktionskontrol (se afsnittet "Funktionskontrol").

« Manchettrykmaleren er ikke egnet til MR!

« | tilfeelde af, at manchettrykmaleren anvendes til overvdgning og forbliver pa pumpelinjen, skal trykket
kontrolleres regelmassigt hvert 15 minut af brugeren. En stigning i trykket kan justeres ved at trykke pd
den rede frigarelsesventil og trykfald kan justeres ved at klemme pumpebolden. Denne manchettrykma-
ler er et manuelt system og kan ikke holde manchettrykket konstant over en l&ngere periode.

« Nar manchettrykmaleren kobles fra pumpelinjen, skal den frakobles sammen med forbindelsesslangen,
da systemet ellers er dbent.

- Der erintegreret et mekanisk stop i huset for at forhindre, at frigarelsesventilen kommer til at sidde fast.
Frigarelsesventilen kan komme til at sidde fast ved overdrevent steerk aktivering. | dette tilfeelde skal enhe-
den ikke bruges lengere og skal returneres til Ambu med henblik pd reparation.

« Forbindelsesslangen er til engangsbrug og md ikke oparbejdes igen. En fornyet oparbejdning pdvirker
forbindelsesslangens funktion. Enhver genbrug indebzrer en potentiel risiko for krydskontaminering.

Funktionel kontrol

Test manchettrykmaleren som falger:

Ta) Luk Luer-dysen med fingeren.

1b) Pump op til 40 cmH 0 med pumpebolden. Vaerdien skal vaere konstant i 2 - 3 sek. I tilfeelde af trykfald,

skal enheden returneres til Ambu med henblik pd reparation.

Hvis der anvendes en forbindelsesslange, skal systemet bestaende af manchettrykma-

leren og forbindelsesslangerne kontrolleres som falger (i tillaeg til 1):

2a) Fastger forbindelsesslangen til Luer-dysen pd manchettrykmdleren.

2b) Luk enden pa forbindelsesslangen med fingeren.

2c) Pump med hénden op til 40 cmH,0 med pumpebolden. Vaerdien skal veere konstanti2 - 3 sek. I tilfeelde

af trykfald er forbindelsesslangen uteet og skal udskiftes. Kontrollér igen med den nye forbindelses-
slange (gentag trin 2a - 2¢).

Under tilslutning og frakobling af forbindelsesslangen md enhedens Luer-fitting ikke bajes for at undgd
skader. Desuden skal der sgrges for, at forbindelsesslangen holdes pd konnektoren (ikke pd slangen).



Brugsanvisning sammen med trakealslanger med hgjkapacitetsmanchetter med lavt tryk
Far brug kontrolleres lavtryksmanchetten for laekager. Forud for intubation og ekstubation traekkes al luft
fra manchetten via en sprajte. Forbind manchettrykmaleren (eventuelt ved hjelp af forbindelsesslangen)
til trakealslangens pumpelinje. Pump manchetten til et tryk pd 60 - 90 cmH, 0. Det sikrer, at manchetten er
i tt kontakt med trakealvaeggen. Let trykket omgdende ved at trykke pd den rade friggrelsesventil, indtil
markeren ndr det granne omrade "Tracheal tube" (trakealslange). Vi anbefaler, at intra-manchettrykket er
over 22 cmH,0 pd grund af risikoen for aspiration eller lungebetendelse og under 32 cmH,0 pé grund af
risikoen for iskeemi i den trakeale slimhinde (se J. Stauffers publikation i Respiratory Care, Juli 1999).
Kontrollér og overvdg manchettrykket kontinuerligt. Justér trykstigningen via den rade frigarelsesventil og
trykfald via pumpebolden.

Brug med Ambu® Aura laryngxmaske

Der skal udfares funktionstests som beskrevet i brugsanvisningen, far Ambu Aura laryngxmasken tages i
brug. St Ambu Aura laryngxmasken pd ifalge anvisningerne som beskrevet i brugsanvisningen. Fastger
Ambu manchettrykmdleren og dens forbindelsesslange til manchettens pumpelinje. Uden at holde pa
slangen pumpes manchetten ved at pumpe med akkurat nok luft til at opnd en forsegling, der svarer il et
intra-manchettryk pd ca. 60 cmH,0. Trykket i manchetten kan kontrolleres konstant ved at tilslutte Ambu
manchettrykmaleren. | tilfelde af en trykstigning trykkes der pa den rade frigarelsesventil for at justere til
det gnskede tryk. Trykket bar ikke vaere hajere end 60 cmH 0.

Kontrollér og overvdg manchettrykket kontinuerligt. Justér trykstigningen via den rade frigarelsesventil og
trykfald via pumpebolden.

Ekstubering

Tem manchetterne helt for luft.

Aftarringsdesinfektion

Til desinfektion skal der udfares en aftarringsdesinfektion med handelsgaengse overfladedesinfektionsmid-
ler pd alkoholbasis (f.eks. Incides N fra Fa. Ecolab Deutschland GmbH). Ved produktudvalget til desinfek-
tion skal der anvendes desinfektionsmiddel med passende virkningsspektre: bakteriedraebende, levurocid,
tuberculocid og virusdrebende. Efter afterringsdesinfektionen skal enhederne inspiceres for synlig kontami-
nering. Hvis nadvendigt gentages afterringsdesinfektionen. Efter aftarringsdesinfektionen skal enhederne
kontrolleres i overensstemmelse med afsnittet “Funktionskontrol".

Forsigtig

« Nedsank ikke produktet i vaeske.

« Produktet kan ikke renses henholdsvis steriliseres automatisk eller manuelt.

« Rengar ikke glasset (plastmaterialet) med aggressive renggringsmidler.

Metrologisk inspektion

Manchettrykmalernes ngjagtighed pd 2 cmH 0 skal kontrolleres hver 24 mdned. Hvis nadvendigt mdle-
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udstyrikke er tilgeengeligt, kan den metrologiske kontrol udfares af Ambu. | et sddant tilfaelde skal manchet-
trykmdleren sendes til Ambu.

Hvis der er en indikation pd, at manchettrykmaleren ikke kan holde mdlengjagtighed inden for de 24 méne-
der, eller de metrologiske egenskaber ved manchettrykmaleren er blevet pavirket, skal der straks udfares en
metrologisk kontrol. Den md kun udfares af en person, som opfylder kravene til meteorologiske kontroller.
Resultaterne af kontrollen, sdvel som de malte verdier og maleprocedurer skal dokumenteres.

Efter en vellykket kontrol skal manchettrykmadleren markeres med et tegn, som indikerer (tydeligt og spor-
ligt) drstallet for den naeste inspektion og den person som udfarte den metrologiske kontrol.

For at kontrollere veerdieme skal manchettrykmalerens Luer-dyse vere tilsluttet en kalibreret trykmaler
(mdleungjagtighed maks. 0,6 cmH,0). Bagefter pumpes der med pumpebolden til 30, 60 og 90 cmH,0
og verdierne noteres. Veerdierne skal ligge inden for den angivne tolerance. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal
enheden returneres til Ambu med henblik pd reparation. Hvis vaerdierne er inden for tolerancen, kan enhe-
den stadig bruges.

Bemzerkning hvad angdr konvertering af cmH 0 til SI-enheden Pascal:

TamH,0=0,98067 hPa

Service

Forud for returnering af medicinske produkter med henblik pd reklamation / reparation, skal de rengares og
desinficeres for at udelukke enhver risiko for Ambus personale. Af sikkerhedshensyn forbeholder Ambu sig
ret til at afvise forurenede produkter.

Opbevarings- og transportbetingelser

Holdbarheden af manchettrykmdleren ligger pd 8 dr.

Holdbarheden af forbindelsesslangen ligger pd 5 r.

« Beskyttes mod varme og opbevares et tort sted.

« Holdes vk fra sollys og lyskilder.

« Opbevares og transporteres i den originale emballage.

Vedligeholdelse

Det medicinske produkt md kun serviceres af personer, der har den tekniske viden, kvalifikationer og de
nadvendige midler til at udfare service korrekt.

Efter servicering af det medicinsk produkt skal de vaesentlige konstruktive og funktionelle egenskaber for
sikkerhed og funktionalitet kontrolleres, for sd vidt de kan pavirkes af serviceproceduren.

For at lette reparationen af det medicinske produkt, returneres det sammen med en detaljeret beskrivelse
af defekten.

Bortskaffelse

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og inter-
nationale requlativer.



Verwendungszweck

Das Cuffdruckmessgerdt dient zur Be- und Entliiftung und zur Druckkontrolle bei Trachealtuben mit groR-

volumigem Niederdruckcuff und Ambu® Aura Larynxmaske.

Achtung:

« Gebrauchsanleitung vor der Anwendung des Produktes sorgfdltig lesen und beachten.

+ Das Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

« Vor der Anwendung sind die Produkte einer Sichtkontrolle auf Beschddigungen (Risse, Bruch etc.) sowie
einer Funktionskontrolle zu unterziehen (siehe Kapitel, Funktionskontrolle”).

« Das Cuffdruckmessgerat ist nicht MRT-tauglich!

« Falls das Cuffdruckmessgerdt zum Monitoring verwendet wird und an der Beliiftungszuleitung verbleibt,
muss der Druck vom Anwender regelmdlig alle 15 Minuten tiberwacht werden. Ein Druckanstieg kann
mit dem roten Ablassdriicker auf den gewiinschten Druck abgelassen werden; bei einem Druckabfall kann
mit dem Handpumpenball nachgepumpt werden. Ein nicht automatisch nachregelndes System wie das
Cuffdruckmessgerdt kann tiber einen langeren Zeitraum den Cuffdruck nicht konstant halten.

« Wenn das Cuffdruckmessgerdt von der Beliiftungszuleitung abgenommen wird, muss es zusammen mit
dem Verbindungsschlauch abgenommen werden, da das System ansonsten offen ist.

« Im Gehduse ist ein mechanischer Anschlag integriert, der verhindert, dass der Ablassdriicker hangen
bleibt. UberméBig starkes Betatigen kann dennoch dazu fiihren, dass der Ablassdriicker verklemmt. In
diesem Fall darf das Gerat nicht weiterhin verwendet werden und muss zur Reparatur an Ambu zuriick-
gesendet werden.

« DerVerbindungsschlauch ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wieder aufbereitet werden.
Die Funktion des Verbindungsschlauchs wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Bei Wiederverwen-
dung besteht die Gefahr von Infektionsiibertragung.

Funktionskontrolle

Priifung des Cuffdruckmessgerates wie folgt:

1a) Lueranschluss mit dem Finger abdichten.

1b) Mit dem Handpumpenball auf 40 cmHZO beliiften; Wert muss fiir 2 - 3 Sekunden konstant bleiben; falls

der Druck abféllt, muss das Gerdt zur Reparatur an Ambu zuriickgesendet werden.

Wenn ein Verbindungsschlauch eingesetzt wird, ist das System aus Cuffdruckmessgerat

und Verbindungsschlauch wie folgt zusatzlich zu 1 zu priifen:

2a) Verbindungsschlauch mit Lueranschluss des Cuffdruckmessgerates verbinden.

2b) Das Ende des Verbindungsschlauchs mit dem Finger abdichten.

2c) Mitdem Handpumpenball auf 40 cmH,0 beliiften; Wert muss fiir 2- 3 Sekunden konstant bleiben; falls

der Druck jetzt abfdllt, ist der Verbindungsschlauch undicht und muss ersetzt werden. Das System muss
mit dem neuen Verbindungsschlauch emeut gepriift werden (Schritte 2a - 2¢ wiederholen).



Beim Verbinden und Trennen des Verbindungsschlauches darf der Lueranschluss nicht verbogen wer-
den, um eine Beschddigung zu verhindern. Des Weiteren ist darauf zu achten, dass der Verbindungs-
schlauch am Schlauchanschluss festgehalten wird (nicht am Schlauch selbst).
Anwendung bei Tracheal Tuben mit groBvolumigem Niederdruckcuff
Vor der Anwendung ist der Niederdruckcuff auf Dichtigkeit zu priifen. Vor der In- oder Extubation muss
der Cuff mittels Spritze oder Vakuumventil komplett entleert werden. Cuffdruckmessgerat (gegebenenfalls
mit dem Verbindungsschlauch) mit der Beliiftungszuleitung des Trachealtubus verbinden. Den Niederdruck-
cuff auf einen Druck von 60 bis 90 cmH 0 beliiften. Dies garantiert, dass der Cuff gut an der Trachealwand
anliegt. Durch sofortiges Betdtigen des roten Ablassdriickers Luft ablassen, bis der Zeiger im griinen Bereich
JTracheal tube” (Trachealtubus) der Skala angelangt ist. Es wird empfohlen, dass der Cuff-Innendruck auf-
grund des Risikos einer Aspiration bzw. Pneumonie tiber 22 cmH, 0 liegt und andererseits wegen des Risikos
einer Ischamie der Trachealschleimhaut den Wert von 32 cmH,0 nicht tbersteigt (s. med. Abhandlung von
J. Stauffer in Respiratory Care, Juli 1999).
Den Cuffdruck standig priifen und tiberwachen. Druckanstieg mit dem roten Ablassdriicker bzw. Druckabfall
mit dem Handpumpenball korrigieren.
Anwendung mit Ambu® Aura Larynxmaske
Vor Anwendung der Ambu Aura Larynxmaske muss eine Funktionspriifung gemdlS Gebrauchsanweisung
durchgefiihrt werden. Ambu Aura Larynxmaske gemdlS Beschreibung in der Gebrauchsanweisung anlegen.
Ambu Cuffdruckmessgerdt und Verbindungsschlauch an die Beliiftungszuleitung des Cuffs anschlieGen.
Ohne den Schlauch anzufassen den Cuff mit so viel Luft beliften, dass er abdichtet; dies entspricht in etwa
einem Druck von 60 cmH 0 im Cuff. Der Druck im Cuff kann standig mit dem angeschlossenen Ambu Cuff-
druckmessgerdt tiberwacht werden. Bei Druckanstieg mit dem roten Ablassdriicker Druck ablassen, bis der
gewiinschte Druck erreicht ist. Der Druck sollte 60 cmH,0 nicht ibersteigen.
Den Cuffdruck standig priifen und iberwachen. Druckanstieg mit dem roten Ablassdriicker bzw. Druckabfall
mit dem Handpumpenball korrigieren.
Extubation
Cuffs komplett entliiften.
Wischdesinfektion
Zur Desinfektion muss eine Wischdesinfektion mit handelsiiblichen Oberfléchendesinfektionsmitteln auf
alkoholischer Basis (z. B. Incides® N der Fa. Ecolab Deutschland GmbH) durchgefiihrt werden. Bei der Pro-
duktauswahl fiir die Desinfektion miissen Desinfektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet
werden: bakterizid, levurozid, tuberkulozid und viruzid. Nach der Wischdesinfektion sind die Produkte auf
sichtbaren Schmutz zu untersuchen. Falls notwendig, Wischdesinfektion wiederholen. Nach der Wischde-
sinfektion sind die Produkte gemaR Kapitel ,Funktionskontrolle” zu kontrollieren.



Vorsicht

« Aufkeinen Fall darf das Produkt in Fliissigkeiten eingetaucht werden.

« Das Produkt kann nicht maschinell oder manuell aufbereitet bzw. sterilisiert werden.

« Glas (Kunststoff) nicht mit aggressiven Reinigern sdubern.

Messtechnische Kontrolle

Die Einhaltung der Anzeigegenauigkeit +2 cmH,0 der Cuffdruckmessgerdte muss alle 24 Monate ber-
priift werden. Wenn die erforderlichen Messmittel dem Betreiber nicht zur Verfiigung stehen, kann die
messtechnische Kontrolle von Ambu durchgefiihrt werden. In diesem Fall st das Cuffdruckmessgerdt an
Ambu einzusenden.

Sollten Anzeichen vorliegen, dass das Cuffdruckmessgerdt die Messgenauigkeit vor Ablauf der 24 Monate
nicht einhdlt oder dass die messtechnischen Eigenschaften des Cuffdruckmessgerdtes beeinflusst worden
sein konnten, ist unverzliglich eine messtechnische Kontrolle durchzufiihren. Diese darf nur von Personen
durchgefiihrt werden, die die Voraussetzungen fiir messtechnische Kontrollen erfiillen. Die Ergebnisse der
Kontrolle sowie die ermittelten Messwerte und das Messverfahren miissen dokumentiert werden.

Nach erfolgreicher Kontrolle muss das Cuffdruckmessgerdt mit einem Zeichen versehen werden, auf wel-
chem das Jahr der ndchsten Kontrolle und die Person, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat,
eindeutig und riickverfolgbar erkennbar sind.

Zur Uberpriifung der Werte muss der Lueranschluss des Cuffdruckmessgerdtes mit einem kalibrierten
Druckmessgerat (Messungenauigkeit von maximal +0,6 (mHZO) verbunden werden. AnschlieBend das
Cuffdruckmessgerdt mit dem Handpumpenball auf 30, 60 und 90 cmH 0 beliiften und die Werte notieren.
Die Werte miissen innerhalb der angegebenen Toleranz liegen. Ist dies nicht der Fall, darf das Gerat nicht
weiterhin verwendet werden und muss zur Reparatur an Ambu zurickgesendet werden. Liegen die Werte
innerhalb der Toleranz, kann das Gerét weiterhin verwendet werden.

Anmerkung zur Umrechnung von cmH 0 in die SI-Einheit Pascal:

1 cmHZO =0,98067 hPa

Service

Medizinprodukte miissen vor der Riicksendung zur Reklamation / Reparatur gereinigt und desinfiziert wer-
den, damit eine Gefahrdung fiir Mitarbeiter von Ambu ausgeschlossen ist. Ambu behalt sich vor, kontami-
nierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.

Lager- und Transportbedingungen

Die Lebensdauer des Cuffdruckmessgerdtes betrdgt 8 Jahre.

Die Lebensdauer des Verbindungsschlauches betrdgt 5 Jahre.

« Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

- Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

« Inder Originalverpackung lagern und transportieren.
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Instandhaltung

Das Medizinprodukt darf nur von Personen instand gehalten werden, die die Sachkenntnis, Voraussetzungen
und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemaRen Ausfiihrung dieser Aufgabe besitzen.

Nach Instandsetzung des Medizinproduktes miissen die fiir die Sicherheit und Funktionstiichtigkeit wesent-
lichen konstruktiven und funktionellen Merkmale gepriift werden, soweit sie durch die Instandhaltungs-
maBnahmen beeinflusst werden konnen.

Fiir eine schnelle Reparatur st es notwendig, dass das Medizinprodukt mit einer mdglichst genauen Fehler-
beschreibung eingesendet wird.

Entsorgung

Gebrauchte oder beschddigte Produkte miissen gemdf den geltenden nationalen und internationalen Vor-
schriften entsorgt werden.



Mpoopi{opevn xprion

0 petpnrg mieang agpoBardyiov xpnotponoteital yia Tov éheyxo e SLoyKwong, amodoyKwang Kat mieang

WV TPayelaKwy 0wAfvwv (e aepoBaAdpoug eyahou Oykou kat xapnArg mieang kai T Adapuyyikig udokag

Ambu® Aura.

Mpogoyn:

« NiaBaote kai akohouBroTe Tiq 08nyieg Xpriong MPOOEKTIKA TIIV XPOIUOTOIAOETE TO POTOV.

« To mpoi6v mpémet va xpnotuomoleital ovo and ekmaIbeuHEVO LTPIKG TIPOTWITIKO.

« [pw ) xprion, Ta mpotévta npénet va embewpodvtat omtikd yia {nuiés (pwypée, Bpavon KAL) kat mpémet
Va eKTENELTaL AETTOUPYIKOG ENeyXOG (BA. evoTnTa «AeIToupyIKOC ENeyXOG»).

« 0 petpni mieong agpoBahdapiou dev elvat katdMnAog yia payvnTiki topoypagia (MRI)!

« Y€ mepimwon mou o Petpntr¢ nieong agpoBahagiov xpnoalgomoleital yia mapakoholBnon kat napapével
0T ypapyn d16ykwong, N mieon mpémel va eéyxetal Taktika kabe 15 hemtd and tov xprotn. H abénon
¢ mieong pmopet va puBpiotet mélovtag v kokkwvn BahBida ameheuBépwang kat n peiwon g mieong
unopei va puBiotei mpoomiéCovtag t govoka didykwong. Autog o petpntig mieong aepobardyiou eival
éva xelpokivto obotnua kat dev pmopei va dlatnpei v mieon Tov agpoBahdyou otabepd yia peyain
XPOVIKI Tiepiodo.

- Otav o petpnr mieong aepoBardpov anoouvdéetar and T ypappr S1oyKwong, Mpenel va anoouvdedei
padi pe T awhvwan obvdeong, kabwg oe avtiBetn mepimtwon To obOTNA €ival aVOIKTO.

« Bva pnxaviko otom eivar evowpatwiévo oto MepiBAnua yia va anotpenetal N nepimtwon va koMraeL n
Bahpida amehevBépwon. H Bahida amehevBépwong nopei va koMnoet and unepBolikd loxupr evep-
yomoinan. 2Tnv MepmTwon autr, n OUGKELT dev TIEMEL va YPNOILOTIOLETAI TEPAITEPW KAl IPEMEL VAl €Ml-
atpagei oty Ambu yia emokeun.

« 0 e0kapmtog owhjvag abvéeong mpoopiCetar yia pia xprion kai Gev mpénel va unoPaMetal o€ enavemeep-
yaoia. H emavene¢epyaoia emnpealel  Aetoupyia tou ukapmtou owijva oivogang. Tuxdv enavaypnot-
{iooinan evéyel Tov moavo kivouvo dlataupolpevng poAvvong.

Aertoupyikdc éheyyog

ENéy€re Tov petpn mieong agpoBahdpiou wg e€Ag:

Ta) Kheiote To akpoguoto luer pie To dakTuo.

1B) Moykwote ie T govoka bidykwang ata 40 cmH 0- n T mpémet vat elvat otabepr] yia 2 - 3 deutepohe-

TITa- 0€ MEPIMTwOn eiwong g mieang, ) 0UOKELI MPENeL va moTpaget oty Ambu yia emokeur.

Edv xpnowonoicital owhijvwon ouvdeone, to ovuotnpa mov amoteAsital amd Tov

petpnTy micong agpoBakdpov Kat T 6wARVWoN cUvdeonc mpémet va eheyxOsi we £§i¢

(emmpooBétw¢oto 1):

2a) Mpoaaptiote T owijvwon avdean oto akpopoto luer Tou petpntr icong aepoBardpov.

2B) 2@payiote 10 akpo TG owhivwong o0voEang e 10 OAKTUMO.
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2y) hoykaate e T goloka Sioykwong xepdg ota 40 cmH,0- n Ty mpénet va eivat otaBepr yia 2 - 3 ev-
TEPONETTAr O MEPIMTWON |eiwong Tng mieong, N cwAivwon oivdeong mapoualalel dlappor Kai mpénel
va avtikataotaBei. EAéyEte Eavd pie ) véa owArvwan obvdeong (emavahaBete Ta Brpata 2a - 2y).
Kaé m didpketa Tng a0véeang kai amoalveang Tov eDKapmTou awArva aivoeang, un Avyilete To e€dp-
TNua luer g ouaKeurG yia va amo@uyete Ty mpokAnon (nidg. Emméov, dlaogahioTe 6Tl Kpatdre T
owARvwan obvdeong amd Tov obvdeapio (61 amd T owAivwon).
00nyieg xpriong pe Tpayetakols owAveC pe agpoBdtapo peydhou dykou Kat xapnAig meong
Mpw 0 yprion, e\éyéte Tov aepoBatapo xaunAig mieong yia dlappoé. Mpw amd T diacwhivwon A v
anoowhqvwon agaipéate Ohov Tov aépa and Tov agpobaapo pe T Bonbela piag avpiyyag. LuvdéaTe Tov
et mieong agpoBahdpiou (teNikd ypnatponolvag T owAfvwon ovoeonc) otn ypapr Slykwong Tou
Tpayeiakod owhiva. Aioykwote Tov aepobidhapio oe miean 60 - 90 cmH 0. Auto dlaogahiCel 6t o agpoBid-
\apog Bpioketal o oTeviy emagr {e To Tpayelakd Toixwpa. AmeheuBepwate Ty mieon apéowg mélovag Ty
KoKk BaBida aneheuBépwong péxpt o deiktng va eBdoel oty mpaoivn meployr «Tracheal tube» (Tpa-
JEWKOC OwAvag). Juviotodjie ) miieon eviog Tou aepoBakdpiou va eivat vpnatepn Twy 22 cmH,0 MAoyw
T0U KWvBGvou avappognang 1 veupioviag kat apnAotepn Twv 32 cmH 0 Ayw Tov Kivduvou xaipiag Tou
Tpayelakol Bhewvoydvou (BA. dnpooievon twv J. Stauffer ato Respiratory Care, louhiog 1999).
ENéyxete kat mapakohouBeite Ty mieon Tou aepoBahdpiou ouvexws. Pubpilete Ty avgnon g mieong péow
G KoKk BarBidac anehevBépwong kat T peiwon T mieong péow T GouoKag SIoyKwang.
Xpnion pe t Aapuyyikn pdoka Ambu® Aura
Mpw T xpron ¢ Aapuyyikig udokag Ambu Aura, mpémet va dievepyeitat Aertoupyikag heyyog omwg mepl-
ypagetat ot odnyie¢ ypriong. Elodyete T Aapuyyiki pdoka Ambu Aura obpwva e TI¢ odnyieg oMo
meplypdoeTal oTig odnyieg xpriong. 2uvbéate Tov petpnt mieong aepoBardpou Ambu kai T owAivwon
00vbearic Tov 0T ypappr S16ykwong Tou aepoBakdpou. Xwpic va kpatdte Tov ebkapmto 6wAiva, Gloykwate
Tov agpoBdhapio aviAavtag akpIBWS T600 aépa 600 yia va emttevyBei oteyavomoinan, mou 1oduvapel e
TIEOEIC evToG Tou agpoBahdpiou mepimou 60 cmH.0. H ypaypn mieong atov agpoBidhapio mopei va ehéyyetal
0UVEXKG ouvdEovTag Tov peTpnr mieong agpoBahdpov Ambu. 2e mepimtwon abénong g mieong, méote
v kokkivn BaBida aneheuBépwong yia va pubpioete atnv emBupnt mieon. H mieon dev mpénel va eival
vndtepn amé 60 cmH,0.
ENéyxete kat mapakohouBeite v micon Tou agpoBahdpiou auvexws. Pubilete T abénan g miang péow
¢ kokkvng BahBidag amehevdépwon kat T peiwan e mieong péow TG ovoKag d16yKwang.
AmocwAivwon
Anodioykwate Toug aepoBarapoug Tekeiwg.
Amolupaven pe okoUmopa
Tl v amoAGpavon, eivar KatGAnAn n anoAdpaven e okoUMOpa XPNOIUOMOLWVTAS AMOAULAVTIKG EMQa-
velwv pe aon ahkoodn (my. Incides® N amd v Ecolab Deutschland GmbH). Otav emhéyete mpoidv yia
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anohdpavon, mpémel va xpnalponoleital éva amohpavTké fie To katanho e0pog Spdang: faktnploktévo,

(UHOKTOVO, (UUATIOKTOVO Kal loKTOvO. MeTa Ty amohdpavon fie okoUmIapa, ol GUOKEVEC TpEMel va emBe-

wpobvtal yia opatolg pumou. Edv eivat amapattnto, enavahdPete Ty amohupavan pie okodmopa. Metd

TNV amoAUavON {e OKOUTIONA, 01 OUOKEVES IPEMEL v ENéyxovTal O0HQWVA (e TV €voTNTa «AEToupyIkog

Eheyyoo».

Mpogoyn

« Mnv epBubiete o mpoidv o€ vypd.

« To mpoi6v dev pmopei va kaBaploTel e autopatomoinuévo 1 yelpokivnto Tpomo 1y avtioTolya va amootel-
pwPel.

« Mnv kaBapiCete 10 T(Apt (MAaoTIkG LK) [e EmMBETIKOUG MapayovTeC.

Metpoloyikr) emBewpnon

H akpiBeia +2 cmH 0 Twv petpnay mieang aepoBahdyiov mpémet va eNéyyetat kabe 24 prveg. v o amar-

T00pevog e6omhiopdg pétpnang dev ivat dlaBéalpog, o HeTpohoyIkdg éNeyxog pmopel va mpaypatomolnei

ané v Ambu. 2 mepimtwon auth, o petpnti¢ micong aepoBakdpiou mpémet va amootaei otnv Ambu.

Edv undpyouv evdeicelg 6Tt o petpnTi¢ mieong agpobahdpov dev pmopet va dlatnprioel T akpifela g

LETPNONG EVTOG TOU S1AOTAPATOC Twv 24 UNvav, 1} 0TI Ta LETPONOYIKG YAPAKTNPIOTIKG TOU HETPNTH TiiEong

agpoBahdgiou éyouv emmpeaotei, mpénet va dlevepyndet peTpohoyikoc Eheyxog apéow. O éheyyog autog mpé-

el va dlevepyeital povo amd mpdawmo mou MNPl Tig anartioels yia PETpohoyikoug eAéyyous. Ta amotehé-

apata Tou eAéyxou, kabug kat ot petpnBeioeg TIpég kat ol dladIkaoieq PETpong MPEMeL va TeKNpLvVoVTaL.

Metd tov emruyr éheyyo, o petpnTng mieong aepoBahdpiov mpénel va emonpavOet e pia évoeién n omoia umo-

delkvbel (e aagnvela kal duvatotnta tyvnhdtneng) To 10¢ TG ENGevNG eMBEPNONG Kal ToU MPOoWNoU

TI0U TIPAYLATOMOINOE TOV HETPOAOYIKO ENeYYO.

10 Tov €eyx0 TWV TIHIKY, TO akpo@uolo luer Tou petpnti micong aepobahdpiov mpémel va auvdedei oe évav

BaBuovopnuévo petpn mieang (avakpiBeta pétpnang péy. £0,6 cmH,0). X avvexe, dloykaote péow

e govakag dioykwang ota 30, 60 kat 90 amH 0 ka kataypdye Tig Tipéc. OLTipéq mpémetva epmimtovy oy

evdelkvupevn avoyn. Xe avtifetn nepimwon, n ouokevr Mpénel va emotpagei oty Ambu yia emokeun. Edv

0L Tipég Bpiokovrar evtog e avoyrig, n ouakeur ouveyiCel va pmopei va ypnotponoinBei.

2nueiwon yiom petatpo] twv cmH,0 ot povdda SI Maokdh (Pascal):

TamH,0=0,98067 hPa

LZéppig

Mpw v emotpo@r 1aTpoTEKVONOYIK®Y MPOIOVTWY Yia Tapdmovo / emtakeur, autd mpénet va kabapiCovtat

Kat va anmoAupaivovtal yia va anokeloTel omoloadiimote Kiviuvog yia To mposwikd g Ambu. lia Adyoug

aogaheiag, n Ambu dtatnpei o dikaiwpa va apvnBei pohvapéva mpoidva.



TuvOnkec amoBnKkevong Kat PETapopag

H d1pketa (wni¢ Tou petpn mieong aepoBardpou €ivat 8 ypovia.

H didpkela wng Tou e0kapmTou owhiva ouvdeang eival 5 ypovia.

- lpootatelete and Beppotnta Kat QUAGOOETE Oe EP6 HEPOG.

- Niatnpeite pakpid amé 1o nAakG G Kat myég pwrog.

« OUNGOOETE KAl PETAQEPETE OTNY APYIKI) OUOKEUAoia.

Zuvtipnon

To 1aTpOTEXVOAOYIKG TIPOIOV EMITPEMETAL Va GUVTNPELTAL H6VO and pOcwna mou SlaBETOV TIC TEXVIKEC Y-
O€IC, TA TIPOOOVTA KAl TA TEXVIKA [éaa yia va eKTeNéaouy To aépPIc.

Metd 1o aéppig Tou latpoteyvohoyikol mpoidvtog, mpémet va eheyxBolv Ta oualwdn GOpIKA Kal Aettoupyikd
XAPAKTNPLOTIKA yia TV ao@ahela kal Tn AEToupyIkoTnTa, aTov BaBd mov pmopoly va emmpeactoly ané
dadikaoia oéppic.

10 va GlevkoN0veTe TV EMOKELT TOU (ATPOTERVOAOYIKOD TIPOTOVTOC, EMOTPEVTE TO Mad e pia AemTopepn
TepLypar Tov mpoPAqpatog.

Andppupn

Xpnotponomnyéva | kaTeatpappéva mpotovia mpénel va anoppintovial G0UQVa LE TOUS 1oy00VTES EBVIKOUG
kat bieBveic kavoviapou,



Uso previsto

£l manémetro de control de presién se utiliza para inflar, desinflar y controlar la presidn de tubos traqueales

con manguitos de alto volumen y baja presion y la mascarilla laringea Ambu® Aura.

Atencion:

Leay siga atentamente las instrucciones de uso antes de usar el producto.

El producto solamente debe ser utilizado por personal médico que haya recibido la formacion adecuada.

Antes de cada uso, debe comprobar que los productos no presentan dafios (grietas, roturas, etcétera)

(véase “Control de funcionamiento”).

il manémetro de control de presién no es compatible con exploraciones por resonancia magnética!

En caso de que el manometro de control de presién se utilice para monitorizacion y permanezca en la linea

de inflado, el usuario debe comprobar la presién periédicamente cada 15 minutos. El aumento de la pre-

sion puede ajustarse presionando la vélvula de escape roja y la disminucién de la presién puede ajustarse

comprimiendo la pera de inflado. Este manometro de control de presi6n es un sistema manual y no puede

mantener la presién del manguito constantemente durante un perfodo prolongado.

Al desconectar el mandémetro de control de presion de la linea de inflado, debe desconectarse junto con el

tubo de conexidn, ya que de lo contrario el sistema quedaria abierto.

La carcasa dispone de un tope mecdnico para evitar que la valvula de escape se bloquee. La valvula de

escape puede bloquearse por una activacién excesivamente fuerte. En este caso, se debe dejar de usar el

dispositivo y devolverlo a Ambu para su reparacién.

El tubo de conexidn es vdlido para un solo uso y no debe reprocesarse. I reprocesamiento afecta a la

funcién del tubo de conexion. Toda reutilizacion implica un posible riesgo de contaminacion cruzada.

Control de funcionamiento

Pruebe el manémetro de control de presion tal como se indica a continuacion:

1a) Cierre el conector Luer con el dedo.

1b) Infle con la pera de inflado hasta 40 cmHZO; el valor debe mantenerse constante durante 2 - 3 sequn-
dos; en caso de disminucion de la presion, debe devolverse el dispositivo a Ambu para su reparacién.

Si se utiliza un tubo de conexion, debe comprobarse el sistema formado por el mané-

metro de control de presion y el tubo de conexion tal como se indica a continuacion

(ademas de la comprobacion descrita en el apartado 1):

2a) Conecte el tubo de conexion al conector Luer del manometro de control de presién.

2b) Cierre el extremo del tubo de conexién con el dedo.

2¢) Infle con la pera de inflado manual hasta 40 cmH.0; el valor debe mantenerse constante durante 2 - 3
segundos; en caso de disminucidn de la presion, existe una fuga en el tubo de conexion y este debe
sustituirse. Compruebe otra vez el sistema con el tubo de conexion nuevo (repita los pasos 2a - 2).
Para evitar dafios, no doble el conector Luer del dispositivo durante la conexion y desconexion del tubo



de conexién. Ademds, asegurese de que sujetar el tubo de conexion por el conector (no por el tubo).
Instrucciones de uso con tubos traqueales con manguitos de alto volumen y baja presion
Antes de su uso, compruebe que el manquito de baja presién no presenta fugas. Antes de la intubacién o
de 1a extubacidn, purgue todo el aire del manguito por medio de una jeringa. Conecte el manémetro de
control de presion (opcionalmente usando el tubo de conexion) a la linea de inflado del tubo traqueal. Infle
el manguito hasta una presion de 60 - 90 cm H,0. Esto garantiza que el manguito esté en estrecho contacto
con la pared de la traquea. Libere la presién inmediatamente presionando la valvula de escape roja hasta que
la aguja llegue al drea verde “Tracheal tube” (tubo traqueal). Recomendamos que la presion intramanguito
esté por encima de 22 cmH,0 debido al riesgo de aspiracion 0 neumonia y por debajo de 32 cmH,0 debido
al riesgo de isquemia de la mucosa traqueal (véase la publicacion de J. Stauffer en Respiratory Care, julio
de 1999).
Compruebe y monitorice continuamente |a presién del manguito. Ajuste el aumento de la presién por medio
de la vdlvula de escape roja y la disminucion de la presion por medio de la pera de inflado.
Uso con la mascarilla laringea Ambu® Aura
Antes de usar la mascarilla laringea Ambu Aura debe realizarse el control de funcionamiento descrito en las
instrucciones de uso. Inserte la mascarilla laringea Ambu Aura conforme a las indicaciones descritas en las
instrucciones de uso. Conecte el manémetro de control de presion Ambu y su tubo de conexién a la linea
de inflado del manguito. Sin sujetar el tubo, infle el manguito bombeando Gnicamente la cantidad de aire
suficiente para obtener el sellado, equivalente a presiones intramanguito de aproximadamente 60 cmH.0.
La presion en el manguito puede monitorizarse constantemente conectando el manémetro de control de
presién Ambu. En caso de un aumento de la presién, presione la vlvula de escape roja para ajustar la presion
a la presion deseada. La presion no debe ser superior a 60 cmH,0.
Compruebe y monitorice continuamente |a presién del manguito. Ajuste el aumento de la presién por medio
de la vdlvula de escape roja y la disminucion de la presion por medio de la pera de inflado.
Extubacion
Desinfle completamente el manquito.
Desinfeccion por friccion
Para la desinfeccion puede utilizarse la desinfeccion por friccién utilizando desinfectantes de superficie con-
vencionales a base de alcohol (por ejemplo, Incides® N de Ecolab Deutschland GmbH). Al elegir un producto
para la desinfeccion, debe usarse un desinfectante con un espectro de accién adecuado: bactericida, fungi-
cida, tuberculicida y viricida. Tras la desinfeccion por friccion, deben inspeccionarse los dispositivos en busca
de contaminacion visible. En caso necesario, repita la desinfeccion por friccién. Tras la desinfeccién por fric-
cién, deben comprobarse los dispositivos tal como se describe en el apartado “Control de funcionamiento”



Precaucion

« No sumerja el producto en liquidos.

« H producto no se puede limpiar ni esterilizar de forma automatica o manual.

« No limpie el cristal (material pldstico) con agentes agresivos.

Inspeccion metroldgica

La exactitud del manometro de control de presion (2 cmHZO) debe comprobarse cada 24 meses. Sino se
dispone del equipo de medicién necesario, el control metroldgico puede ser realizado por Ambu. En este
caso, deberd enviarse el manémetro de control de presion a Ambu.

Sihubiera indicios de que el manémetro de control de presién no puede mantener la exactitud de la medi-
c6n en el plazo de 24 meses o silas caracteristicas metroldgicas del mandmetro de control de presion se han
visto afectadas, debe realizarse inmediatamente un control metroldgico. Este debe ser realizado solamente
por una persona que cumpla los requisitos para realizar controles metroldgicos. Se deben documentar los
resultados del control, asi como los valores medidos y los procedimientos de medida.

Una vez realizado un control satisfactorio, el manémetro de control de presion debe marcarse con un signo
que indique (de forma clara y trazable) el afio de la siguiente inspeccién y la persona que ha llevado a cabo
el control metroldgico.

Para comprobar los valores, debe conectarse el conector Luer del mandmetro de control de presién a un
manémetro calibrado (inexactitud maxima de medicion +0,6 cmHZO). A continuacion, infle la pera de
inflado hasta 30, 60 y 90 cmH,0 y anote los valores. Los valores deben encontrarse dentro del intervalo de
tolerancia indicado. Si este no fuera el caso, debe devolverse el dispositivo a Ambu para su reparacién. Si los
valores se encuentran dentro del intervalo de tolerancia, el dispositivo se puede sequir utilizando.

Nota sobre la conversion de (mHZO a las unidades del SI (pascal):

1 (mHZO =0,98067 hPa

Revision

Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacién o reparacion deben limpiarse y desinfectarse
para descartar cualquier riesgo para el personal de Ambu. Por razones de sequridad, Ambu se reserva el
derecho a rehusar productos contaminados.

Condiciones de almacenamiento y transporte

La vida (til del manémetro de control de presion es de 8 afios.

La vida dtil del tubo de conexidn es de 5 afios.

« Proteger del calor y conservar en un lugar seco.

« Mantener alejado de la luz del sol y de fuentes de luz.

- Conservary transportar en el embalaje original.



Mantenimiento

Este producto sanitario solamente puede ser revisado por personas que posean los conocimientos técnicos,
la cualificacion y los medios necesarios para llevar a cabo correctamente dicha revisién.

Después de a revision del producto sanitario es preciso comprobar las caracteristicas esenciales estructurales
y funcionales relativas a la sequridad y la funcionalidad, ya que el procedimiento de revision puede influir
enellas.

Para facilitar la reparacién del producto sanitario, remitalo acompafiado de una descripcion detallada del
defecto.

Eliminacién

Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con las normativas nacionales e internacio-
nales aplicables.



Sihtotstarve

Mansetimanomeetrit kasutatakse suure mahu ja madala rohuga mansettidega trahheaaltorude ning

Ambu® Aura kdrimaski taitmiseks, tihjendamiseks ja rohu reguleerimiseks.

Tahelepanu

Lugege juhtnddrid enne toote kasutamist hoolikalt 1dbi ja jargige neid.

Toodet tohib kasutada ainult vdljadppinud meditsiinipersonal.

Enne kasutamist tuleb tooted kahjustuste (pragude, murdumise jne) suhtes iile vaadata ja teha toimimise

kontroll (vt jaotist, Toimimise kontroll”).

Mansetimanomeeter ei sobi MRT jaoks!

Kui mansetimanomeetrit kasutatakse jdlgimiseks ja see jadb taitmisliiniga Ghendatuks, tuleb kasutajal

rohku requlaarselt iga 15 minuti jdrel kontrollida. Rahu suurenemist saab requleerida punast valjalas-

keklappi vajutades ning rohu vahenemist tditekolvi vajutades. See mansetimanomeeter on manuaalne

siisteem ja see ei suuda manseti rohku pikema aja jooksul pisivana hoida.

Mansetimanomeetri lahtitihendamisel taiteliini killjest tuleb see lahti iihendada koos tihendustorusti-

kuga, kuna muidu jddb stisteem avatuks.

Korpusesse on sisse ehitatud mehaaniline seiskamisvdimalus, et valtida valjalaskeklapi kinnijaamist. Val-

jalaskeklapp voib kinni jadda ilemddrase tugeva aktiveerimise tottu. Sellisel juhul ei tohi seadet enam

kasutada ja see tuleb Ambule parandamiseks tagastada.

Uhendustoru on iihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi taastotdelda. Taastdotius mjutab tihendustoru

toimimist. Igasuguse taaskasutusega kaasneb vdimaliku ristsaastumise oht.

Toimimise kontroll

Katsetage mansetimanomeetrit jargmiselt.

Ta) Sulgege luer-otsik tihvtiga.

1b) Taitke tditekolvi abil 40 (mHZOfni; vdartus peab 2 - 3 sekundit pisiv olema. Kui réhk véheneb, tuleb
seade parandamiseks Ambule tagastada.

Uhendustorustiku kasutamisel tuleb mansetimanomeetrist ja iihendustorustikust

koosnevat siisteemi kontrollida jargmiselt (lisaks jaotisele 1).

2a) Kinnitage tihendustorustik mansetimanomeetri luer-otsikule.

2b) Sulgege tihendustorustiku ots tihvtiga.

2c) Taitke kasitaitekolvi abil 40 cmH,0-ni; védrtus peab 2 - 3 sekundit pisiv olema. Kui rohk vaheneb,
siis tihendustorustik lekib ja tuleb vdlja vahetada. Kontrollige uuesti uue ihendustorustikuga (korrake
samme 2a - 20).
Uhendustoru iihendamise ja lahtiiihendamise ajal drge painutage seadme luer-liitmikku, et valtida
kahjustusi. Jalgige ka, et hoiaksite Gihendustorustikku liitmikust (mitte torudest).



Juhtnodrid kasutamiseks suuremahulise madala rohuga mansetiga trahheaaltorudega
Enne kasutamist kontrollige madala rohuga mansetti lekete suhtes. Enne intubeerimist ja ekstubeerimist
tommake siistlaga mansetist kogu &hk valja. Uhendage mansetimanomeeter (Ipuks ihendustorustiku
abil) trahheaaltoru taiteliini kiilge. Taitke mansett rShuni 60 - 90 cmH 0. See tagab manseti tiheda kontakti
trahhea seinaga. Vabastage rohk viivitamatult, vajutades punast valjalaskeklappi, kuni osuti jouab rohelise
alani, Tracheal tube” (Trahheaaltoru). Soovitame aspireerimise voi kopsupdletiku ohu tdttu hoida manseti-
sisest rohku vaartusel iile 22 (mH,0ja limaskesta isheemia ohu tottu alla 32 (mH,0 trahhea (vt J. Staufferi
artiklit ajakirjas Respiratory Care, juuli 1999).

Kontrollige ja jélgige manseti rohku pidevalt. Reguleerige rohu suurenemist punast vdljalaskeklappi vajuta-
des ning réhu vahenemist tditekolvi abil.

Kasutamine Ambu® Aura kdrimaskiga

Enne Ambu Aura korimaski kasutamist tuleb juhendis kirjeldatud sammude jdrgi teha toimimise kontroll.
Sisestage Ambu Aura kdrimask kasutusjuhendis toodud juhtnddride jargi. Kinnitage Ambu mansetimano-
meeter ja selle ihendustorustik manseti téiteliinile. Taitke mansett torust kinni hoidmata, pumbates sellesse
sulgemiseks tapselt vajaliku koguse Shku, mis on vordne mansetisisese rohuga ligikaudu 60 cmH,0. Rehku
mansetis saab pidevalt kontrollida, tihendades Ambu mansetimanomeetri. Rohu suurenemise korral vaju-
tage soovitud rohule requleerimiseks punast valjalaskeklappi. Rohk ei tohiks olla kdrgem kui 60 cmH 0.
Kontrollige ja jélgige manseti rhku pidevalt. Reguleerige rohu suurenemist punast valjalaskeklappi vajuta-
des ning rohu vahenemist tditekolvi abil.

Ekstubeerimine

Tihjendage mansetid taielikult.

Desinfitseerimine piihkimise teel

Piihkimise teel desinfitseerimine tavapdraste alkoholipdhiste pinnadesinfektantidega (nt Incides® N ette-
vottelt Ecolab Deutschland GmbH) on sobiv desinfitseerimismeetod. Desinfitseerimiseks sobiva toote valikul
tuleb valida sobiva mdjuulatusega desinfektant: bakteritsiidne, parmseentevastane, tuberkulotsiidne ja
virutsiidne. Parast piihkimise teel desinfitseerimist peab seadmeid kontrollima ndhtava saastumise suhtes.
Vajaduse korral korrake piihkimise teel desinfitseerimist. Pdrast piihkimise teel desinfitseerimist tuleb sead-
meid kontrollida jaotise,,Toimimise kontroll” jdrgi.

Ettevaatust

- irge pange toodet vedelikesse.

- Toodet ei saa automaatselt voi kdsitsi puhastada ja vastavalt steriliseerida.

- firge puhastage klaasi (plastikmaterjali) agressiivse toimega vahenditega.



Metroloogiline iilevaatus

Mansetimanomeetrite tapsust +2 cmH,0 tuleb kontrollida iga 24 kuu jarel. Kui vajalikku mogtmisvarus-
tust ei ole saadaval, vdib metroloogilise kontrolli teha Ambu. Sel juhul tuleb mansetimanomeeter saata
Ambusse.

Kui miski viitab sellele, et mansetimanomeeter ei suuda 24 kuu jooksul madtmistapsust sdilitada vi et
selle metroloogilised omadused on muutunud, tuleb metroloogiline kontroll teha kohe. Seda tohib teha
ainult isik, kes vastab metroloogilise kontrolli nduetele. Kontrolli tulemused ning méddetud vddrtused ja
mddtetoimingud tuleb dokumenteerida.

Pdrast edukat kontrolli tuleb mansetimanomeeter tahistada mdrgiga, millel on naha (selgelt ja jalgitavalt)
jargmise {ilevaatuse aasta ja isik, kes metroloogilise kontrolli tegi.

Vadrtuste kontrollimiseks tuleb mansetimanomeetri luer-otsik tihendada kalibreeritud manomeetriga
(mdotmistépsus maksimaalselt 0,6 cmH,0). Seejdrel tditke see tditekolvi abil 30, 60 ja 90 cmH,0-ni ja
markige vadrtused dles. Vdartused peavad jadma mddratud tolerantsuspiiridesse. Kui see nii ei ole, tuleb
tada.

Mérkus teisendamiseks cmH,0-It SI-thikuks paskal:

TamH,0=0,98067 hPa

Hooldus

Enne meditsiiniseadmete tagastamist kaebuse esitamiseks / paranduseks tuleb need puhastada ja desinfit-
seerida, et mitte ohustada Ambu personali. Ohutusega seotud pdhjustel jdtab Ambu endale diguse saastu-
nud toodetest keelduda.

Hoiustamis- ja transporditingimused

Mansetimanomeetri kdlblikkusaeg on 8 aastat.

Uhendustoru kélblikkusaeg on 5 aastat.

- Kaitske kuumuse eest ja hoidke kuivas kohas.

« Hoidke eemal pdikesevalgusest ja valgusallikatest.

+ Hoiustage ja transportige originaalpakendis.

Hooldus

Meditsiiniseadet vdivad hooldada ainult isikud, kellel on hoolduse digeks tegemiseks vajalikud tehnilised
teadmised, vastav kvalifikatsioon ja vajalikud vahendid.

Pdrast meditsiiniseadme hooldust tuleb selle peamisi ohutuse ja toimimise seisukohalt tahtsaid ehituslikke
jafunktsionaalseid omadusi kontrollida, kuna hooldustoiming véib neid méjutada.

Meditsiiniseadme parandamise lihtsustamiseks tagastage see koos vea liksikasjaliku kirjeldusega.
Utiliseerimine

Kasutatud vdi kahjustatud tooted tuleb utiliseerida kehtivate riiklike ja rahvusvaheliste eeskirjade kohaselt.
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Kayttotarkoitus

Kuffipainemittaria kdytetdan suurivolyymisten pienpainekuffien ja Ambu® Aura -larynxmaskin kanssa kdy-

tettdvien endotrakeaaliputkien tdyttGon, tyhjennykseen ja paineen valvontaan.

Huomautus:

« Lue kdyttdohjeet ja noudata niitd huolellisesti ennen tuotteen kdyttod.

« Vain koulutettu lddketieteellinen henkilokunta saa kdyttdd tuotetta.

« Ennen kdyttdd tuotteet on tarkastettava silmamdardisesti vaurioiden (halkeamien, vikojen jne.) varalta, ja
niille on tehtdva toimintatarkastus (katso kohta "Toimintatarkastus").

« Kuffipainemittari ei sovellu kdyttdon magneettikuvauksessa!

« Jos kuffipainemittaria kdytetddn seurantaan ja se pidetdan liitettynd tdyttolinjaan, kdyttdjdn on tarkas-
tettava paine sadnndllisesti 15 minuutin valein. Painetta lisdtddn painamalla punaista tyhjennysventtiilia
ja vahennetddn puristamalla tdyttkupua. Tamd kuffipainemittari on manuaalinen jdrjestelmd, joka ei
yllapidd kuffipainetta pitkdaikaisesti.

« Kun kuffipainemittari irrotetaan tdyttélinjasta, se on irrotettava yhdessd yhdysputken kanssa, silld muuten
jrjestelmd on avoinna.

« Koteloon on integroitu mekaaninen rajoitin, joka estda tyhjennysventtiilin jumiutumisen. Tyhjennysvent-
tiili voi jumiutua liian voimakkaan aktivoinnin seurauksena. Tdssd tapauksessa laitetta ei saa endd kdyttdd,
ja se on palautettava Ambu-yritykseen korjattavaksi.

« Yhdysputki on kertakdyttdinen eikd sitd saa puhdistaa uudelleen. Uudelleenpuhdistus vaikuttaa yhdys-
putken toimintaan. Uudelleenkdyttd johtaa ristikontaminaation vaaraan.

Toimintatarkastus

Testaa kuffipainemittari seuraavalla tavalla:

1a) Sulje Luer-suutin sormella.

1b) Tdytd kuffiin 40 cmHZO:n paine tdyttokuvun avulla; arvon on oltava muuttumaton 2 - 3 sekuntia; jos

paine laskee, laite on toimitettava Ambulle korjattavaksi.

Jos kaytetaan yhdysputkea, kuffipainemittarista ja yhdysputkesta koostuva jarjes-

telma on tarkastettava seuraavalla tavalla (kohdan 1 lisaksi):

2a) Kiinnitd yhdysputki kuffipainemittarin Luer-suuttimeen.

2b) Sulje yhdysputken pdd sormella.

2¢) Taytd kuffiin 40 cmH,0:n paine kdsikdyttoisen téyttokuvun avulla; arvon on oltava muuttumaton 2 - 3

sekuntia; jos paine laskee, yhdysputki vuotaa ja on vaihdettava. Tarkista uudelleen uudella yhdysput-
kella (toista vaiheet 2a - 2¢).

Laitteen Luer-liitintd ei saa taivuttaa yhdysputken liittdmisen ja irrottamisen yhteydessd, silla se voi
vaurioitua. Varmista lisdksi, ettd yhdysputkesta pidetddn kiinni liittimestd (ei putkesta).



Ohjeet kdyttoon suurivolyymisella pienpainekuffilla varustettujen endotrakeaaliputkien kanssa
Tarkista ennen kdyttod, onko pienpainekuffeissa vuotoja. Poista kaikki ilma kuffista ruiskulla ennen intuboin-
tia tai ekstubointia. Yhdistd kuffipainemittari (mahdollisesti yhdysputkella) endotrakeaaliputken tdyttélin-
jaan. Tayté kuffiin 60 - 90 cmH 0:n paine. Nin varmistetaan, ettd kuffi on tiiviisti henkitorven seingmaé vas-
tube" (Endotrakeaaliputki) -alueella. Suosittelemme kuffin siséisen paineen pitamistd 22 cmH,0:n ylapuo-
lella aspiraation tai keuhkotulehduksen riskin vuoksi ja 32 cmH,0:n alapuolella henkitorven limakalvon
iskemian riskin vuoksi (katso J. Staufferin julkaisu Respiratory Care, heindkuu 1999).

Mittaa kuffin paine ja seuraa sitd jatkuvasti. Painetta lisétédn punaisella tyhjennysventtiilillé ja vahennetddn
tdyttokuvulla.

Kayttd Ambu® Aura -larynxmaskin kanssa

Ennen kuin tuotetta kdytetddn Ambu Aura -larynxmaskin kanssa, on suoritettava kdyttoohjeissa kuvattu
toimintatesti. Aseta Ambu Aura -larynxmaski kdyttoohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Kiinnitd
Ambu-kuffipainemittari ja sen yhdysputki kuffin tdyttGlinjaan. Pitdmattd kiinni putkesta taytd kuffi pump-
paamalla siihen juuri riittdvasti ilmaa niin, ettd se on tiivis; tdmd vastaa suurinpiirtein kuffinsisdistd painetta
60 cmH,0. Kuffin painetta voidaan seurata yhtajaksoisesti yhdistamlld Ambu-kuffipainemittari. Jos paine
lisddntyy, sdddd painetta haluamaasi arvoon painamalla punaista tyhjennysventtiilid. Paine saa olla enin-
tddn 60 cmH,0.

Mittaa kuffin paine ja seuraa sitd jatkuvasti. Painetta listddn punaisella tyhjennysventtiililld ja vahennetddn
tdyttkuvulla.

Ekstubaatio

Tyhjennd kuffit kokonaan.

Desinfiointi pyyhkimalla

Desinfiointi voidaan tehdd pyyhkimdlld tavanomaisilla alkoholipohjaisilla pintadesinfiointiaineilla (esim.
Incides® N, Ecolab Deutschland GmbH). Desinfiointiaineen valinnassa on huomioitava asianmukainen vai-
kutusalue: bakteereja, hiivoja, tuberkuloosibakteereja tai viruksia tappava vaikuttava aine. Pyyhkimalld suo-
ritetun desinfioinnin jdlkeen laitteet on tarkastettava ndkyvdn kontaminaation varalta. Tarvittaessa tuote on
desinfioitava uudelleen pyyhkimalld. Pyyhkimdlld suoritetun desinfioinnin jdlkeen laitteet on tarkastettava
kappaleen "Toimintatarkastus" mukaisesti.

Huomio

- Tuotetta ei saa upottaa nesteisiin.

- Tuotetta ei voi puhdistaa eikd steriloida automaattisesti tai kdsin.

- Lasiosaa (valmistettu muovista) ei saa puhdistaa voimakkailla aineilla.

Mittaustarkkuuden tarkastus

Kuffipainemittarien tarkkuus 2 cmH 0 on tarkistettava 24 kuukauden valein. Jos tarvittavia mittausvé-
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lineitd ei ole kdytettdvissd, mittaustarkkuuden voi tarkistaa Ambu. Siind tapauksessa kuffipainemittari on
toimitettava Ambulle.

Jos kuffipainemittarin tarkkuus ei vaikuta sdilyvan 24 kuukautta tai jos kuffipainemittarin mittaustarkkuu-
den ominaisuudet ovat muuttuneet, on mittarin mittaustarkkuus tarkistettava valittomasti. Timdn saa tehda
ainoastaan henkild, joka omaa mittaustarkkuuden tarkastukseen vaadittavan patevyyden. Tarkastustulokset
sekd mitatut arvot ja mittausmenetelmat on dokumentoitava.

Tarkastuksen jalkeen kuffipainemittariin on merkittava (selvasti ja jdljitettdvasti) seuraavan tarkastuksen
vuosi sekd mittaustarkkuuden tarkastaneen henkilon nimi.

Arvot tarkastetaan liittamdlld kuffipainemittarin Luer-suutin kalibroituun painemittariin (mittausepdtark-
kuus enintddn 0,6 cmH,0). Téytd kuffiin sen jalkeen 30, 60 ja 90 cmH,0:n paine téyttdkuvulla ja merkitse
arvot muistiin. Arvojen on oltava ilmoitettujen rajojen sisapuolella. Jos ndin ei ole, laite on palautettava
Ambu-yritykseen korjattavaksi. Jos arvot ovat ilmoitettujen rajojen sisapuolella, laitetta voidaan edelleen
Kayttaa.

Huomautus koskien cmH,0:n muuntamista Sl-yksikkgon Pascal:

TamH,0=0,98067 hPa

Huolto

Lddketieteelliset tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava ennen niiden palauttamista valituksen vuoksi tai
korjattaviksi, jotta ne eivdt aiheuta vaaraa Ambun henkilokunnalle. Turvallisuussyistd Ambu pidattdd oikeu-
den kieltéytyd vastaanottamasta kontaminoituneita tuotteita.

Sailytys- ja kuljetusmaaraykset

Kuffipainemittarin sdilyvyysaika on 8 vuotta.

Yhdysputken sdilyvyysaika on 5 vuotta.

+ Sdilytd tuotetta ldmmdltd suojattuna kuivassa paikassa.

« Suojaa auringonvalolta ja valonlahteiltd.

« Sailytd ja kuljeta alkuperdisessd pakkauksessa.

Kunnossapito

Lddketieteellistd tuotetta saavat huoltaa ainoastaan henkildt, joilla on huoltoon vaadittavat tekniset tiedot,
pdtevyydet ja vdlineet.

Lddketieteellisen tuotteen tdrkedt rakenteelliset ja toiminnolliset ominaisuudet on tarkastettava huollon
jdlkeen siltd osin kuin niihin voidaan vaikuttaa huoltotoimenpiteissd.

Toimita tuotteen mukana yksityiskohtainen lddketieteellisen tuotteen vikakuvaus helpottaaksesi laitteen
korjausta.

Havittdminen

Kaytetyt tai vaurioituneet tuotteet on hdvitettdva sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten mddrd-
ysten mukaisesti.



Usage prévu

Le manométre de pression est utilisé pour I'inflation, la déflation et le contrdle de la pression des sondes

trachéales avec ballonnets basse pression et grand volume et masque laryngé Ambu® Aura.

Attention :

- Avant d'utiliser le produit, lire et suivre attentivement le mode d'emploi.

Le produit doit uniquement étre utilisé par du personnel médical formé.

Avant utilisation, procéder a un controle visuel des produits pour s‘assurer qu'ils ne présentent pas de

dommages (fissures, ruptures, etc.) et a un controle fonctionnel (voir le chapitre « Controles fonction-

nels »).

Le manometre de pression n'est pas adapté a I'lRM !

Au cas ol le manometre de pression est utilisé pour la surveillance et reste raccordé a la ligne d'inflation,

'utilisateur doit surveiller la pression réguliérement toutes les 15 minutes. L'augmentation de pression

peut étre ajustée en appuyant sur la valve de décompression rouge et la baisse de pression, en serrant la

poire de gonflage. Le présent manométre de pression est un systeme manuel. Il ne peut pas maintenir a

pression du ballonnet constamment pendant une période prolongée.

Lors du débranchement du manomeétre de pression de la ligne d'inflation, le tube de raccordement doit

étre déconnecté simultanément car sinon le systeme est ouvert.

Un dispositif d'arrét mécanique est intégré dans le boftier pour éviter tout blocage de la valve de décom-

pression. La valve de décompression peut rester bloquée i elle est activée fortement de maniére excessive.

Dans ce cas, le dispositif ne doit plus étre utilisé et doit étre retourné a Ambu pour réparation.

Le tube de raccordement est a usage unique et ne doit pas étre retraité. Le retraitement influence le fonc-

tionnement du tube de raccordement. Toute réutilisation implique un risque potentiel de contamination

croisée.

Contréles fonctionnels

Controler le manomeétre de pression comme suit :

Ta) Fermer le raccord Luer a 'aide du doigt.

1b) Gonfler a 40 cmHZO a l'aide de la poire de gonflage ; la valeur doit rester constante pendant 2 a 3 se;
en cas de baisse de la pression, le dispositif doit étre retourné a Ambu pour réparation.

Si un tube de raccordement est utilisé, vérifier le systéme composé du manométre de

pression et du tube de raccordement, comme suit (en plus de I'étape 1) :

2a) Raccorder le tube de raccordement au raccord Luer du manometre de pression.

2b) Fermer I'extrémité du tube de raccordement a I'aide du doigt.

2c) Gonfler a 40 cmH,0 a l'aide de la poire de gonflage manuelle; la valeur doit rester constante pendant 2
a3 sec; en cas de baisse de la pression, le tube de raccordement fuit et doit étre remplacé. Renouveler le
controle avec le nouveau tube de raccordement (répéter les étapes 2a a 2c).



Pendant le raccordement et la déconnexion du tube de raccordement, ne pas courber le raccord Luer du
dispositif afin d'éviter tout endommagement. De plus, veiller a ce que le tube de raccordement soit tenu
sur le connecteur (et non au niveau du tube).
Consignes pour une utilisation avec des sondes trachéales avec ballonnet basse pression et
grand volume
Avant toute utilisation, vérifier si le ballonnet basse pression présente des fuites. Avant I'intubation ou
I'extubation, retirer tout |'air du ballonnet a I'aide d'une seringue. Raccorder le manometre de pression
(éventuellement en utilisant le tube de raccordement) a la ligne d'inflation de la sonde trachéale. Gonfler le
ballonnet a une pression comprise entre 60 et 90 cmH,0. Cela garantit que le ballonnet soit en contact étroit
avec la paroi trachéale. Relacher immédiatement la pression en appuyant sur la valve de décompression
rouge jusqu'a ce que le pointeur atteigne la zone verte «Tracheal tube » (sonde trachéale). Nous recomman-
dons que la pression a I'intérieur du ballonnet soit supérieure a 22 cmH,0 en raison du risque d'aspiration
ou de pneumonie, et inférieure a 32 cmH, 0 en raison du risque d'ischémie de la membrane de la mugueuse
trachéale (voir la publication de J. Stauffer dans Respiratory Care, July 1999).
Vérifier et surveiller en continu la pression du ballonnet. Ajuster les augmentations de pression a I'aide de la
valve de décompression rouge, et les baisses de pression a I'aide de la poire de gonflage.
Utilisation avec le masque laryngé Ambu® Aura
Le controle fonctionnel tel que décrit dans les consignes d'utilisation doit étre effectué avant d'utiliser le
masque laryngé Ambu Aura. Insérer le masque laryngé Ambu Aura comme décrit dans les consignes d'utili-
sation. Raccorder le manometre de pression Ambu et son tube de raccordement a la ligne d'inflation du bal-
lonnet. Sans tenir le tube, gonfler le ballonnet en pompant suffisamment d'air pour obtenir une fermeture,
équivalente a une pression d'env. 60 cmH,0 a l'intérieur du ballonnet. La pression a l'intérieur du ballonnet
peut constamment étre vérifiée en raccordant le manometre de pression Ambu. En cas d'augmentation de
pression, appuyer sur la valve de décompression rouge pour régler la pression souhaitée. La pression ne doit
pas dépasser 60 cmH,0.
Vérifier et surveiller en continu la pression du ballonnet. Ajuster les augmentations de pression a 'aide de la
valve de décompression rouge, et les baisses de pression a I'aide de la poire de gonflage.
Extubation
Dégonfler entiérement les ballonnets.
Désinfection par essuyage
La désinfection par essuyage a |'aide de désinfectants de surface conventionnels a base d'alcool (p. ex. Inci-
des® N de la société Ecolab Deutschland GmbH) est appropriée pour la désinfection. Lors de la sélection du
produit de désinfection, un désinfectant présentant un spectre d'action approprié doit étre utilisé : bacté-
ricide, levuricide, tuberculocide et virucide. Apres la désinfection par essuyage, vérifier les dispositifs pour
sassurer qu'ils ne présentent pas de saletés visibles. Si nécessaire, répéter la désinfection par essuyage. Apres
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la désinfection par essuyage, vérifier les dispositifs conformément au paragraphe « Controles fonctionnels ».
Attention

« Ne pas immerger le produit dans des liquides.

« Le produit ne doit pas étre nettoyé ou stérilisé automatiquement ou manuellement.

« Ne pas nettoyer la vitre (matiere plastique) avec des agents agressifs.

Contrdle métrologique

La précision de 2 cmH 0 des manometres de pression doit étre vérifice tous les 24 mois. Si I'équipement
de mesure requis n'est pas disponible, le controle métrologique peut étre effectué par Ambu. Dans ce cas, le
manometre de pression doit étre envoyé a Ambu.

Si des signes indiquent que le manométre de pression ne peut pas conserver sa précision de mesure pendant
la période de 24 mois ou si ses caractéristiques métrologiques ont été affectées, un controle métrologique
doit étre effectué immédiatement. Ce controle doit étre réalisé uniquement par une personne qui remplit les
conditions requises pour les controles métrologiques. Les résultats du controle, ainsi que les valeurs mesu-
rées et les procédures de mesure doivent étre documentes.

Aprés un controle réussi, il est nécessaire d'apposer sur le manometre de pression un symbole indiquant (de
maniere claire et tragable) I'année du prochain contrdle et la personne ayant effectué le controle métrolo-
gique.

Pour vérifier les valeurs, le raccord Luer du manometre de pression doit étre raccordé a une jauge de pression
étalonnée (imprécision de mesure max. de +0,6 cmHZO)A Ensuite, gonfler le ballonnet a I'aide de la poire
de gonflage a une pression de 30, 60 and 90 cmH 0 et enregistrer les valeurs. Les valeurs doivent se trouver
dansla plage de tolérance indiquée. Si ce n'est pas le cas, le dispositif doit étre retourné a Ambu pour répara-
tion. Si les valeurs se trouvent dans la plage de tolérance, I'utilisateur peut continuer a se servir du dispositif.
Remarque pour la conversion des cmH,0 en unité I Pascal

TamH,0=0,98067 hPa

Entretien

Avant d'8tre retournés pour réclamation/réparation, les produits médicaux doivent étre nettoyés et désin-
fectés afin d'éliminer tout risque pour le personnel d'Ambu. Pour des raisons de sécurité, Ambu se réserve le
droit de refuser des produits sales ou contaminés.

Conditions de stockage et de transport

La durée de vie du manometre de pression est de 8 ans.

La durée de vie du tube de raccordement est de 5 ans.

« Protéger le dispositif de la chaleur et le stocker dans un endroit sec.

« Le maintenir a I'abri des rayons du soleil et des sources lumineuses.

- Conserver et transporter dans I'emballage d'origine.



Maintenance

Le dispositif médical peut uniquement étre entretenu par des personnes disposant des connaissances tech-
niques, des qualifications et des capacités requises pour effectuer I'entretien de maniére appropriée.

Aprés I'entretien, il est nécessaire de vérifier les caractéristiques structurelles et fonctionnelles du dispositif
médical pour garantir sa sécurité et sa fonctionnalité étant donné que celles-ci peuvent étre influencées par
I'entretien.

Pour faciliter la réparation du dispositif médical, le retourner avec une description détaillée du défaut.

Mise au rebut

Les produits usagés ou endommagés doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations natio-
nales et internationales en vigueur.



Namjenska upotreba

Tlakomjer sa manZetom se koristi za napuhavanje, ispuhavanje i kontrolu tlaka trahealnih tubusa sa visoko-

zapreminskim niskotlacnim manzetama i Ambu® Aura laringealnom maskom.

Pozor:

Pazljivo procitajte i slijedite upute za upotrebu prije koriStenja proizvoda.

Ovaj proizvod smije koristiti samo obuceno medicinsko osoblje.

Prije upotrebe vizualno treba pregledati da li na proizvodu ima oStecenja (napuknuda, prijeloma itd.) i

mora se provesti provjera funkcioniranja (pogledajte odjeljak,,Provjera funkcije”).

Tlakomjer sa manZetom nije prikladan za MRI!

U slucaju da se tlakomjer sa manzetom koristi za pracenje i ostane prikljucen na cijevi za napuhavanje,

korisnik redovno mora provjeravati tlak svakih 15 minuta. Porast tlaka moze se requlirati pritiskom na

crveni ventil za otpustanje, a smanjenje tlaka stiskanjem balona za napuhavanje. Tlakomjer s manzetom

je rucni sustav i ne moZe odrZavati tlak manZete konstantno tijekom duljeg vremenskog razdoblja.

Kad se tlakomjer s manzetom odspaja iz cijevi za napuhavanje, on se mora odspojiti zajedno sa spojnom

cijevi jer je sustav inace otvoren.

Mehanicki zaustavlja je integriran u kuciste kako bi se sprijecilo zaglavljivanje ventila za otpustanje. Ventil

za otpustanje se moze zaglaviti uslijed prekomjerno jakog aktiviranja. U tom slucaju uredaj se ne smije

dalje koristiti i mora se vratiti Ambu na popravak.

Spojna cijev je namijenjena za jednokratnu upotrebu i ne smije se ponovno obradivati. Ponovna obrada

utjece na funkdiju spojne cijevi. Svaki vid ponovne uporabe ukljucuje potencijalni rizik od krizne konta-

minadije.

Provjera funkcije

Kontrolirajte funkciju tlakomijera sa manzetom na sljedeci nain:

Ta) Zatvorite luer mlaznicu prstom.

1b) Napuhajte balon za napuhavanje do 40 cmH 0; vrijednost mora biti konstantna tijekom 2 - 3 sek.; u
slucaju da tlak pada, uredaj se mora vratiti Ambu na popravak.

Ako se koristi spojna cijev, sustav koji se sastoji od tlakomjera sa manZetom i spojna

cijev se moraju provjeriti na sljedeci nacin (dodatno uz 1):

2a) PoveZite spojnu cijev na luer mlaznicu tlakomjera sa manZetom.

2b) Zatvorite kraj spojne cijevi prstom.

2c) Napuhajte rukom balon za napuhavanje do 40 cmH.0; vrijednost mora biti konstantna tijekom 2 -
3 sek.; uslucaju da tlak pada na spojnoj cijevi dolazi do propustanja i ona se mora zamijeniti. Ponovno
provjerite sa novom spojnom cijevi (ponovite korake 2a - 2¢).
Tijekom spajanja i odspajanja spojne cijevi ne savijajte luer nastavak uredaja da biste sprijecili ostecenje.
Osim toga uvjerite se da je spojna cijev prikljucena na spojnicu (ne na cijevi).



Upute za upotrebu sa trahealnim tubusima sa visokozapreminskom niskotlacnom manzetom
Prije upotrebe provjerite da i niskotlacna manZeta propusta zrak. Prije intubacije ili ekstubacije Spricom izvu-
cite sav zrak iz manZete. Spojite tlakomjer sa manzetom (eventualno koriste¢i spojnu cijev) na cijev za napu-
havanje trahealnog tubusa. Napuhajte manzetu do tlaka od 60 - 90 amH 0. Time se osigurava da je manzeta
u bliskom dodiru sa trahealnim zidom. Odmah otpustite tlak pritiskanjem crvenog ventila za otpustanje dok
pokaziva¢ ne dostigne zeleno podruje ,Tracheal tube” (trahealni tubus). Preporucujemo da unutarnji tlak
manZete bude iznad 22 cmH,0 zbog rizika od aspiracije ili pneumonije iispod 32 cmH,0 zbog velikog rizika
od ishemije sluznice dusnika (pogledajte rad J. Stauffera Respiratory Care iz srpnja 1999. godine).
Kontinuirano provjeravajte i pratite tlak manzete. Requlirajte porast tlaka crvenim ventilom za otpustanje, a
smanjenje tlaka balonom za napuhavanje.

Upotreba sa Ambu® Aura laringealnom maskom

Kontroliranje funkcije kako je opisano u uputama za upotrebu se mora obaviti prije koristenja Ambu Aura
laringealne maske. Stavite Ambu Aura laringealnu masku u skladu sa uputama opisanim u uputama za
upotrebu. PoveZite Ambu tlakomjer sa manZetom a njegovu spojnu cijev na cijev za napuhavanje manZete.
Bez drZanja cijevi napuhajte manZetu pumpajudi toliko zraka koliko je dovoljno da se zategne odn. da unu-
tarnji tlak manZete dostigne priblizno 60 cmH, 0. Tlak u manZeti se moze kontinuirano pratiti prikljucivanjem
Ambu tlakomjera sa manzetom. U slu¢aju porasta tlaka pritisnite crveni ventil za otpustanje da namjestite
Zeljeni tlak. Tlak ne smije biti visi od 60 cmH.0.

Kontinuirano provjeravajte i pratite tlak manzete. Requlirajte porast tlaka crvenim ventilom za otpustanje, a
smanjenje tlaka balonom za napuhavanje.

Ekstubacija

Prozracite manZete kompletno.

Dezinfekcija brisanjem

Prikladna je dezinfekdija brisanjem uz upotrebu standardnih sredstava za dezinfekciju na bazi alkohola (npr.
Incides® N proizvodaca Ecolab Deutschland GmbH). Pri odabiru proizvoda za dezinfekciju mora se koristiti
sredstvo za dezinfekciju s odgovarajucim spektrom djelovanja: baktericidno, fungicidno, tuberkulocidno i
virucidno. Nakon dezinfekcije brisanjem obvezno je provjeritiima li na uredajima vidljive kontaminacije. Ako
je potrebno, ponovite dezinfekciju brisanjem. Nakon dezinfekcije brisanjem uredaj se mora provjeriti u skladu
s odjeljkom,Provjera funkdije”

Oprez

« Ne uranjajte ovaj proizvod u tekudine.

« Proizvod se ne moze Cistiti odnosno sterilizirati automatski ili ru¢no.

« Ne Cistite staklo (plasticni materijal) agresivnim sredstvima.



Metroloska provjera

Tocnost +2 cmH,0 tlakomjera sa manZetom se mora provjeravati svaka 24 mjeseca. Ako potrebna mjema
oprema nije dostupna, metrolosku kontrolu moze obaviti Ambu. U tom slucaju tlakomjer s manZetom se
mora poslati Ambu.

Ako postoji indikacija da tlakomjer sa manZetom ne moze odrzavati tocnost mjerenja unutar 24 mjeseca li
ako su metroloske znacajke tlakomjera sa manZetom narusene, metroloska kontrola se mora obaviti odmah.
To mora obaviti samo osoba koja ispunjava zahtjeve za metrolosku kontrolu. Rezultati kontrole kao i izmje-
rene vrijednosti i postupci mjerenja se moraju dokumentirati.

Nakon uspjesne kontrole na tlakomjer sa manzetom se mora postaviti znak koji oznacava (jasno i sljedivo)
godinu sljedece provjere i osobu koja je provela metrolosku kontrolu.

Za provjeru vrijednosti luer mlaznica tlakomjera s manzetom se mora spojiti na kalibrirani tlakomjer (neto¢-
nost mjerenja maks. 0,6 cmH,0). Zatim napuhajte balonom za napuhavanje do 30, 601 90 cmH,0 te
pribiljeZite vrijednosti. Vrijednosti moraju biti unutar navedenog raspona. Ako to nije slucaj, uredaj se mora
vratiti Ambu na popravak. Ako su vrijednosti unutar raspona, uredaj se moze nastaviti koristiti.

Napomena za pretvaranje cmH,0 u paskale prema Medunarodnom sustavu mjernih jedinica:
TamH,0=0,98067 hPa

Servisiranje

Prije vracanja medicinskih proizvoda na reklamaciju / popravak, proizvodi se moraju odistiti i dezinficirati
da bi se iskljucio svaki rizik za osoblje proizvodaca Ambu. Iz sigurnosnih razloga Ambu pridrzava pravo da
odbije kontaminirane proizvode.

Uvjeti skladistenja i transporta

Zivotni vijek tlakomjera sa manzetom traje 8 godina.

Zivotni vijek spojne cijevi traje 5 godina.

« /astitite od topline i Cuvajte na suhom mjestu.

« DrZite dalje od sunceva svjetla i izvora svjetlosti.

« Skladistite i transportirajte u originalnom pakiranju.

Odrzavanje

QOvaj medicinski proizvod smiju servisirati samo osobe koje imaju tehnicko znanje, kvalifikaciju i potrebna
sredstva za pravilno obavljanje servisiranja.

Nakon servisiranja ovog medicinskog proizvoda moraju se provjeriti konstruktivne i funkcionalne znacajke
bitne za sigurnost i funkcionalnost ako je postupak servisiranja mogao utjecati na njih.

Vratite ovaj medicinski proizvod zajedno sa detaljnim opisom kvara da bi se olakSao njegov popravak.
Odstranjivanje

IskoriSteni ili oSteceni proizvodi se moraju odstraniti sukladno primjenjivim drZavnim i medunarodnim
odredbama.
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Az eszkoz célja

A mandzsettanyomds-mér6 nagytérfogatd, alacsony nyomdst mandzsettdval, illetve Ambu® Aura

laryngedlis maszkkal rendelkez6 tracheatubusok feltdltésénél, leeresztésénél és nyomdsellendrzésénél

haszndlatos.

Figyelem:

« Az eszkoz haszndlata eltt figyelmesen olvassa el az aldbbi utasitdsokat és kovesse azokat.

« Az eszkozt csak képzett egészséqiigyi szakember haszndlhatja.

Hasznélat el6tt vizudlisan meg kell vizsgdlni az eszkz épségét (repedések, torések, stb.) és funkciondlis

ellendrzést kell végezni (Idsd: Funkciondlis ellendrzés).

A mandzsettanyomés-mérd nem MRI-kompatibilis!

Ha a mandzsettanyomds-mért monitorozdsra hasznaljk és a felfUjési szaron marad, a nyomdst rend-

szeresen, 15 percenként kell ellendrizni. A nyomds ndvekedése esetén a piros leeresztd szelepet kell meg-

nyomni, mig a nyomds csokkenése esetén a felfdjo ballont kell Gsszenyomni. Ez a mandzsettanyomds-
mér6 egy manudlis rendszer és nem tudja a mandzsetta nyomdsdt hosszabb ideig egyenletesen tartani.

Ha a mandzsettanyomds-mér6 levélasztdsra kerill a felfdjasi szarrdl, az dsszekotdcsével egyiitt kell leva-

lasztani, kiilonben a rendszer nyitott lesz.

A burkolatba egy mechanikai stop van beépitve, mely megakaddlyozza a leeresztd szelep beszoruldsat. A

leereszt6 szelep a hossz( erds aktivdlds kovetkeztében beszorulhat. llyen esetben az eszkzt nem szabad

hasznalni, hanem vissza kell kiildeni az Ambu-hoz javitésra.

A Gsszekotesd egyszer haszndlatos, nem szabad ismételt haszndlatra el6késziteni. Az ismételt haszndlatra

torténd elokészités befolydsolja a cs6 maikodését. Az ismételt haszndlat a keresztfertdzés kockdzataval jdr.

Funkcionilis ellendrzés

A mandzsettanyomds-mérdt az aldbbiaknak megfelelGen ellendrizze:

1a) Ujjdval zarja le a Luer-favokat.

1b) Fujja fel a felfdjé ballonnal 40 vizcm-re; az értéknek dllandénak kell maradnia 2 - 3 masodpercre; ha a
nyomés csokken, az eszkozt vissza kell kiildeni az Ambu-hoz javitdsra.

Osszekotdcsé hasznalata esetén a mandzsettanyomas-mérsbél és dsszekotdcsobal allo

rendszert az alabbiaknak megfelelden kell ellendrizni (az 1. pont mellett):

2a) Csatlakoztassa az dsszekGt6esdvet a mandzsettanyomas-mér6 Luer-flvokdjahoz.

2b) Zdrja le az 6sszek6tcsd végét az ujjdval.

20) Fujja fel a kézi felfijo ballonnal 40 vizem-re; az értéknek dllanddnak kell maradnia 2 - 3 mdsodpercre;
ha a nyomds csbkken, az 6sszekdtdcsd szivdrog, azt ki kell cserélni. Végezze el az ellendrzést az Uj dssze-
kotdcsovel (ismételje meg a 2a - 2¢ Iépéseket).

Az Bsszekotdesd csatlakoztatdsakor és levdlasztdsakor a sériilés elkeriilése érdekében ne hajlitsa meg a
Luer-csatlakozast. Ugyeljen arra, hogy az dsszekitécsdvet a csatlakozdjandl fogja (ne a cs6nél).



Haszndlati utasitds nagytérfogatd, alacsony nyomdsi mandzsettaval rendelkezd
tracheatubusokkal valé alkalmazéshoz

Haszndlat eldtt ellendrizze, hogy az alacsony nyomdst mandzsetta nem ereszt. Intubdlds és extubélds el6tt
fecskendével szivja ki az Gsszes levegdt a mandzsettdbdl. Csatlakoztassa a mandzsettanyomds-mérdt (akdr
az Osszekotdcsd seqitségével) a tracheatubus felfdjdsi szdrdhoz. A mandzsettét 60 - 90 vizcm-es nyomdsra
fijja fel. Ez a nyomds biztositja, hogy a mandzsetta szorosan hozzéfekiidjon a trachea faldhoz. Csdkkentse a
nyomdst azonnal a piros leereszt6 szelep megnyomdsaval, amig a mutaté a,,Tracheal tube” (tracheatubus)
761d terilletre nem ér. Ajénlott a mandzsetta bels6 nyomdsdt 22 vizem felett (az aspirdcié és pneumonia
veszélye miatt) és 32 vizem alatt (a trachea-nydlkahdrtya ischaemia veszélye miatt) tartani (Idsd: J. Stauffer,
Respiratory Care, July 1999).

Amandzsetta nyomdsdt folyamatosan figyelje. A nyomds névekedése esetén a piros leeresztd szelepet, csok-
kenése esetén a felftijo ballont hasznélja.

Ambu® Aura laryngealis maszkkal torténd alkalmazas

Az Ambu Aura laryngedlis maszk haszndlata el6tt el kell végezni a hasznélati utasftdsdban taldlhatd funkci-
ondlis ellengrzést. Az Ambu Aura laryngedlis maszkot a haszndlati utasitdsaban taldlhatéaknak megfelelGen
vezesse be. Csatlakoztassa az Ambu mandzsettanyomds-mért és az dsszekitdcstvet a mandzsetta felfdjdsi
szérahoz. A tubus tartésa nélkill fijja fel a mandzsettdt megfeleld mennyiség(i levegd pumpdldsaval, hogy
kb. 60 vizem-es mandzsettdn beliili nyomdasnak megfeleld zardst érjen el. A mandzsettdn belili nyomds
az Ambu mandzsettanyomds-mérd csatlakoztatdsaval folyamatosan ellendrizhetd. A nyomds novekedése
esetén nyomja meg a piros leeresztd szelepet a kivant nyomdsérték eléréséhez. A nyomds ne haladja meg
a 60 vizem-t.

Amandzsetta nyomdsdt folyamatosan figyelje. A nyomds ndvekedése esetén a piros leeresztd szelepet, csok-
kenése esetén a felfdj¢ ballont haszndlja.

Extubacié

Teljesen engedje le a mandzsettékat.

Letorl6 fertdtlenités

A fertétlenitést hagyomdnyos, alkohol-alapu felilleti fertétlenitével (pl. Incides® N, Ecolab Deutschland
GmbH) végzett letdriéssel lehet elvégezni. A fertdtlenitdszer kivdlasztasakor megfeleld hatdsu szert vélasz-
szon: baktericid, levurocid, tuberkulocid, virucid. A letorl§ fertGtlenités utdn meg kel vizsgdIni, maradt-e
dthatd szennyez6dés az eszkdzon. Ha sziikséges, ismételje meg a letdrld fert6tlienitést. A letdrld fertGtlenités
utdn ellendrizni kell az eszkdzt a Funkciondlis ellendrzés pontban lefrtaknak megfelelden.

Vigyazat

« Ne meritse az eszkozt folyadékba.

« Az eszkbz nem tisztithatd manudlisan vagy automataval é nem sterilizalhato.

« Ne tisztitsa az iveget (m@anyagot) agressziv tisztitszerekkel.
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Metroldgiai vizsgalat

A mandzsettanyomds-mérd +2 vizcm-es pontossgdt 24 havonta ellendrizni kell. Ha a sziikséges mérd-
miiszer nem elérhetd, a metroldgiai kontrollvizsgalatot az Ambu elvégzi. Ebben az esetben az eszkdzt el kell
kiildeni az Ambu-hoz.

Ha annak jelei mutatkoznak, hogy a mandzsettanyomas-mérd nem tudja tartani a mérési pontossdgdt a 24
hénapos peridduson belill, vagy az eszkéz metroldgiai jellemz6i médosulhattak, a metroldgiai ellendrzést
haladéktalanul el kell végezni. Ezt olyan személynek kell végeznie, aki megfelel a metrolégiai ellendrzés
el6irdsainak. Az ellendrzés eredményeit, a mért értékeket, valamint a mérési eljdrést dokumentdini kell.
Asikeres ellendrzés utdn a mandzsettanyomds-mérdn tisztdn és nyomonkévethetéen jelezni kell a kovetezd
ellendrzés évét és a metrologiai ellendrzést elvégz személy nevét.

Az értékek ellendrzéséhez a mandzsettanyomds-mérd Luer-flvokdjat kalibrdlt nyomésmérshoz (mérési
pontatlansdg max. £0,6 vizem) kell csatlakoztatni. Ezutdn fijja fel a felfiijo ballon segitségével 30, 60, majd
90 vizem nyomdsra és jegyezze fel az értékeket. Az értékeknek a megadott tolerancin beliil kell lenniiik. Ha
€z nincs igy, az eszkdzt vissza kell killdeni az Ambu-hoz javitdsra. Ha az értékek a megadott tolerancidn belll
vannak, az eszkoz hasznélhatd.

Avizem értékek dtszamitésa Pascal értékekre:

Tvizem = 0,98067 hPa

Javitds

Az Ambu dolgozokra leselkedd veszélyek kockdzatdnak kizdrdsa érdekében a javitdsra, vagy panaszra visz-
szakilldott eszkozt el6zetesen meg kell tisztitani és fertGtleniteni kell. Az Ambu fenntartja a jogot, hogy
biztonsdgi okok miatt a szennyezett eszkizoket visszakiildje.

Tarolasi és szallitasi koriilmények

A mandzsettanyomds-mérd élettartama 8 év.

Az Bsszekdtbesd élettartama 5 év.

+ Tartsa h6t6l védve és tdrolja szdraz helyen.

+ Tartsa napfénytdl és fényforrdsokl védve.

« Tdrolja és szdllitsa az eredeti csomagoldsban.

Karbantartas

Orvosi eszkdzt csak olyan személy javithat, aki rendelkezik a javitds megfeleld elvégzéséhez sziikséges isme-
retekkel és képestéssel.

Az orvosi eszkoz javitdsa utdn biztonsdgi és m{ikddési szemponthdl ellendrizni kell az eszkoz alapvetd felépi-
tési és funkciondlis jellemzdit, amennyiben a javitds ezeket érinthette.

Az eszkdz kinnyebb javitdsa érdekében a hiba részletes leirdsat is killdje el mellékelve.

Hulladékkezelés

Ahaszndlt vagy sérilt eszkbzoket a nemzeti vagy helyi szabdlyozasnak megfelelden kell hulladékkezelni.
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Uso previsto

[ manometro per cuffie ¢ usato per il controllo di gonfiaggio, sgonfiaggio e pressione dei tubi tracheali con

cuffie ad alto volume e bassa pressione e maschera laringea Ambu® Aura.

Attenzione:

Prima di usare il dispositivo, leggere e sequire attentamente le istruzioni per I'uso.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico istruito.

Prima dell'uso, i dispositivi devono essere ispezionati visivamente per escludere la presenza di danni

(crepe, rotture ecc.) e si deve esequire un controllo funzionale (vedere il capitolo "Controllo funzionale").

['manometro per cuffie non & idoneo per RM!

Nel caso in cui il manometro per cuffie sia usato per monitoraggio e rimanga sulla linea di gonfiaggio, la

pressione deve essere controllata regolarmente dall'utilizzatore ogni 15 minuti. Per regolare |'aumento

di pressione, premere la valvola di scarico rossa, per regolare la diminuzione di pressione, premere la

pompetta di gonfiaggio. Questo manometro per cuffie & un sistema manuale e non & in grado di mante-

nere costante la pressione nella cuffia per un lungo periodo.

Quando si disconnette il manometro per cuffie dalla linea di gonfiaggio, insieme si deve disconnettere la

tubazione di collegamento per evitare che il sistema resti aperto.

Nell'involucro & integrato un arresto meccanico per evitare che 1a valvola di scarico resti inceppata. La

valvola di scarico puo restare inceppata se attivata con forza eccessiva. In questo caso, il dispositivo non

deve essere pill utilizzato e deve essere restituito ad Ambu per la riparazione.

II'tubo di collegamento & monouso e non deve essere ricondizionato. Il ricondizionamento influenza il

funzionamento del tubo di collegamento. Un eventuale riutilizzo implica il rischio potenziale di conta-

minazione crociata.

Controllo funzionale

Controllare il manometro per cuffie come seque:

Ta) Chiudere conil dito I'ugello Luer.

1b) Gonfiare con la pompetta a 40 cmHZO; il valore deve essere costante per 2 - 3 s; in caso di diminuzione
della pressione, il dispositivo deve essere restituito ad Ambu per la riparazione.

Sessi usa una tubazione di collegamento, il sistema composto da manometro per cuffie e

tubazione di collegamento deve essere controllato come segue (in aggiuntaa 1):

2a) Collegare la tubazione di collegamento all'ugello Luer del manometro per cuffie.

2b) Sigillare con un dito 'estremita della tubazione di collegamento.

2c) Gonfiare con la pompetta a mano a 40 cmH 0; il valore deve essere costante per 2 - 3 s; in caso di
diminuzione della pressione, la tubazione di collegamento ha una perdita e deve essere sostituita. Con-
trollare di nuovo con la nuova tubazione (ripetere i punti 2a - 2¢).
Durante la connessione e la disconnessione della tubazione di collegamento non piegare I'attacco



|uer del dispositivo per evitare di danneggiarlo. Inoltre, fare attenzione ad afferrare la tubazione per il

connettore (non per il tubo).
Istruzioni per l'uso con tubi tracheali con cuffia ad alto volume e bassa pressione
Prima dell'uso, verificare che la cuffia a bassa pressione non presenti perdite. Prima di intubare o estubare,
estrarre tutta |'aria dalla cuffia con una siringa. Collegare il manometro per cuffie (eventualmente usando
|a tubazione di collegamento) alla linea di gonfiaggio del tubo tracheale. Gonfiare la cuffia a una pressione
di 60 - 90 cmH,0. Questo assicura che la cuffia sia a stretto contatto con la parete tracheale. Scaricare la
pressione immediatamente premendo la valvola di scarico rossa fino a far arrivare I'indicatore nella zona
verde "Tracheal tube" (tubo tracheale). Raccomandiamo che la pressione all'interno della cuffia sia superiore
a22 cmH,0 a causa del rischio di aspirazione o polmonite e inferiore a 32 cmH,0 a causa del rischio diische-
mia della membrana mucosa tracheale (vedere pubblicazione di J. Stauffer in Respiratory Care, luglio 1999).
Controllare e monitorare continuamente la pressione nella cuffia. Regolare I'aumento di pressione mediante
la valvola di scarico rossa, e la diminuzione di pressione mediante la pompetta di gonfiaggio.
Uso con maschera laringea Ambu® Aura
Esequire la prova funzionale descritta nelle istruzioni per I'uso prima di usare la maschera laringea Ambu
Aura. Inserire la maschera laringea Ambu Aura secondo la procedura descritta nelle istruzioni per I'uso.
(ollegare il manometro per cuffie Ambu e la relativa tubazione di collegamento alla linea di gonfiaggio
della cuffia. Senza tenere il tubo, gonfiare la cuffia pompandovi una quantita d'aria appena sufficiente a
ottenere una tenuta, equivalente a una pressione intracuffia di 60 cmH,0 circa. La pressione nella cuffia
puo essere tenuta sotto controllo costante collegando il manometro per cuffie Ambu. In caso di aumento di
pressione, premere la valvola di scarico rossa per regolarla al valore desiderato. La pressione non dovrebbe
essere superiore a 60 cmH,0.
Controllare e monitorare continuamente la pressione nella cuffia. Regolare I'aumento di pressione mediante
lavalvola di scarico rossa, e la diminuzione di pressione mediante la pompetta di gonfiaggio.
Estubazione
Sqonfiare completamente le cuffie.
Disinfezione per sfregamento
Per la disinfezione pud essere utilizzato un procedimento per sfregamento con comuni disinfettanti per
superfici a base alcolica (ad es. Incides® N dell'azienda Ecolab Deutschland GmbH). Per quanto riguarda gli
agenti disinfettanti, scegliere prodotti con adeguato spettro di azione: battericidi, levurocidi, tuberculocidi e
virucidi. Dopo la disinfezione per sfreqamento, ispezionare per individuare ogni contaminazione visibile sui
dispositivi. Se necessario, ripetere la disinfezione per sfregamento. Dopo la disinfezione per sfregamento,
controllare i dispositivi secondo il capitolo "Controllo funzionale”.



Attenzione

« Non immergere il dispositivo in liquidi.

« Il dispositivo non pud essere pulito o sterilizzato con metodi automatici o manuali.

« Non pulire il vetro (in plastica) con agenti aggressivi.

Ispezione metrologica

La precisione di +2 cmH,0 dei manometri per cuffie deve essere controllata ogni 24 mesi. Se non sono
disponibili i necessari strumenti di misura, il controllo metrologico puo essere effettuato da Ambu. In questo
caso il manometro per cuffie deve essere inviato ad Ambu.

Se emerge che, a distanza di 24 mesi, il manometro per cuffie non rispetta la precisione di misurazione
oppure che le caratteristiche metrologiche del manometro sono state influenzate, occorre esequire imme-
diatamente un controllo metrologico. Tale controllo deve essere affidato esclusivamente ad una persona in
grado di rispettare i requisiti applicabili ai controlli metrologici. | risultati del controllo, nonché i valori misu-
rati e le procedure di misurazione devono essere documentati.

Se il controllo ha dato esito positivo, il manometro per cuffie deve essere marcato con un contrassegno che
indichi (in modo chiaro e tracciabile) 'anno del successivo controllo e la persona che ha esequito il controllo
metrologico.

Per controllare i valori, I'ugello Luer del manometro per cuffie deve essere collegato ad un manometro cali-
brato (imprecisione di misurazione max. 0,6 cmH0). Successivamente, gonfiare con |'apposita pompetta
230,60 €90 cmHZO e registrare i valori. | valori devono rientrare nella tolleranza indicata. In caso contrario,
il dispositivo deve essere restituito ad Ambu per la riparazione. Se i valori rientrano nella tolleranza, il dispo-
sitivo puo continuare ad essere utilizzato.

Nota perla conversione di cmH 0 in unita SI Pascal:

1 (mHZO =0,98067 hPa

Assistenza

Prima di restituire i prodotti medici per reclamo/riparazione, essi devono essere puliti e disinfettati per esclu-
dere qualsiasi rischio per il personale di Ambu. Per motivi di sicurezza, Ambu i riserva il diritto di respingere
prodotti contaminati.

Condizioni di conservazione e trasporto

La durata di conservazione del manometro per cuffie & di 8 anni.

La durata di conservazione del tubo di collegamento & di 5 anni.

- Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.

« Proteggere dalla luce solare e da fonti di calore.

- Conservare e trasportare nella confezione originale.



Manutenzione

L'assistenza del dispositivo medico pud essere esequita esclusivamente da persone in possesso della cono-
scenza tecnica, della qualifica e dei mezzi necessari per esequire correttamente i necessari interventi.

Dopo 'assistenza del dispositivo medico, ¢ necessario verificare le caratteristiche costruttive e funzionali
fondamentali per la sicurezza e la funzionalita per accertare che non siano state influenzate dalle procedure
di assistenza.

Per facilitare la riparazione del dispositivo medico, restituirlo unitamente ad una descrizione dettagliata del
difetto.

Smaltimento

| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le norme di legge nazionali e inter-
nazionali applicabili.
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Naudojimo paskirtis

Manometras su manZete naudojamas trachéjiniams vamzdeliams pripdsti, iSleisti ir slégiui kontroliuoti,

naudojant didelio tiirio, maZo slégio manzetes ir, Ambu® Aura” laringine kauke.

Démesio:

« Prie naudodami §j prietaisa, perskaitykite naudojimo instrukcija.

« S prietaisg turi naudoti tik apmokytas medicinos personalas.

« Prie naudojant reikia apZiurét, ar prietaisai néra pazeisti (jtrike, jskile ir pan.) bei patikrinti jy veikimg (zr.
skyriy, Veikimo patikra“).

« Manometras su manZete néra tinkamas MRT!

« Jei manometras su manZete naudojamas stebéjimui ir lieka pripdtimo linijoje, naudotojas turi requliariai,
kas 15 minuciy tikrinti slégj. Slégio didéjima galima requliuoti paspaudziant raudong iSleidimo voztuva,
slégio mazejima galima requliuoti suspaudziant pripdtimo kriause. Sis manometras su manzZete yra ran-
kiné sistema, ji negali iSlaikyti stabily manZetés slégj ilgesn; laika.

« Atjungiant manometr3 su manZete nuo pripatimo linijos, jj reikia atjungti kartu su jungiamaisiais vamz-
deliais, nes kitaip sistema yra atidaryta.

« Korpuse yra integruotas mechaninis stabdiklis, apsaugantis, kad iSleidimo voZtuvas nejstrigty. ISleidimo
voztuvas gali jstrigti dél per stipraus suaktyvinimo. Tokiu atveju prietaiso naudoti nebegalima, jj reikia
graZinti, Ambu” taisyti.

« Jungiamasis vamzdelis skirtas naudoti viena karta, negalima pakartotinai jo apdoroti. Pakartotinis apdo-
rojimas turi jtakos jungiamojo vamzdelio veikimui. Pakartotinis naudojimas gali kelti kryZminés tarsos
rizika.

Veikimo patikra

Patikrinkite manometra su manZete taip:

Ta) PirStu uzdarykite Luerio antgal].

1b) Naudodami pripatimo kriause priptskite ki 40 cmH,0; Si verté turi nekisti 2 - 3 s; sumazéjus slégiui,

prietaisq reikia graZinti,, Ambu” taisyti.

Jei naudojami jungiamieji vamzdeliai, sistema, kuria sudaro manometras su manzete

ir jungiamieji vamzdeliai, reikia patikrinti taip (kartu su 1 punkte nurodyta patikra):

2a) Prijunkite jungiamuosius vamzdelius prie manometro su manZete Luerio antgalio.

2b) Pirstu uzsandarinkite jungiamyjy vamzdeliy gala.

2¢) Naudodami rankine priptitimo kriause pripaskite iki 40 cmH 0; Si verté turi nekisti 2 - 3 s; jei slégis suma-

78jo, jungiamieji vamzdeliai prateka ir juos reikia pakeisti. Vel patikrinkite naudodami naujus jungiamuosius
vamzdelius (pakartokite veiksmus nuo 2a iki 2c).

Prijungdami ir ajungdami jungiamajj vamzdelj, nelenkite prietaiso Luerio jungties, kad nepazeistuméte.
Taip pat uztikrinkite, kad jungiamieji vamzdeliai biity laikomi uz jungties (ne ties jungiamaisiais vamzdeliais).



Naudojimo instrukcija naudojant trachéjinius vamzdelius su didelio tiirio, mazo slégio manzete
Pries naudodami patikrinkite, ar mazo slégio manZeté neprateka. PrieS intubacija ar ekstubacij Svirkstu
istraukite i manzetés visg ora. Prijunkite manometra su manzete (jei reikia, naudodami jungiamuosius
vamzdelius) prie trachéjinio vamzdelio pripatimo linijos. Priptskite manzete iki 60 - 90 cmH,0 slégio. Taip
uztikrinsite glaudy manzetés salytj su trachéjos sienele. IS karto iSleiskite slégj, spausdami raudonajj iSlei-
dimo voztuva, kol rodyklé pasieks zalig sritj,,Tracheal tube” (Trachéjinis vamzdelis). Rekomenduojame, kad
vidinis manzetés slégis buty didesnis nei 22 cmH,0 dél aspiracijos arba plauiy uzdegimo rizikos ir mazesnis
nei 32 cmH, 0 dél trachéjos gleivinés membranos iSemijos rizikos (zr. J. Stauffer straipsnj leidinyje ,Respira-
tory Care”, 1999 m. liepos mén.).

Nuolat tikrinkite ir stebékite manzetés slégj. Reguliuokite slégio didéjima naudodami raudong iSleidimo
voZztuva, slégio mazéjima naudodami pripaitimo kriause.

Naudojimas kartu su,Ambu® Aura” laringine kauke

Pries naudojant ,Ambu Aura” laringine kauke, reikia patikrinti veikimg, kaip apradyta naudojimo nurody-
muose. Jkiskite, Ambu Aura” laringine kauke taip, kaip aprasyta naudojimo nurodymuose. Prijunkite,, Ambu”
manometrg sumanZete ir jo jungiamuosius vamzdelius prie manZzetés pripdtimo linijos. Nelaikydami vamz-
delio, pripdskite manZete, jplsdami tik tiek oro, kiek uztekty uZsandarinimui, tai atitinka mazdaug 60 cmHZO
manZetés vidaus slégj. Manzetés slégj galima nuolat tikrinti, prijungiant,,Ambu” manometra su manZete.
Jei slégis padidéja, paspauskite raudong isleidimo voztuva, kad surequliuotuméte iki reikiamo slégio. Slégis
neturi virdyti 60 cmH,0.

Nuolat tikrinkite ir stebékite manzetés slégj. Requliuokite slégio didéjima naudodami raudong isleidimo
voZztuva, slégio mazéjima naudodami pripaitimo kriause.

Ekstubacija

Visiskai iSleiskite org i§ manzeciy.

Valomasis dezinfekavimas

Dezinfekavimui tinka valomasis dezinfekavimas, naudojant jprastus spiritinius pavirsiaus dezinfekantus
(pvz., ,Ecolab Deutschland GmbH" tiekiamg ,Incides® N“). Renkantis dezinfekuojamajj preparata, reikia
naudoti tinkamo poveikio dezinfekanta: baktericidinio, fungicidinio, tuberkulocidinio, virucidinio poveikio.
Po valomojo dezinfekavimo reikia apziuréti, ar prietaisai néra uztersti. Jei reikia, valomajj dezinfekavima
pakartokite. Po valomojo dezinfekavimo prietaisus reikia patikrinti, kaip nurodyta skyriuje, Veikimo patikra”
|spéjimas

« Nenardinkite prietaiso j skyscius.

« Prietaiso negalima automatiskai ar mechaniskai valyti ar atitinkamai sterilizuoti.

- Nevalykite stiklo (plastikiniy medzZiagy) SiurkS¢iomis medziagomis.



Metrologiné patikra

Manometro su manZete tiksluma +2 cmH,0 reikia tikrinti kas 24 ménesius. Jei néra reikiamos matavimo
jrangos, metrologine patikra gali atlikti, Ambu”. Tokiu atveju manometro su manzete reikia nusiysti,, Ambu’.
Jeiyra pozymiy, kad manometro su manzete negali iSlaikyti matavimo tikslumo per 24 ménesius arba pakito
manometro su manZete metrologinés charakteristikos, metrologine patikra reikia atlikti nedelsiant. Tai gali
atlikti tik asmuo, atitinkantis metrologiniy patikry reikalavimus. Patikros rezultatus, taip pat nustatytas vertes
ir matavimo procedras reikia dokumentuoti.

Po sékmingos patikros manometra su manzete reikia pazenklinti Zenklu, (aiskiai ir jZilirimai) nurodaniu
kitos patikros metus ir asmenj, kuris atliko metrologing patikra.

Norint patikrinti vertes, manometro su manzete Luerio antgalj reikia prijungi prie kalibruoto slégio matuo-
Klio (matavimo netikslumas ne didesnis kaip 0,6 cmH,0). Po to naudodami pripatimo kriause priptskite ki
30, 60 bei 90 cmH,0 ir uZregistruokite vertes. Vertés turi biti nurodytos leidziamosios nuokrypos ribose. Jei
jos néra iose ribose, prietaisa reikia grazinti, Ambu” taisyti. Jei vertés yra nurodytos leidziamosios nuokrypos
ribose, prietaisg galima toliau naudoti.

Pastaba dél cmH,0 konvertavimo j SI sistemos vieneta paskal:

TamH,0=0,98067 hPa

Techninis aptarnavimas

Prie$ grazinant medicinos prietaisus esant pretenzijy ir (arba) taisyti, juos reikia iSvalyti ir dezinfekuoti, kad
biity paalinta rizika ,Ambu” personalui. Saugumo sumetimais ,Ambu” pasilieka teise atsisakyti priimti
uzterstus prietaisus.

Laikymo ir transportavimo salygos

Manometro su manzete tinkamumo laikas yra 8 metai.

Jungiamojo vamzdelio tinkamumo laikas yra 5 metai.

« Saugoti nuo karscio ir laikyti sausoje vietoje.

« Saugoti nuo saulés Sviesos ir Sviesos Saltiniy.

« Laikyti ir transportuoti gamintojo pakuotéje.

Techniné prieziura

Medicinos prietaiso technine priezitra gali atlikti tik asmenys, turintys techniniy Ziniy, kvalifikacija ir reikia-
mas priemones techninei priezidrai tinkamai atlikti.

Po medicinos prietaiso techninio aptarnavimo reikia patikrinti pagrindines konstrukcines ir funkcines charak-
teristikas saugumo ir funkcionalumo pozidriu, tiek, kiek jas gali paveikti techninio aptarnavimo procedira.
Medicinos prietaiso taisymui palengvinti graZinkite jj kartu su iSsamiu defekto apraSymu.

Atlieky tvarkymas

Naudotus arba pazeistus prietaisus reikia tvarkyti laikantis taikomy Salies ir tarptautiniy teisés akty.



Paredzéta lietoSana

Mangetes spiediena méritaju izmanto trahejas cauruliSu pieplsanai, izsiknésanai un spiediena kontrolei,

izmantojot ar liela tilpuma, zema spiediena man3etém un Ambu® Aura laringealo masku.

Uzmanibu:

Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietoSanas instrukciju.

So izstradajumu drikst lietot tikai apmaciti medicinas darbinieki.

Pirms izstradajumu lietosanas ir japarbauda, vai nav redzami bojajumi (plaisas, lizumi u.c.), un javeic

funkcionala parbaude (skatiet sadalu“Funkcionala parbaude”).

Mangetes spiediena méritajs nav piemeérots magnétiskas rezonanses attélveidosanail

Ja mansetes spiediena méritajs tiek izmantots novérosanai un paliek pie pieplsanas caurules, lietota-

jam ik péc 15 minditém ir japarbauda spiediens. Spiediena palielinaanos var requlét, nospiezot sarkano

dekompresijas varstu, savukart spiediena samazinasanos var requlét, saspiezot piepasanas bumbieri. Sis

mansetes spiediena méritajs ir manuala ierice, un ta nevar ilqu laika periodu nodrosinat nemainigu man-

Setes spiedienu.

Atvienojot manetes spiediena méritaju no piepsanas caurules, tas ir jaatvieno kopa ar savienojuma

caurulit, jo pretéja gadijuma ierice ir atvérta stavok.

Lai novérstu dekompresijas varsta iesprisanu, korpusa ir iebiivéts mehanisks aizturis. Dekompresijas

varsts var iespriist parmérigas aktivizesanas dél. Saja gadijuma ierici vairs nedrikst lietot un ta ir jaatgriez

Ambu remonta veiksanai.

Savienosanas caurulite ir paredzéta vienreizéjai lietosanai, to nedrikst parstradat. Parstrade ietekmé savie-

nosanas caurulites darbibu. Atkartota lieto$ana rada iespgjamu savstarpéjas piesarnosanas risku.

Funkcionala parbaude

Parbaudiet man3etes spiediena méritaju, ka noradits talak.

Ta) Aizspiediet Luera uzgali ar pirkstu.

1b) Piepatiet piepuSanas bumbieri lidz 40 cmH,0; vertibai jabat nemainigai 2 - 3 sek.; ja spiediens kiitas,
ierice ir jaatgrieZ Ambu remonta veik3anai.

Ja tiek izmantota savienosanas caurulite, mansetes spiediena méritaja un savienosa-

nas caurulites iekarta ir japarbauda, ka noradits talak (papildus 1. darbibai).

2a) Piestipriniet savienosanas cauruliti mansetes spiediena meritaja Luera uzgalim.

2b) Aizspiediet savienosanas caurulites galu ar pirkstu.

2c) Piepatiet ar roku piepuSanas bumbieri lidz 40 cmH,0; vertibai jabit nemainigai 2 - 3 sek.; ja spiediens
kritas, savienosanas caurulité ir noplide, tade] ta ir janomaina. Veiciet parbaudi ar jauno savienosanas
caurultti (atkartojiet 2a - 2¢ darbibu).
Pievienojot un atvienojot savienosanas cauruliti, nesalieciet ierices Luera savienojumu, lai to nesabo-
jatu. Turklat parliecinieties, vai savienosanas caurulfte ir uz savienotaja (nevis pie caurulites).



Trahejas cauruliSu ar liela tilpuma, zema spiediena manseti lietoSanas instrukcija

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai zema spiediena manseté nav noplddes. Pirms intubacijas vai ekstubacijas
arlirci izsknéjiet visu gaisu no mansetes. Pievienojiet mansetes spiediena méritaju (izmantojot savienosa-
nas cauruliti) trahejas caurulites piepusanas caurulei. Piepatiet maneti lidz spiedienam 60 - 90 cmH,0. Tas
nodrosina cieSu mansetes saskari ar trahejas sieninu. Nekavéjoties pazeminiet spiedienu, nospiezot sarkano
dekompresijas varstu, idz raditajs sasniedz zalo apgabalu “Tracheal tube” (Trahejas caurulite). leteicams
izmantot iek3¢jo manetes spiedienu virs 22 cmH, 0 aspiracijas un pneimonijas riska dé| un zem 32 cmH 0
trahejas glotadas iSémijas riska dél (skatiet DZ. Staufera (J. Stauffer) 1999. gada jilija publikaciju zumala
Respiratory Care).

Nepartraukti parbaudiet un uzraugiet mansetes spiedienu. Spiediena palielinasanos requléjiet ar sarkano
dekompresijas varstu, bet spiediena samazinasanos - ar piepisanas bumbieri.

Lieto3ana ar Ambu® Aura laringealo masku

Pirms Ambu Aura laringealas maskas izmantosanas ir javeic funkcionala parbaude, ka tas aprakstits lietosa-
nas noradijumos. levietojiet Ambu Aura laringealo masku, ka aprakstits lietoSanas noradfjumos. Pievienojiet
Ambu mansetes spiediena méritaju un ta savienosanas cauruliti mansetes pieplisanas caurulei. Neturot
cauruliti, pieputiet manseti ar tikai tik daudz gaisa, cik nepiecieSams, lai iegitu aptuveni 60 cmH,0 iek3gjam
mansetes spiedienam [idzvértigu hermétismu. Spiediens maneté ir nepartraukti japarbauda, pievienojot
Ambu mangetes spiediena méritaju. Spiediena palielinasanas gadijuma nospiediet sarkano dekompresijas
varstu, lai noreguletu vélamo spiedienu. Spiediens nedrikst parsniegt 60 cmH,0.

Nepartraukti parbaudiet un uzraugiet mansetes spiedienu. Spiediena palielinasanos requléjiet ar sarkano
dekompresijas varstu, bet spiediena samazinasanos - ar piepisanas bumbieri.

Ekstubacija

Pilniba izstkngjiet mansetes.

Dezinfekcija ar slauciSanas metodi

Dezinfekdijai ir piemérota slaucisanas metode, izmantojot standarta virsmu dezinfekcijas lidzek|us uz alko-
hola bazes (pieméram, Ecolab Deutschland GmbH [idzekli Incides® N). lzvélieties dezinfekcijas idzekli ar
atbilstosu iedarbibu: ar baktericidu, pretrauqu, pret tuberkulozes bakt€riju un pretvirusu aktivitati. Pec dezin-
fekcijas ar slaucisanas metodi parbaudiet, vai uz iericem nav redzama piesarnojuma. Ja nepieciesams, atkar-
tojiet dezinfekciju ar slaucisanas metodi. Péc dezinfekcijas ar slaucisanas metodi parbaudiet ierices saskana
ar noradijumiem sadala “Funkcionala parbaude”.

Uzmanibu

« Izstradajumu nedrikst iemeérkt Skidruma.

« Izstradajumu nedrikst automatiski vai manuali irit un attiecigi sterilizét.

« Stiklu (plastmasas materialu) nedrikst tirit ar spécigas iedarbibas tirisanas lidzek|iem.



Metrologiska kontrole

ManSetes spiediena méritaju precizitate +2 cmH,0 ir japarbauda ik pec 24 menesiem. Ja nav pieejamas
vajadzigas mérierices, metrolodisko kontroli var veikt Ambu. Saja gadijuma mansetes spiediena mértajs ir
janosta uzpgmumam Ambu.

laika vai ari ir ietekm@ti man3etes spiediena méritaja metrologiskie raksturlielumi, metrologiska kontrole ir
javeic nekavejoties. To drikst veikt tikai persona, kura atbilst metrologiskas kontroles veiksanas prasibam. Ir
jadokumenté kontroles rezultati, ka arf méritas vértibas un mérjuma procedras.

Péc veiksmigas kontroles mansetes spiediena méritajs ir jaapzimé ar zimi, kas norada (skaidri un viegli par-
baudami) nakamas parbaudes gadu un personu, kura veica metrologisko kontroli.

Lai parbauditu vértibas, mansetes spiediena méritaja Lueara uzgalis ir japievieno kalibrétam spiediena méri-
tajam (mérjumu neprecizitate maks. 0,6 cmH, ). Pec tam piepitiet ar piepusanas bumbieri lidz 30, 60 un
90 cmH,0 un redistréjiet vertibas. Vertibam ir jabut noraditaja pielaizu diapazon. Ja ta nav, ierice ir jaatgriez
Ambu remonta veikSanai. Ja vértibas ir pielaizu robezas, ierici var turpinat lietot.

Piezime par cmH 0 parveidoSanu uz Sl sistemas paskala mérvienibu:

TamH,0=0,98067 hPa

Apkalpe

Pirms medicinas izstradajumu atgrieSanas ar stidzibu vai remonta veik$anai, tie ir janotira un jadezinficé, lai
noverstu jebkadu risku Ambu darbiniekiem. Drosibas apsvérumu dé| Ambu patur tiesibas atteikties pienemt
piesarnotus izstradajumus.

Glabasanas un transportésanas nosacijumi

Mansetes spiediena méritaja glabasanas laiks ir 8 gadi.

Savienosanas caurulites glabasanas laiks ir 5 gadi.

+ Sargdjiet no karstuma un uzglabajiet sausa vieta.

« Sargdjiet no saules gaismas un gaismas avotiem.

« Glabdjiet un transportgjiet originalaja iepakojuma.

Tehniska apkope

Si medicinas izstradajuma apkopi drikst veikt tikai personas ar tehniskam zinaanam, kvalifikaciju un
atbilstosajiem lidzekliem pareizai apkopes veiksanai.

Pec medicinas izstradajuma apkopes ir japarbauda bitiskakas konstruktivas un funkcionalas pasibas attie-
cba uz drodibu un funkcionalitati, ciktal tas var ietekmét apkopes procedira.

Lai atvieglotu medicinas izstradajuma remontu, atgrieziet to kopa ar detalizétu defekta aprakstu.
Likvidesana

|zlietotie vai bojatie izstradajumi ir jalikvide saskana ar piemérojamajiem valsts un starptautiskajiem notei-
kumiem.



Beoogd gebruik

De cuffdrukmeter wordt gebruikt voor inflatie, deflatie en drukcontrole van tracheacanules met hoogvolume

lagedrukcuffs en Ambu® Aura larynxmasker.

Attentie:

Lees voor het gebruik van dit product de gebruiksaanwijzing aandachtig door en volg deze op.

Het product mag alleen worden gebruikt door geschoold medisch personeel.

Voor gebruik moeten de producten geinspecteerd worden op schade (barsten, breuken etc.) en moet er

een functietest worden uitgevoerd (zie hoofdstuk “Functietest”).

De cuffdrukmeter is niet geschikt voor MRI!

Wanneer de cuffdrukmeter gebruikt wordt voor monitoring en op de inflatieleiding blijft zitten, moet de

druk regelmatig om de 15 minuten door de gebruiker worden gecontroleerd. Een drukstijging kan worden

aangepast door op de rode ontluchtklep te drukken en een drukdaling kan worden aangepast door in de

inflatieballon te knijpen. Deze cuffdrukmeter is een handmatig systeem en kan de cuffdruk niet constant

gedurende een langere periode in stand houden.

Wanneer de cuffdrukmeter van de inflatieleiding wordt losgekoppeld, moet tevens de aansluitslang wor-

den losgekoppeld, omdat anders het systeem open .

In de behuizing is een mechanische stop geintegreerd om te voorkomen dat de ontluchtklep vast komt te

zitten. De ontluchtklep kan vast komen te zitten wanneer er hard op wordt gedrukt. In zo'n geval mag het

apparaat niet meer worden gebruikt en moet voor reparatie worden teruggestuurd naar Ambu.

De aansluitslang is voor eenmalig gebruik en mag niet worden voorbereid voor hergebruik. Voorbereiden

voor hergebruik beinvloedt de werking van de aansluitslang. Hergebruik gaat gepaard met een potentieel

risico van kruisbesmetting.

Functietest

Test de cuffdrukmeter als volgt:

Ta) Sluit het luer-mondstuk af met uw vinger.

1b) Pomp met de inflatieballon op tot 40 cmHZO; de waarde moet 2 - 3 sec lang constant zijn; als de druk
afneemt, moet het apparaat voor reparatie worden teruggestuurd naar Ambu.

Als er een aansluitslang wordt gebruikt, moet het systeem bestaande uit cuffdrukme-

ter en aansluitslang als volgt worden gecontroleerd (aanvullend op 1):

2a) Bevestig de aansluitslang aan het luer-mondstuk van de cuffdrukmeter.

2b) Sluit het uiteinde van de aansluitslang af met uw vinger.

2c) Pomp met de inflatieballon op tot 40 cmH,0; de waarde moet 2 - 3 sec lang constant zijn; als de druk
afneemt, is de aansluitslang lek en moet worden vervangen. Controleer nogmaals met de nieuwe aan-
sluitslang (herhaal de stappen 2a - 2¢).
Buig tijdens het aansluiten en loskoppelen van de aansluitslang het luer-mondstuk van het apparaat



niet om schade te voorkomen. Zorg er verder voor dat u de aansluitslang bij de connector vasthoudt

(niet aan de slang).
Gebruiksinstructie voor gebruik met tracheacanules met hoogvolume lagedrukcuff
Controleer de lagedrukcuff voor gebruik op lekkage. Verwijder voor het intuberen of extuberen alle lucht it
de cuff met behulp van een spuit. Sluit de cuffdrukmeter (eventueel met behulp van de aansluitslang) aan
op de inflatieleiding van de tracheacanule. Pomp de cuff op tot een druk van 60 - 90 cmH 0. Dit garandeert
een goed contact tussen cuff en tracheawand. Laat de druk onmiddellijk ontsnappen door de rode ontlucht-
klep in te drukken totdat de wijzer het groene gebied “Tracheal tube” (tracheacanule) bereikt. Wij raden aan
omin de cuff een druk aan te houden van meer dan 22 cmH 0, dit gezien de kans op aspiratie of pneumonie,
en minder dan 32 cmHZO, dit gezien de kans op ischemie van het tracheaslijmvlies (zie publicatie van J.
Stauffer in Respiratory Care, juli 1999).
Houd de cuffdruk constant goed in de gaten. Pas een drukstijging aan via de rode ontluchtklep en een
drukdaling via de inflatieballon.
Gebruik met Ambu® Aura larynxmasker
Voordat u het Ambu Aura larynxmasker gebruikt, moet u eerst een functietest uitvoeren zoals beschreven in
de gebruiksaanwijzing. Plaats het Ambu Aura larynxmasker volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.
Bevestig de Ambu cuffdrukmeter en de aansluitslang aan de inflatieleiding van de cuff. Vul de cuff zonder
de slang vast te houden met precies voldoende lucht voor een afsluiting die gelijk is aan een druk in de cuff
van c. 60 cmHZOA De druk in de cuff kan constant worden gecontroleerd door de Ambu cuffdrukmeter aan
te sluiten. Druk bij een drukstijging op de rode ontluchtklep om de gewenste druk in te stellen. De druk mag
niet hoger zijn dan 60 cmH,0.
Houd de cuffdruk constant goed in de gaten. Pas een drukstijging aan via de rode ontluchtklep en een
drukdaling via de inflatieballon.
Extubatie
Laat de cuff helemaal leeglopen.
Veegdesinfectie
Veegdesinfectie met behulp van gewone opperviaktedesinfectiemiddelen op basis van alcohol (bijv. Inci-
des® N van Ecolab Deutschland GmbH) is geschikt voor desinfectie. Let er bij de keuze van een product
voor desinfectie op dat u een desinfecterend middel met een geschikt werkingsbereik gebruikt: bactericide,
fungicide, tuberculocide en virucide. Na de veegdesinfectie moeten de apparaten op zichtbare verontrei-
niging worden geinspecteerd. Herhaal de veegdesinfectie indien nodig. Na de veegdesinfectie moeten de
apparaten volgens het hoofdstuk “Functietest” worden gecontroleerd.



Attentie

« Dompel het product niet onder in vloeistoffen.

« Het product kan niet automatisch of handmatig worden gereinigd of gesteriliseerd.

« Reinig het glas (plastic materiaal) niet met agressieve middelen.

Metrologische inspectie

De nauwkeurigheid +2 cmH,0 van de cuffdrukmeter moet om de 24 maanden worden gecontroleerd. Als
de vereiste meetapparatuur niet beschikbaar is, kan de metrologische controle door Ambu worden uitge-
voerd. In dat geval moet de cuffdrukmeter worden opgestuurd naar Ambu.

Als er aanwijzingen zijn dat de cuffdrukmeter zijn meetnauwkeurigheid niet binnen de 24 maanden kan
behouden, of als de metrologische kenmerken van de cuffdrukmeter nadelig zijn beinvioed, moet er direct
een metrologische controle worden uitgevoerd. Dit mag alleen worden gedaan door iemand die aan de
eisen voor metrologische controles voldoet. De resultaten van de controle en de gemeten waarden en meet-
procedures moeten gedocumenteerd worden.

Na een succesvolle controle moet de cuffdrukmeter gemarkeerd worden met een teken dat (duidelijk en
traceerbaar) het jaar van de volgende inspectie en de persoon die de metrologische controle heeft uitge-
voerd aangeeft.

Om de waarden te controleren moet het luer-mondstuk van de cuffdrukmeter worden aangesloten op een
gekalibreerde drukmeter (meetonnauwkeurigheid max. +0,6 cmHZO)A Pomp daarna met de inflatieballon
op tot 30, 60 en 90 cmH, 0 en noteer de waarden. De waarden moeten binnen de aangegeven tolerantie
liggen. Als dat niet het geval is, moet het apparaat voor reparatie worden teruggestuurd naar Ambu. Als de
waarden binnen de tolerantie liggen, kunt u het apparaat blijven gebruiken.

Voo omrekening van cmH 0 naar SI-eenheid Pascal:

1 cmHZO =0,98067 hPa

Service

Voordat u medische producten terugstuurt voor een klacht/reparatie, moeten ze gereinigd en gedesinfec-
teerd worden om ieder risico voor personeel van Ambu uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt Ambu
Zich het recht voor om verontreinigde producten te weigeren.

Opslag- en transportcondities

De cuffdrukmeter heeft een levensduur van 8 jaar.

De aansluitslang heeft een levensduur van 5 jaar.

- Beschermen tegen warmte en op een droge plaats bewaren.

« Uitde buurt van zonlicht en lichtbronnen houden.

- Bewaren en transporteren in de originele verpakking.



Onderhoud

Onderhoud aan het medisch product mag uitsluitend worden uitgevoerd door personen met de technische
kennis, kwalificatie en de benodigde middelen om het onderhoud naar behoren uit te voeren.

Nadat er onderhoud aan het medisch product is gepleegd, moeten de essentiéle constructieve en functio-
nele kenmerken voor veiligheid en goede werking worden gecontroleerd, voor zover de onderhoudsproce-
dure invloed hierop kan hebben.

Stuur het medische product samen met een gedetailleerde beschrijving van het defect terug om reparatie
gemakkelijker te maken.

Verwijdering

Gebruikte of beschadigde producten moeten volgens de geldende nationale en internationale voorschriften
worden weggegooid.



Korrekt bruk

Mansjettrykkmdleren brukes til & inflatere, deflatere og kontrollere trykket i trakealtuber med lavtrykksmansjet-

ter for stort volum og Ambu® Aura laryngealmaske.

0BS:

« Les bruksanvisningen naye og falg instruksjonene far du bruker produktet.

« Produktet ma bare brukes av opplert medisinsk personell.

« Far bruk md produktene kontrolleres visuelt med tanke pd skader (sprekker, brudd, etc.), og det mé utfares en
funksjonstest (se «Funksjonstest»).

« Mansjettrykkmaleren er ikke egnet for MRI!

« Dersom mansjettrykkmdleren brukes til overvdking og forblir tilkoblet inflasjonsledningen, md brukeren
kontrollere trykket regelmessig hvert 15 minutt. Trykkekning kan justeres ved d trykke pa den rade avlast-
ningsventilen, og trykksenking kan justeres ved & klemme sammen pumpebelgen. Mansjettrykkmaleren er
et manuelt system og kan ikke holde mansjettrykket konstant over lengre tid.

« Nar mansjettrykkmaleren kobles fra inflasjonsledningen, mé den kobles fra sammen med de forbindelses-
slangene, for ellers er systemet dpent.

« Deterintegrert en mekanisk stopper i innkapslingen for d hindre at avlastningsventilen setter seg fast. Avlast-
ningsventilen kan sette seq fast hvis den aktiveres for sterkt. | et slikt tilfelle md ikke lenger apparatet brukes,
men ma sendes inn til reparasjon hos Ambu.

« Forbindelsesslangen er til engangsbruk og md ikke dekontamineres. Dekontaminasjon pdvirker forbindelses-
slangens funksjon. Enhver form for gjentatt bruk innebaerer mulig risiko for krysskontaminasjon.

Funksjonstest

Test mansjettrykkmaleren pd falgende mdte:

1a) Steng luer-dysen med fingeren.

1) Inflater til 40 cmH,0 med pumpebelgen; verdien md veere konstant i 2 - 3 sek. Dersom trykket synker, md
apparatet sendes inn til reparasjon hos Ambu.

Dersom der brukes forbindelsesslange, ma systemet, som bestar av mansjettrykkmaleren

og forbindelsesslangen, kontrolleres pa felgende mate (i tillegg til 1):

2a) Fest forbindelsesslangen til luer-dysen pd mansjettrykkmdleren.

2b) Tett enden av forbindelsesslangen med fingeren.

20) Inflater til 40 cmH,0 med den manuelle pumpebelgen; verdien ma veere konstant i 2 - 3 sek. Dersom
trykket synker, lekker forbindelsesslangen og md skiftes ut. Kontroller pd nytt med ny forbindelsesslange
(gjenta punkt 2a - 2¢).

Under tilkobling og frakobling av forbindelsesslangen md du for & unngd skade ikke baye apparatets luer-
kobling. Videre ma du passe pa & holde i koblingen til forbindelsesslangen (ikke i selve slangen).



Bruksanvisning ved bruk sammen med trakealtuber med lavtrykksmansjett for stort volum

Kontroller at det ikke finnes lekkasjer pa lavirykksmansjetten far bruk. Trekk all luften ut av mansjetten med en

sprayte for intubasjon eller ekstubasjon. Koble mansjettrykkmaleren (eventuelt med forbindelsesslangen) til

trakealtubens inflasjonsledning. Inflater mansjetten til et trykk pa 60 - 90 cmH,0. Dette sikrer at mansjetten er

i tett kontakt med trakealveggen. Avlast trykket umiddelbart ved d trykke pa den rade avlastningsventilen til

viseren kommer inn i det granne omrddet «Tracheal tube» (Trakealtube). Vi anbefaler at intra-mansjettrykket

skal veere over 22 cmH,0, pd grunn av risiko for aspirasjon eller pneumoni, og at det skal veere under 32 cmH,0

pd grunn av risiko for iskemi pd slimhinnene trakea (e publikasjonen til J. Stauffer i Respiratory Care, juli 1999).

Kontroller og overvdk mansjettrykket kontinuerlig. Juster trykkakning med den rede avlastningsventilen og

trykksenking med pumpebelgen.

Bruk med Ambu® Aura laryngealmaske

Det md utfares en funksjonstest i samsvar med bruksanvisningen far Ambu Aura laryngealmasken brukes. For

inn Ambu Aura laryngealmasken i samsvar med instruksjonene i bruksanvisningen. Fest Ambu mansjettrykk-

maleren og forbindelsesslangen til mansjettens inflasjonsledning. Uten & holde tuben fast, md du pumpe opp

mansjetten med akkurat nok luft, sé du oppndr en tetning, tilsvarende intra-mansjettrykk pd ca. 60 cmH 0.

Trykket i mansjetten kan kontrolleres kontinuerlig ved & koble til Ambu mansjettrykkmaleren. Ved trykkekning

mad du trykke pd den rede avlastningsventilen for  justere til gnsket trykk. Trykket bar ikke veere hayere enn

60 cmH,0.

Kontroller og overvdk mansjettrykket kontinuerlig. Juster trykkkning med den rede avlastningsventilen og

trykksenking med pumpebelgen.

Ekstubasjon

Deflater mansjetten fullstendig.

Desinfeksjon med avterking

Desinfeksjon med avterking ved hjelp av konvensjonelle overflatedesinfeksjonsmidler basert pd alkohol (f.eks.

Incides® N fra Ecolab Deutschland GmbH) er egnet til desinfeksjon. Nar du velger produkt til desinfeksjon, ma

du bruke et desinfeksjonsmiddel med egnet virkeomrade: bakteriedrepende, gjeerdrepende, tuberkulocid og

virucidalt. Etter desinfeksjon med avterking md apparatene kontrolleres med tanke pd synlig smuss. Gjenta des-

infeksjon med avterking om nadvendig. Etter desinfeksjon med avtgrking mé apparatene kontrolleres i samsvar

med avsnittet «Funksjonstest».

Forsiktig

« Senk ikke produktet ned i vaeske.

« Produktet kan ikke gjeres til gjenstand for automatisk eller manuell rengjaring eller sterilisering.

+ Dumd ikke rengjere glasset (plastmateriale) med aggressive midler.

Metrologisk kontroll

Mansjettrykkmalerens nayaktighet pa =2 cmH,0 md kontrolleres hver 24. méned. Hvis ngdvendig mdleutstyr
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ikke er tilgjengelig, kan den metrologiske kontrollen utfares av Ambu. | et slikt tilfelle md mansjettrykkmdleren
sendes inn til Ambu.

Hvis det innen de 24 mdnedene er tegn som tyder pa at mansjettrykkmaleren ikke lenger har pakrevd mélen-
gyaktighet, eller hvis mansjettrykkmdlerens metrologiske karakteristika har veert utsatt for pdvirkning, md en
metrologisk kontroll utfares umiddelbart. Dette md bare utfares av personer som oppfyller kravene til metro-
logiske kontroller. Resultatene av kontrollen, samt de malte verdiene og méleprosedyrene, skal dokumenteres.
Etter en vellykket kontroll skal mansjettrykkmaleren merkes med et symbol som viser (klart og sporbart) dret for
neste kontroll og navnet pa personen som utfarte den metrologiske kontrollen.

For 4 kontrollere verdiene md mansjettrykkmalerens luer-dyse kobles til en kalibrert trykkmaler (maleunayak-
tigheten md veere maks. 0,6 cmH 0). Inflater deretter med pumpebelgen til 30, 60 og 90 cmH, 0 og registrer
verdiene. Verdiene md vaere innenfor indikert toleranse. Hvis dette ikke er tilfelle, md apparatet sendes inn til
reparasjon hos Ambu. Hvis verdiene er innenfor toleransen, kan apparatet fortsatt brukes.

Merknad om omregning fra cmH.0 til Sl-enheten Pascal:

1cmH,0=0,98067 hPa

Service

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, mé de rengjares og desinfiseres
for & utelukke risiko for de ansatte i Ambu. Av sikkerhetsdrsaker forbeholder Ambu seq retten til 4 nekte & motta
kontaminerte produkter.

Betingelser for oppbevaring og transport

Mansjettrykkmaleren har en levetid pd 8 dr.

Forbindelsesslangen har en levetid pd 5 dr.

« Skal beskyttes mot varme og oppbevares pd et tart sted.

« Skal holdes borte fra sollys og lyskilder.

« Oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

Vedlikehold

Det medisinske produktet skal bare vedlikeholdes av personer med teknisk kunnskap, kvalifikasjon og nadven-
dige hjelpemidler til & utfere vedlikeholdet forskriftsmessig.

Etter vedlikehold av det medisinske produktet, skal de vesentlige konstruktive og funksjonelle karakteristika som
gjelder sikkerhet og funksjonalitet kontrolleres, i den utstrekning de kan bli pavirket av vedlikeholdsprosedyren.
For & forenkle reparasjonen av det medisinske produktet md du legge ved en detaljert beskrivelse av defekten
ndr du returnerer det.

Avfallshandtering

Brukte eller skadde produkter mé avfallshandteres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale for-
skrifter.



Przeznaczenie

Manometr do mankietdw jest przeznaczony do pompowania, oprozniania i kontroli ciénienia rurek dotcha-

wiczych z niskocisnieniowymi mankietami o duzej objetosci i maska krtaniowa Ambu® Aura.

Uwaga:

« Przed uzyciem produktu nalezy dokfadnie przeczytac i przestrzegac instrukdji uzycia.

« Tylko wyszkolony personel medyczny moze stosowac ten produkt.

« Przed uzyciem konieczne jest wzrokowe skontrolowanie produktéw (peknigcia, rozerwanie itp.) oraz
przeprowadzenie testu dziafania (patrz punkt, Test dziatania”).

- Manometr do mankietéw nie nadaje sie do stosowania w MRI!

« W przypadku stosowania manometru do mankietéw do monitorowania, ktéry znajduje sie na przewodzie
do napefniania, konieczne jest regularne sprawdzanie cisnienia przez uzytkownika co 15 minut. Wzrost
cisnienia mozna skorygowac poprzez nacisnigcie czerwonego zaworu spustowego, a spadek cisnienia
mozna skorygowac poprzez sciskanie gruszki. Manometr do mankietéw jest systemem manualnym i nie
moze stale utrzymywac ci$nienia w mankiecie przez dtuzszy czas.

« Podczas roztaczania manometru do mankietdw od przewodu do napetniania konieczne jest jego roztcze-
nia razem z drenem faczacym, poniewaz w przeciwnym razie system jest otwarty.

« W obudowie wbudowany jest mechaniczny ogranicznik, zapobiegajacy zakleszczeniu zaworu spusto-
wego. Zawdr spustowy moze ulec zakleszczeniu poprzez zbyt silng aktywacje. W takim przypadku nie
wolno dalej uzywac urzadzenia i konieczny jest jego zwrot do firmy Ambu w celu naprawy.

« Dren faczacy jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno go poddawac procedurze przygo-
towania do ponownego uzycia. Procedura przygotowania do ponownego uzycia ma wptyw na dziatanie
drenu taczacego. Ponowne uzycie jest powiazane z potencjalnym ryzykiem skazenia krzyzowego.

Test dziatania

Manometr do mankietow nalezy skontrolowac w nastepujacy sposéb:

Ta) Zamkna¢ palcem koricowke luer.

1b) Napeknic za pomocg gruszki do 40 cmH 0; wartos¢ musi utrzymywac sie na statym poziomie przez

2 - 3 sekundy; w przypadku spadku cisnienia konieczny jest zwrot urzadzenia do firmy Ambu w celu
naprawy.

W przypadku stosowania drenu taczacego konieczne jest sprawdzenie systemu sktadaja-

cego si¢ zmanometru do mankietéw i drenu faczacego w nastepujacy sposob (oprocz 1):

2a) Podfaczyc dren faczacy do koricowki luer manometru do mankietéw.

2b) Zamknac palcem koniec drenu faczacego.

2c) Napetnic za pomocg gruszki recznej do 40 cmH.0; wartos¢ musi utrzymywac sie na statym poziomie

przez 2 - 3 sekundy; w przypadku spadku cisnienia dren faczacy jest nieszczelny i konieczna jest jego
wymiana. Sprawdzi¢ ponownie z nowym drenem taczacym (powtdrzyc kroki 2a - 2¢).



Podczas podtaczania i roztaczania drenu faczaceqo nie zaginac tacznika luer urzadzenia w celu zapobie-

gniecia uszkodzeniu. Ponadto nalezy upewnic sie, aby trzymac dren taczacy za ztacze (a nie za dren).
Instrukgja uzycia z rurkami dotchawiczymi z niskocisnieniowym mankietem duzej objetosci
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ mankiet niskociénieniowy pod katem nieszczelnosci. Przed intubacjg lub
ekstubacja nalezy usuna¢ catos¢ powietrza z mankietu za pomocg strzykawki. Podtaczy¢ manometr do
mankietow (ewentualnie za pomoca drenu f3czacego) do przewodu do napefniania rurki dotchawiczej.
Napetni¢ mankiet do cisnienia 60 - 90 cmH 0. Zapewnia to bliska stycznos¢ mankietu ze Sciang tchawicy.
Natychmiast zwolnic cisnienie poprzez naciénigcie czerwonego zaworu spustowego az do osiagniecia przez
wskazowke zielonego obszaru, Tracheal tube” (Rurka dotchawicza). Zalecamy, aby ciénienie wewngtrz man-
kietu wynosito powyzej 22 cmH,0 z powodu ryzyka aspiracji lub zapalenia ptuc oraz ponizej 32 cmH 0
z powodu ryzyka niedokrwienia bton sluzowych tchawicy (patrz publikacja J. Stauffera w Respiratory Care,
lipiec 1999).
Stale sprawdzac i monitorowac cisnienie w mankiecie. Wzrost cisnienia nalezy korygowac za pomocg czer-
wonego zaworu spustoweqo, a spadek ci$nienia za pomoca gruszki.
Stosowanie z maska krtaniowa Ambu® Aura
Przed uzyciem maski krtaniowej Ambu Aura konieczne jest przeprowadzenie testu dziafania w sposob
opisany w instrukgji uzycia. Zatozy¢ maske krtaniowg Ambu Aura zgodnie ze wskazowkami podanymi w
instrukgi uzydia. Podtaczy¢ manometr Ambu do mankietéw i jego dren taczacy do przewodu do napefnia-
nia mankietu. Nie trzymajac drenu, napetni¢ mankiet poprzez pompowanie takg iloscig powietrza, ktéra
jest wystarczajaca do uzyskania uszczelnienia, a odpowiada cisnieniu wewngtrz mankietu wynoszacemu
okoto 60 cmH,0. Cisnienie w mankiecie mozna stale sprawdza¢ poprzez podfaczenie manometru Ambu do
mankietw. W przypadku wzrostu cinienia nacisnac czerwony zawodr spustowy w celu skorygowania do
Zadanego cisnienia. Cisnienie nie powinno przekraczac 60 cmH,0.
Stale sprawdzac i monitorowac cisnienie w mankiecie. Wzrost cisnienia nalezy korygowac za pomocg czer-
wonego zaworu spustoweqo, a spadek cisnienia za pomoca gruszki.
Ekstubacja
(atkowicie oprozni¢ mankiety.
Dezynfekcja przez wycieranie
Dezynfekcja przez wycieranie za pomoca konwencjonalnych Srodkéw do dezynfekdji powierzchniowej, na
bazie alkoholu (np. Incides® N firmy Ecolab Deutschland GmbH) jest odpowiednia do dezynfekdji. Podczas
wyboru produktu do dezynfekcji konieczne jest stosowanie $rodka dezynfekcyjnego o odpowiednim zakre-
sie dziafania: bakteriobojczym, drozdzakobdjczym, przeciwko pratkom gruzlicy i wirusobgjczym. Po dezyn-
fekeji przez wycieranie konieczne jest sprawdzenie urzadzen pod katem widocznych zanieczyszczed. W razie
koniecznosci nalezy powtérzy¢ dezynfekcje przez wycieranie. Po dezynfekcji przez wycieranie konieczne jest
sprawdzenie urzadzer zgodnie z punktem,Test dziatania”
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Ostrzezenie

« Nie zanurzac produktu w cieczach.

« Produktu nie mozna czyscic ani sterylizowac automatycznie lub recznie.

« Nie czyscic szkietka (tworzywo sztuczne) agresywnymi srodkami.

Kontrola metrologiczna

Dokladnos¢ +2 cmH,0 manometrow do mankietow musi byc sprawdzana co 24 miesiace. Jesli nie jest
dostepny wymagany sprzet pomiarowy, kontrola metrologiczna moze by¢ przeprowadzona przez firme
Ambu. W takim przypadku nalezy przesta¢ manometr do mankietéw do firmy Ambu.

W przypadku wystapienia w ciagu 24 miesiecy wskazowki, ze manometr do mankietow nie zachowuje
dokfadnosci pomiaréw lub Ze wystapit negatywny wptyw na charakterystyke metrologiczng manometru
do mankietdw, konieczne jest natychmiastowe przeprowadzenie kontroli metrologicznej. Moze ona by¢
wykonana wytacznie przez osobe spefniajaca wymagania dla kontroli metrologicznych. Konieczne jest udo-
kumentowanie rezultatow kontroli, jak réwniez zmierzonych wartosci i procedur pomiarowych.

Po zakoriczonej powodzeniem kontroli nalezy oznaczy¢ mankiet do manometréw znakiem wskazujacym
(wyraZnie i w sposob umozliwiajacy przesledzenie) rok nastepnej kontroli oraz osobe, ktéra przeprowadzita
kontrole metrologiczna.

W celu sprawdzenia wartosci konieczne jest podfaczenie koric6wki luer manometru do mankietow do
skalibrowanego manometru (niedoktadnos¢ pomiarowa max. 0,6 cmH,0). Nastepnie nalezy napefnic za
pomocg gruszki do 30, 60 i 90 cmH 0 i odnotowac wartosci. Wartosci muszg znajdowac sie w zakresie
wskazanej tolerandji. Jesli tak nie jest, konieczny jest zwrot urzadzenia do firmy Ambu w celu naprawy. Jesli
wartosci s3 w zakresie tolerangji, mozliwe jest dalsze uzywanie urzadzenia.

Wskazéwka dotyczaca przeliczenia cmH 0 na jednostke SI paskal:

1 (mHZO =0,98067 hPa

Serwis

Przed zwrotem wyrobéw medycznych w celu reklamacji/naprawy konieczne jest ich oczyszczenie i dezyn-
fekga w celu wykluczenia ryzyka dla personelu firmy Ambu. Ze wzgleddw bezpieczeristwa firma Ambu
zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia zanieczyszczonych produktéw.

Warunki przechowywania i transportu

Okres trwatosci manometru do mankietéw wynosi 8 lat.

Okres trwatosci drenu faczacego wynosi 5 lat.

« Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywa¢ w suchym miejscu.

« Trzymacz dala od $wiatta stonecznego i Zrodet Swiatta.

+ Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.



Konserwagja

Wyréb medyczny moze byc serwisowany wytacznie przez osoby posiadajace wiedze techniczng, kwalifika-
¢je i wymagajace Srodki do prawidtowego przeprowadzenia czynnosci serwisowych.

Po serwisie wyrobu medycznego konieczne jest sprawdzenie istotnych konstrukcyjnych i funkcjonalnych
cech charakterystycznych pod katem bezpieczeristwa i funkcjonalnosci w takim zakresie, w jakim procedura
serwisowa mogta mie¢ na nie wptyw.

W celu utatwienia naprawy wyrobu medycznego nalezy go odestac wraz z doktadnym opisem uszkodzenia.
Usuwanie

Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi i mig-
dzynarodowymi.



Utilizagdo prevista

0 manémetro de pressao do cuff é utilizado para a insuflado, desinsuflagdo e o controlo da pressao de tubos

traqueais com cuffs de grande volume e baixa pressao da mdscara laringea Aura da Ambu®.

Atencao:

« Leia e observe as instrugdes de utilizagdo atentamente antes de utilizar o produto.

« 0 produto s6 deve ser utilizador por pessoal médico com formagdo.

- Antes de utilizar os produtos, inspecione-os visualmente relativamente a danos (rachas, quebra, etc.),
devendo ser efetuado um controlo de funcionamento (ver seccdo "Controlo de funcionamento”).

- 0'mandmetro de pressao do cuff nao se adequa a IRM!

« Seomanémetro de pressao do cuff for utilizado para a monitorizacdo e permanecer na linha de insuflagdo,
a pressdo deve ser verificada regularmente a cada 15 minutos pelo utilizador. 0 aumento da pressao pode
ser ajustado pressionando a vélvula de descompressao vermelha e a diminui¢do da pressao pressionando
a péra de insuflagdo. Este mandémetro de pressao do cuff é um sistema manual e ndo consegue manter a
pressao do cuff constante durante longos perfodos de tempo.

« Ao desligar o manémetro de pressao do cuff da linha de insuflagdo, este deve ser desligado juntamente
com o tubo de ligacdo. Caso contrdrio, o sistema fica aberto.

« Aestrutura incorpora um sistema de paragem mecanico para evitar que a valvula de descompressdo fique
presa. A valvula de descompressao pode ficar presa devido a uma ativacdo excessivamente forte. Neste
caso, 0 dispositivo ndo deve continuar a ser utilizado, devendo ser devolvido a Ambu para reparacao.

« 0 tubo de ligacdo destina-se a utilizacdo Unica e ndo deve ser reprocessado. O reprocessamento influencia
o funcionamento do tubo de ligagdo. Qualquer reutilizagdo envolve um potencial risco de contaminagdo
cruzada.

Controlo de funcionamento

Teste 0 manémetro de pressdo do cuff da sequinte forma:

1a) Feche o bico Luer com o dedo.

1b) Insufle com a péra de insuflacdo até 40 cmHZO; o valor deve ficar constante durante 2 - 3 s; em caso de

diminuicdo da pressao, o dispositivo deve ser devolvido a Ambu para reparacdo.

Caso se utilize um tubo de ligacao, o sistema consistindo em manémetro de pressao do

cuff e tubo de ligacao deve ser testado da seguinte forma (adicionalmente a 1):

2a) Ligue o tubo de ligagdo ao bico Luer do mandmetro de pressao do cuff.

2b) Vede a extremidade do tubo de ligagdo com o dedo.

20) Insufle com a péra de insuflado manual até 40 cmH,0; o valor deve ficar constante durante 2- 3 5; em

caso de diminuicdo da pressao, o tubo de ligacdo deve apresentar fugas, devendo ser substituido. Volte
a testar com um tubo de ligacao novo (repetir os passos 2a - 2¢).
Durante o ligar e desligar do tubo de ligacdo, para evitar danos, ndo dobre o conetor Luer do dispositivo.
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Além disso, certifique-se de que o tubo de ligagdo é sequrado pelo conetor (ndo pelo tubo).
Instrugdes de utilizacdo com tubos traqueais com cuff de grande volume e baixa pressao
Antes de utilizar, teste o cuff de baixa pressdo relativamente a fugas. Antes da intubagdo ou extubagdo, retire
todo 0 ar do cuff com uma seringa. Ligue o mandmetro de pressdo do cuff (utilizando, eventualmente, o
tubo de ligagdo) a linha de insuflagdo do tubo traqueal. Insufle o cuff até uma presso de 60 - 90 cmH 0.
Deste modo, assegura que o cuff estd em contacto direto com a parede traqueal. Liberte imediatamente a
pressdo pressionando a valvula de descompressdo vermelha até que o ponteiro alcance a drea verde "Tra-
cheal tube" (Tubo traqueal). Recomenda-se que a pressao intra cuff se situe acima de 22 cmHZO, devido a0
risco de aspiracdo ou pneurnonia, e abaixo de 32 cmH,0, devido o risco de isquémia da membrana mucosa
traqueal (ver publicacdo de J. Stauffer in Respiratory Care, julho de 1999).

Teste e monitorize a pressdo do cuff continuamente. Ajuste 0 aumento da pressao com a valvula de descom-
pressao vermelha e a diminui¢do da pressdo com a péra de insuflagdo.

Utilizacdo com a méscara laringea Aura da Ambu®

Antes de utilizar a méscara laringea Aura da Ambu, deve efetuar o controlo de funcionamento, conforme
descrito nas instrugdes de utilizacdo. Insira a méscara laringea Aura da Ambu de acordo com as instrugdes
descritas nas instrugdes de utilizagdo. Ligue 0 manémetro de pressdo do cuff da Ambu e o respetivo tubo de
ligagdo na linha de insuflacdo do cuff. Sem sequrar o tubo, insufle o cuff bombeando com ar suficiente para
obter a vedagdo, equivalente a presses intra cuff de, aproximadamente, 60 cmH,0. A pressdo no cuff pode
ser verificada constantemente mediante a ligagdo do manometro de presséo do cuff da Ambu. Em caso de
aumento de pressao, pressione a valvula de descompressao vermelha para ajustar para a pressao desejada.
A pressdo ndo deve exceder 60 cmH 0.

Teste e monitorize a pressdo do cuff continuamente. Ajuste 0 aumento da pressao com a valvula de descom-
pressao vermelha e a diminui¢do da pressdo com a péra de insuflagdo.

Extubacdo

Desinsufle o cuff por completo.

Desinfe¢do com pano

Alimpeza de desinfecdo com desinfetantes de superficie a base de dlcool convencionais (p. ex., Incides® N da
empresa Ecolab Deutschland GmbH) é adequada para a desinfedo. Ao escolher um produto de desinfecdo,
deve utilizar-se um desinfetante com um vasto espetro de acdo: bacterida, fungicida, tuberculocida e viru-
cida. Apds a desinfecao com pano, os dispositivos devem ser inspecionados relativamente a contaminacao
visivel. Se necessdrio, repita desinfecdo com pano. A sequir a desinfecao com pano, os dispositivos devem ser
testados de acordo com a seccdo "Controlo de funcionamento”.



Adverténcia

« Néo faca o produto submergir em liquidos.

- 0 produto ndo pode ser limpo ou esterilizado automatica ou manualmente.

- Ndo limpe o vidro (material de pldstico) com agentes agressivos.

Inspecdo metroldgica

A precisdo de +2 cmH,0 dos manémetros de pressdo do cuff deve ser verificada a cada 24 meses. Se ndo
estiver disponivel o equipamento de medi¢do necessdrio, o controlo metroldgico pode ser efetuado pela
Ambu. Nesse caso, 0 mandmetro de pressdo do cuff tem de ser enviado para a Ambu.

Se houver uma indicagdo de que o manometro de pressdo do cuff ndo conseque manter a precisao de
medicdo nesses 24 meses, ou que as caracteristicas metroldgicas do manémetro de presséo do cuff foram
afetadas, deve efetuar-se imediatamente um controlo metroldgico. Este deve ser efetuado apenas por uma
pessoa que cumpra os requisitos dos controlos metroldgicos. Os resultados do controlo, bem como os valores
medidos e os procedimentos de medicdo, devem ser documentados.

Apds um controlo bem-sucedido, 0 mandémetro de pressao do cuff deve ser marcado com um sinal que indi-
que (de forma clara e rastredvel) 0 ano da préxima inspecdo e a pessoa que efetuou o controlo metrolggico.
De forma a verificar os valores, o bico Luer do manémetro de pressdo do cuff deve ser ligado a um man6-
metro de pressdo calibrado (imprecisdo de medicao mdx. +0,6 cmHZO)A A sequir, insufle com a péra de
insuflacdo até 30, 60 e 90 cmH, 0 e registe os valores. Os valores devem situar-se nos limites de tolerancia
indicados. Se esse ndo for o caso, o dispositivo deve ser devolvido a Ambu para reparacdo. Se os valores se
situarem nos limites de tolerdncia, o dispositivo pode continuar a ser utilizado.

Para a conversao de cmH,0 para unidade de SI Pascal observe:

1 (mHZO =0,98067 hPa

Assisténcia

Antes da devolugao por motivos de reclamacdo/reparacdo, os dispositivos médicos devem ser limpos e
desinfetados a fim de excluir qualquer risco para a equipa da Ambu. Por motivos de seguranca, a Ambu
reserva-se 0 direito de recusar produtos contaminados.

Condigdes de armazenamento e de transporte

0 prazo de vida (til do manometro de pressdo do cuff é de 8 anos.

0 prazo de vida (il do tubo de ligacdo é de 5 anos.

« Proteger contra o calor e armazenar em local seco.

+ Manter afastado da luz solar e de fontes de luz.

- Armazenar e transportar na embalagem original.

Manutencao

0 produto médico s6 pode ser reparado por pessoas com conhecimentos técnicos, qualificagdes e os meios
necessarios para realizarem a assisténcia de forma adequada.



Apbs a assisténcia do produto médico, deve verificar-se as caracteristicas construtivas e funcionais essenciais
para a sequranca e a funcionalidade, na medida em que podem ser influenciadas pelo procedimento da
assisténcia.

Para facilitar a reparado do produto médico, devolva-o juntamente com uma descricao detalhada da avaria.
Eliminacao

Produtos usados ou danificados devem ser eliminados de acordo com a legislacdo nacional e internacional
aplicavel.



Destinatie de utilizare
Manometrul de presiune pentru mansete este utilizat pentru umflarea, dezumflarea si controlul presiunii tuburi-
lor traheale cu mansete de volum mare si presiune joasd si masca laringiand Ambu® Aura.

Atentie:

« (ititi si respectati instructiunile de utilizare cu atentie inainte de a utiliza acest produs.

Produsul trebuie utilizat numai de cdtre personalul medical instruit.

Tnainte de utilizare, produsele trebuie inspectate vizual pentru a constata eventualele deterioréri (fisuri, spar-

gere etc.) si trebuie efectuatd o verificare a functiondrii (consultati pct., Verificarea functiondrii”).

Manometrul de presiune pentru mansete nu este compatibil cu IRM!

In cazul in care manometrul de presiune pentru mansete este utilizat pentru monitorizare i ramane fixat

la linia de umflare, utilizatorul trebuie sd verifice cu reqularitate presiunea, la fiecare 15 minute. Cresterea

presiunii poate fi ajustatd apasand supapa de evacuare rosie, iar scdderea presiunii poate fi ajustatd strangand
para de umflare. Acest manometru de presiune pentru mansete este un sistem manual si nu poate mentine
presiunea mansetei constantd pe o perioadd indelungatd de timp.

Atundi cand deconectatimanometrul de presiune pentru mansete de la linia de umflare, trebuie sd deconectati

Tmpreund cu tubul de conectare, deoarece in caz contrar sistemul este deschis.

Pentru a preveni blocarea supapei de evacuare, in carcasd este integrat un opritor mecanic. Supapa de eva-

cuare se poate bloca dacd este activata cu o forta excesiva. In acest caz, dispozitivul nu mai trebuie utilizat si

trebuie returnat catre Ambu pentru reparatji.

Tubul de conectare este de unicd folosintd si nu trebuie reprelucrat. Reprelucrarea influenteaza functionarea

tubului de conectare. Orice reutilizare implicd un risc potential de contaminare incrucisatd.

Verificarea functionarii

Testati manometrul de presiune pentru mansete dupd cum urmeaza:

1a) Tnchideti duza Luer cu degetul.

1b) Umflati cu para de umflare pand la 40 cmHZO; valoarea trebuie sd rdmand constantd timp de 2 - 3 sec; in
cazul scdderii presiuni, dispozitivul trebuie retumat catre Ambu pentru reparatji.

Daca se utilizeaza un tub de conectare, sistemul format din manometrul de presiune pen-

tru mansete si tubul de conectare trebuie verificat dupa cum urmeaza (in plus fata de pct.

1):

2a) Fixati tubul de conectare la duza Luer a manometrului de presiune pentru mansete.

2b) Sigilati capatul tubului de conectare cu degetul.

20) Umflati cu para de umflare de mand pand la 40 cmH.0; valoarea trebuie sd rimand constantd timp de
2 -3 sec; In cazul scaderii presiunii, tubul de conectare prezintd scurgeri si trebuie inlocuit. Verificati din nou
cu tubul de conectare nou (repetati pasii 2a - 2¢).

In timpul conectérii s deconectari tubului de conectare, nu indoitiimbinarea Luer a dispozitivului, pentru a
preveni deteriorarea. Tn plus, asigurati-va i tubul de conectare este fixat la conector (nu la tub).
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Instructiuni de utilizare impreund cu tuburi traheale cu mansete de volum mare si presiune
joasa

Inainte de utilizare, verificati manseta de presiune joasa pentru a constata dacd existd scurgeri. Inainte de intu-
bare sau extubare, eliminati tot aerul din mansetd cu o seringd. Fixati manometrul de presiune pentru mansete
(eventual utilizand tubul de conectare) la linia de umflare a tubului traheal. Umflati manseta la o presiune de
60-90 cmH, 0. Astfel va asigurati cd manseta este In contact strans cu peretele traheal. Eliminati imediat presi-
unea apdsand supapa de evacuare rosie pand ce indicatorul ajunge la zona verde denumitd, Tracheal tube” (Tub
traheal). Se recomandd ca presiunea din interiorul mansetei sd fie mai mare de 22 CmH,0, din cauza riscului de
aspirare sau pneumonie, si mai micd de 32 cmH .0, din cauza riscului de ischemie la nivelul mucoasei trahei
(consultati articolul lui J. Stauffer in Respiratory Care, iulie 1999).

Verificati si monitorizati incontinuu presiunea din mansetd. Ajustati cresterea presiunii apdsand supapa de eva-
cuare rosie si scaderea presiunii strangand para de umflare.

Utilizarea impreund cu masca laringiana Ambu® Aura

Inainte de utilizarea méstii laringiene Ambu Aura, efectuatj testarea functionarii descrisa inindicatiile de utilizare.
Introduceti masca laringiand Ambu Aura conform indicatiilor cuprinse in indicatiile de utilizare. Fixati mano-
metrul de presiune pentru mansete Ambu si tubul sdu de conectare la linia de umflare a mansetei. Férd a tine
tubul, umflati manseta pompand suficient aer pentru a obtine etanseizarea, echivalent cu o presiune in interiorul
mansetei de aproximativ 60 cmH.0. Presiunea din manseta poate fi verificatd constant prin conectarea mano-
metrului de presiune pentru mansete Ambu. I cazul cresterii presiunii, apasati supapa de evacuare rosie pentru
aajustala presiunea dorit. Presiunea nu trebuie sd fie mai mare de 60 cmH.0.

Verificati si monitorizati incontinuu presiunea din mansetd. Ajustati cresterea presiunii apdsand supapa de eva-
cuare rosie si scaderea presiunii strangand para de umflare.

Extubarea

Dezumflati complet mansetele.

Dezinfectarea prin stergere

Dezinfectarea prin stergere se face cu dezinfectanti de suprafete pe bazd de alcool (de exemplu Incides® N fur-
nizat de Ecolab Deutschland GmbH). La alegerea unui produs pentru dezinfectare, trebuie sd utilizati un dez-
infectant cu domenii de actiune adecvate: bactericid, levuricid, tuberculicid si virucid. Dupd dezinfectarea prin
stergere, dispozitivele trebuie inspectate pentru a depista orice contaminare vizibild. Dacd este necesar, repetati
dezinfectarea prin stergere. Dupd dezinfectarea prin stergere, dispozitivele trebuie verificate conform pct., Veri-
ficarea functiondril”

Atentionare

« Nu scufundati produsul in lichide.

« Produsul nu poate fi curdtat sau sterilizat prin mijloace automate sau manuale.

« Nu curdtati suprafetele din sticld (materiale plastice) cu agenti agresivi.
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Inspectia metrologica

Precizia +2 cmH.0 a manometrului de presiune pentru mansete trebuie verificatd la fiecare 24 de luni. Daca
echipamentul de mésurare necesar nu este disponibil, controlul metrologic poate fi efectuat de Ambu. In acest
caz, manometrul de presiune pentru mansete trebuie trimis la Ambu.

Dacd existd semne cd manometrul de presiune pentru mansete nu poate mentine precizia mdsurdtorilor intr-un
interval mai mic de 24 de luni sau dacd au fost afectate caracteristicile metrologice ale manometrului, trebuie
efectuat imediat un control metrologic. Acesta trebuie efectuat numai de persoane autorizate pentru a efectua
controale metrologice. Rezultatele controlului, valorile mdsurate si procedurile de mdsurare trebuie sd fie docu-
mentate.

Dupd un control incheiat cu succes, manometrul de presiune pentru mansete trebuie marcat cu o etichetd care
indicd (in mod clar si trasabil) anul urmdtoarei inspectii si persoana care a efectuat controlul metrologic.

Pentru a verifica valorile, duza Luer a manometrului de presiune pentru mansete trebuie conectatd la un mano-
metru de presiune calibrat (cu o imprecizie de masurare de max. 0,6 cmH,0). Dupd aceea, umflati cu para de
umflare fa 30, 60 51 90 cmH,0 si notati valorile. Valorile trebuie sd se situeze in intervalul de tolerantd indicat.
Dacd nu se fntampld acest lucru, dispozitivul trebuie returnat cdtre Ambu pentru reparatii. Dacd valorile sunt in
intervalul de tolerantd, dispozitivul poate i utilizat in continuare.

Nota pentru conversia cmH,0 i unitdi SI Pascal:

TcmH,0=0,98067 hPa

Service

Inainte de returnarea produselor medicale pentru reclamatii/reparatii, acestea trebuie curdtate i dezinfectate
pentru a exclude orice risc pentru personalul Ambu. Din considerente de sigurantd, Ambu fsi rezervd dreptul de
arefuza produsele contaminate.

Conditii de depozitare si transport

Termenul de valabilitate al manometrului de presiune pentru mansete este de 8 ani.

Termenul de valabilitate al tubului de conectare este de 5 ani.

« Ase proteja de cdldurd si a se depozita intr-un loc uscat.

« A se feri de lumina soarelui si de surse de lumind.

« Ase depozita §i transporta in ambalajul original.

intretinere

Intretinerea produsului medical trebuie efectuata numai de ctre persoane care au cunostintele tehnice, califica-
rea $i mijloacele necesare pentru a efectua operatiuni de service.

Dupd efectuarea operatjunilor de service asupra produsului medical, caracteristicile fizice si functionale esentiale
trebuie verificate din perspectiva sigurantei si functiondrii, in mdsura in care acestea pot fi influentate de pro-
cedura de service.

Pentru a facilita repararea produsului medical, trebuie sd-I returnati impreund cu descrierea defectului.



Eliminarea deseurilor
Produsele utilizate sau deteriorate trebuie eliminate in conformitate cu reglementdrile nationale i internationale
aplicabile.



Ha3HaueHune

MaHomeTp ucnonb3yeTca ANA HakauMBaHUA BO3/YXOM, BblKauMBaHUA BO3/YXa U KOHTPONA JaBNeHMA B

TpaxeanbHbIX TPYOKax ¢ MaxeTamIn 60MbLIOT0 06beMA C HU3KIM AaBAEHUEM U B TAPUHTeanbHoiA Macke

Ambu® Aura.

BHumanue:

Mepen vcnonb3oBaHMeM U3LeNUA TLLATENbHO 03HAKOMBTECH € MHCTPYKUMAMY NO NPUMeHeHNH0 1 Cre-

LyiTe um.

K npumeHeHmio u3nenna AonyckaeTca ToNbKo CeLanbHo 06yyeHHbli MeAVLMHCKIIA nepcoHan.

Mepes 1cnonb30BaHueM CleayeT BU3yanbHO NPOBEPHTH U3AeNVe Ha NPEAMET NOBPEXAeHHH (TpelLyH,

NOAOMOK U T.L.) U BbINOMHUTL QYHKLIMOHaNbHYI0 NpoBepKy (M. Pasgen «[lpoBepka GyHKLMOHMPOBA-

HUAY).

MaHomeTp He npeHasHauer ana MPT!

Ecnn MaHoMETP MCnonb3yeTca AnA KOHTPONA AaBNeHINA 1 OCTAETCA Ha IMHUM HakaunBaHUA BO3AYXOM,

NoNb30BaTENI0 CNEAYeT perynapHo NpoBepATb AaBNeHue Kaxable 15 MuyT. loBbilueHve AaBneHus

MOPHO OTPEryNpPOBaTb, HaXaB Ha KpacHbIiA BbIMYCKHOI KNanaH, a CHIMKeHe AaBNeHIN — CKaB pe3u-

HOBY!0 rpyLLy. MaHOMeTp ABRAETCA CUCTEMOIA C PyuHbIM ynpaBAeHuem 11 He CnocobeH NoAaepmBaTb

[laBNeHIe B MaHXeTe NOCTOAHHO B TeueHwe ANATENIbHOT BPeMeHM.

Mput OTCORAMHEHIN MAHOMETPA OT IMHUYM HAKAUMBAHWA BO3AYXOM €r0 CleyeT 0TCORAMHATD BMECTe C

COBAVHUTENbHOIA TPYOKOIA, HAUE CUCTeMa OKAXETCA OTKPBITO.

[Ina npenoTBpaLLeHA 3aCTpeBaHUA BbIMYCKHOTO KNanaHa B KOPMYC BCTPOEH MexaHuecKiil orpaxi-

yuTenb. BbinycKHOIA KnanaH MOXeT 3aCTpATb 13-3a Yepecuyp CUbHOTO HaxaTuA. B 3Tom cnyuae npe-

KpaTiTe UCNoAb30BaTb U3/ienie 11 BepHUTe ero B KomnaHuio Ambu And pemoHTa.

CoeauHUTENbHAA TPYOKA NPeAHa3HaueHa ANA 0AHOPA30BOTO NPUMeEHEHNUA U He MOANEXUT NOBTOPHON

ofpaborke. [ToBTopHaA 06paboTKa yxyALWaeT GyHKUMOHANBHOCTb CoeANHHTENbHOIA TpyOKu. MoBTOpHOE

UCMONb30BaHHe HeceT NoTeHUMANbHbI PUCK NepeKPeCTHOrO 3arpA3HeHu.

lpoBepKa dpyHKUMOHMpPOBAHNA

JlcnpaBHOCTb MaHOMETPa MOXHO NPOBEPUT CAIEAYHOLLIM 06pa30M:

1a) Hakpoiite HakoHeuHwK Jlio3pa nanbLiem.

16) Hakaualite MaHXeTy BO3AyXOM C NOMOLLbIO Pe3uHOBOI rpylum o 40 cm Boa. cTonba; nokasarenb
[laBNeHnA JOMKeH 0CTaBaTbCA HEM3MEHHbIM B TeueHwe 2 - 3 CeK.; B Cllyuae CHIKeHUA AaBneHua
U3Aenve Ceayet BepHyTb KoMnaHA Ambu And pemoHTa.

B cnyuae ncnonb3oBanna coeguHUTENbHOM TPYGKN CucTemy, COCTOALLYIO U3 MaHOMeE-

Tpa 1 COeAUHUTENDbHOI TPY6KK, CnepyeT npoBepAaTb cnepylowum obpasom (B gonon-

HeHue K wary 1):

2a) HageHbre coeamHuTenbHyto TPYOKY Ha HakoHeuHuK Jlio3pa Ha MaHoMeTpe.



26) Hakpoiite KOHUMK CoeaUHUTENbHON TPYOKY NanbLiem.

28) Hagyiite MaHXeTy C NOMOLLIbIO Pe31HOBOI rpywun 0 40 cM BoAL. cTonba; NokasaTenb AasneHa Aof-
eH 0CTaBATbCA HEN3MEHHbIM B TeueHHe 2 - 3 CeK.; CHIKeHYe aBNeHIA CBUAETENbCTBYET O Hanuuuu
yTeukw B TpYOKe, 11 ee CneayeT 3aMeHITb. HaneHsTe HOBYIO COBMHUTENbHYIO TPYOKY U MOBTOPUTE
NpOBepKy (wwaru 2a - 28).

Mpu HazeBaHuy 1 CHATAM CoeAMHUTENbHOI TPYOKY He nepernbaiiTe dukcatop Jioapa Bo 13bexaHve
noBpexaeHuit. Kpome Toro, yoeanTech, uto coemHITENbHAA TPYOKA 3a0UKCUPOBaHA Ha KOHHeKTOpe
(a He Ha camoi Tpybke).

WHCTpyKuma no npumeHeHuio ¢ TpaxeanbHbIMi Tpy6Kamu ¢ MaHxeTamn 6onbLoro o6bema

CHU3KUM [1aB/IeHNEM

Mepen ncnonb3oBaHuem NpoBepbTe MaHXeTbl HU3KOTO AaBAeHIA Ha NpeAmeT yTeuek. llepes UHTyOauuell

W 3KCTybaUveld yaanuTe BO3MYX U3 MaHXETbl NOMHOCTbIO C NOMOLLbIO WApUUa. (TpucoeanHuTe MaHo-

METP (C NOMOLLbIO COBANHUTENbHON TPYOKM) K MHIN HaKauMBaHWA BO3MYXOM TpaxeanbHOM Tpyokw.

Hanyiite MatxeTy Tak, utobbl JaBNeHue HaXoAMN0ch Ha yposHe 60-90 cM BOA. CT0N6A. ITO rapaHTUpyeT,

4TO MaHXeTa HaxOAWTCA B TECHOM KOHTAKTe CO CTEHKOI Tpaxeu. BbiCTpo CyCTUTe AaBneHue, Haxuman

Ha KPaCHbII BbINYCKHOIN KnanaH [0 Tex Mop, Moka ykasateNlb He JOCTUTHET 3efieHoii oTmeTKi «lracheal

tube»(TpaxeansHad TpyOKa). Mbl pekomeHayem CneanTb 3a Tem, 4Tobbl JaBeHUe BHYTPH MaHXeTbl 6bi10

BbILLIE 22 CM BOJ. CTO0A M3-3 PUCKa acninpaLyi Ui NHEBMOHMUM U HIBKe 32 CM BOZ. CTON0A U3-3a picka

uwemun cmanctoit obonoukm Tpaxen (om. nybaukaunio [x. (rayddepa B xxypHane Respiratory Care, nonb

1999r).

MocToAHHO NpoBepAiiTe 1 KOHTPOAMpYIiTe AaBNeHue B MaHxeTe. [loBbilueH1e AaBNEHUA MOXHO OTpe-

FYNNPOBATb, HaXaB Ha KPACHbIV BLIMYCKHOM KNaNaH, a CHIKeHve aBMeHA — OKaB Pe3VHOBYIO pyLLY.

lpumeHeHue ¢ napuHreanbHoil Mackoit Ambu® Aura

MNepea vcnonb3oBaHMem napuHreanbHoii Mackit Ambu Aura cniesyer BbINOAHUTb GYHKLMOHaNbHYI0 Npo-

BepKY COMACHO UHCTPYKLMAM N0 NpUUMeHeHNto. BcTagbTe NapuHreanbHyto macky Ambu Aura cornacho

UHCTPYKLMAM N0 NpuMeHeruio. MpucoeanHmTe MaHomeTp Ambu 11 ero CORAMHINTENbHYIO TPYOKY K NHIM

HaKaUMBaHYA BO3LYXOM MaHXeTbl. He yaepxuBas TpyOKy, HaLyiiTe MaHXeTy, 3akauaB AOCTAaTOUHO BO3-

JyXa ANA CO3AAHINA YNNOTHEHWA, JKBUBANEHTHOTO JABMEHMI0 BHYTPY MAHXeTbl NpuMepHo B 60 cM BOA.

cronba. [laBneHue B MaxeTe MOXHO NPOBEPATb NOCTOAHHO, NOACOEAUHUB MaHoMeTp Ambu. B cnyuae

NOBbILUEHNA JABNEHUA HAXMUTe Ha KPaCHbIli BbINYCKHOIA KnanaH, uTobbl OTperynupoBarb Aasneue 4o

Tpebyemoro ypoHs. [laBnenie He AOMXHO NpesblLlaTh 60 cv BOA. cTonba.

MocToaHHO NpoBepAiiTe U KOHTPOAMpYIiTe JaBneHue B MaHxeTe. [oBbilIeHIe AaBNEHUA MOXHO OTpe-

FYNNPOBATb, HaXaB Ha KPACHIV BLIMYCKHOM KNaNaH, a CHIbKeHVe JaBeHNA — OkaB Pe3VHOBYIO pyLLY.



JKcrybauna

[TONHOCTbI0 CAy/ATe MaHXeTbl.

loBepxHoCTHaA Ae3uHpeKUMa

B uenax fesnHdekumm JomkHa ObiTb BbINONHEHA NOBEPXHOCTHAA Je3MHOEKLMA 00bIYHBIM CPEACTBOM
INA Ae3nHGeKLMI NOBEPXHOCTEN Ha CNMPTOBOIA 0CHOBe (Hanpumep, cpeAcTBoM Incides N npou3sogcTa
dupmbl Ecolab Deutschland GmbH). Mpw Bbibope cpeacTBa A0 Ae3UHOEKLMY HeOOXOANMO NCMONb30BaTh
Je3vHOUUMpYIoLUMe CPeACTBA C NMOAXOAAWMMY CNeKTpamy AeiiCTBIAA: GaKTepuUMAHbIM, NeBypoLna-
HbIM, TyOEPKONOLIAHBIM U BUPYLIMAHBIM. [ocne NOBEPXHOCTHOI Ae3MHOEKLIMN NPOBEPUTD U3LENUA Ha
Hanuume BUAUMBIX 3arpAsHeHMit. ECin Heobxoaumo, NOBTOPUTL NOBEPXHOCTHYIO Ae3uHdeKunio. Mocne
NOBEPXHOCTHOI Ae3MHeKLIN NPoBepLTe U3AeNMA B COOTBETCTBIN C MaBOIA «[TpoBepKa GYHKUMOHMPO-
BaHNAY.

BHumanne:

« He norpy>aitte u3aenue B XMAKOCTb.

« 138€nve He npeAHa3HaueHo ANA aBTOMATIAYECKOIA AW PyUHOI OUMCTKIA U/ Un CTepUn3aLmi.

« He npotupaiite CTeKN0 (BbINOAHEHO U3 NNACTMACCHI) ArpecCABHBIMI CPEACTBAMM.

MoBepka

TouHocTb MaHomeTpa (£2 cv BoA. CT0n6a) HeobX0AMMO NPOBEPATL Kaxable 24 mecaua. Ecm Heobxo-
AVMOe M3MepuTenbHoe 000pyL0BaHie OTCYTCTBYET, NOBEPKY YCTPOIACTBA MOXET BbINOMHUTL KOMNAHUA
Ambu. [Inq 31010 MaHomeTp HeobxoauMo 0TnpaBUTb B Ambu.

Ecwm ecTb yka3aHuA Ha T0, UTO MaHOMETP He 0becneunBaeT HeobXxoauMOoi TOUHOCTH U3MepeHNs 1o
UCTeYeHNA 24 MeCALEB 1AW METPONOTIYeCKie XapakTepUCTUKIA MaHOMETPa bl HAPYLLIeHbI, NOBEPKY
HEe06X0AMMO BbINOAHNTL HemeanieHHO. [oBEPKY MOXET BbINOAHATD TOAbKO L0, 06nadalolijee npaBamm
Ha MoBepKy. Pe3ynbTaTbl NOBEPKY, a Take U3MepeHHble 3HAUEHINA ¥ NPOLIEAYPbI U3MEPEHNin JOMKHbI
0bITb 33710KyMEHTIPOBAHbI.

Mocne ycnewHoli NOBEPKI Ha MaHOMETP OMKHA ObiTb HAHeCeHa ueTkas U Pa3bopuyBad MapKIpoBKa ¢
yKa3aHvem rofa CneaykoLLeil NoBepKy 1 LA, BbINOMHUBLIETO NOBEPKY.

[InA npoBepKi NoKa3aHuii MaHoMeTpa HakoHeuHwK Jlio3pa Ha MaHOMETpe NPUCORANHAIT K KanbpoBaH-
HOMY MaHOMETPY (MaKC. HETOUHOCTb M3mepeHua 0,6 Cv BoA. CT016a). llocne 3Toro MarXeTy HagygatoT
C NOMOLLbIO pe3nHoBoii rpywi 4o 30, 60 u 90 cm Boa. cTonba 1 GUKCpyIoT Nokasateny. llokasatenn
JOMKHbI HAXOAWTbCA B Mpeenax ykasaHHoro onycka. B npotweHOM Cnyuae u3zenue Heobxoaumo
0TNPABUTb B KOMNaHMI0 Ambu Ha PeMOHT. ECN 3HaUeHuA HaxoLATCA B npedenax A0MycKa, IKCnnyaTaumio
YCTPOIACTBA MOXHO NPOAONIXAT.

lepecuet aaBneHma B cM BOA. CTon6a B eauHmLbl (U (nackan):

1 cm Bog. cTonba = 0,98067 rfa



06cnyxuBaHme

Mepes BO3BPATOM MeAMUMHCKIX M31enuit AnA 06MeHa Ui PEMOHTa WX ClelyeT UUCTUTb U NPOAE3UHOU-
LIPOBATb, YTOObI UCKMIOUMTb KaKOiA Obl TO HU BbIN0 pUCK ANA nepcorana Ambu. Komnakus Ambu ocTag-
N4eT 3a €000/ NPaB0 0TKa3aTb B MPUEMe 3arPA3HEHHbIX U3AENNIA N0 NPUUMHAM 6e30MacHOCTH.

YcnoBuA XpaHeHUA U TPaHCMOPTUPOBKM

(pOK XpaHeHua MaHoMeTpa CoCTaBnAeT & ne.

(pOK XpaHeHUA CoeaMHUTENbHO TPYOKIA COCTaBAAET 5 M.

« bepeub 0T BbICOKYX TeMMepaTyp U XpaHUTb B CYXOM MecTe.

« bepeub 0T NPAMOro CONHEYHOTO CBETa I NCTOUHNKOB CBETA.

« XpaHuTb 1 TPAHCOPTPOBATb B OPUTMHANBHOM YNaKOBKe.

TexHuueckoe 06cnyxuBaHme

TexHudeckoe 00CTYXUBaHUE JaHHOTO MeAMUMHCKOTO U3HENUA MOXET BbINOMHATHCA TONbKO MMLAMY,
UMEIOLMI HeOBXOTMMbIE ANA TeXHWUECKOTO 00CTYXUBAHUA TEXHUUECKMe 3HAHIAA, KBAMMOUKALMIO 1
obopyLoBaHe.

Mocne TexHm4eckoro 006CAYX1BaHUA JAHHOTO MEANLIMHCKOTO U3MieNna HeobXOAUMO MPOBEPUT OCHOBHbI
KOHCTPYKTUBHbIE 1 YHKLMOHANbHbIE XapaKTEPUCTUKI 6€30MacHOCTH, KOTOPbIE MO ObiTb 3aTPOHYThI B
X0fle NPOLieAYPbl TEXHYECKOT0 06CTYKIBAHIA.

[Ing 0bneryeHns pevoHTa JaHHOTO MeJMUMHCKOTO W3ZeNns MU ero BO3BpaTe NPUNoXWTe NoapobHoe
OMMCaHVe HEUCPABHOCTH.

Ytunuzauua

Jcnonb3yemble unu NOBPEXIEHHbIE W3AEMA NOANEXAT YTUAM3ALUN B COOTBETCTBIW C MPUMEHUMbIMIA
HALMOHANbHBIMM 11 MEXIYHAPOAHbIMY 33KOHOZATENbHbIMU HOPMAMU.



Ucel pouzitia

Manometer na meranie tlaku v manZete sa pouZiva na nafukovanie, vypustanie vzduchu a kontrolu tlaku

endotrachedlnych kanyl s nizkotlakovymi velkoobjemovymi manzetami a laryngedlnou maskou Ambu®

Aura.

Pozor:

Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte ndvod na pouZitie a dosledne ho dodrZiavajte.

Vyrobok smie pouzivat iba vyskoleny medicinsky persondl.

Pred pouZitim je nutné vyrobky vizudine skontrolovat z hladiska poskodent (prasklin, zlomenf atd.) a musf

sa vykonat test funkCnosti (pozri Cast, Kontrola funkénosti”).

Manometer na meranie tlaku v manzete nie je vhodny pre vysetrenie MR

V pripade, Ze sa manometer na meranie tlaku v manZzete pouZva na monitorovanie a ostane na inflac-

nej linke, musf pouzivatel pravidelne kazdych 15 mindt kontrolovat tlak. Zvy3enie tlaku je mozné upravit

stlacenim cerveného vypustacieho ventilu a zniZenie tlaku je mozné upravit' stlacanim nafukovacieho

balénika. Tento manometer na meranie tlaku v manZete je manudlnym systémom a nedokdze udrzat tlak

v manzete pocas dlhsieho obdobia na konstantnej rovni.

Pri odpdjani manometra na meranie tlaku v manZete od inflanej linky je nutné odpojit ho spolu so spo-

jovacou hadickou, pretoZe inak bude systém otvoreny.

Vkryte je integrovand mechanickd zaréZka zabrafujlica zaseknutiu vypustacieho ventilu. Vypustac ventil

sa pri nadmene silnej aktivdcii moZe zaseknut. V takomto pripade sa zariadenie nesmie dalej pouZivat a

musf sa vratit spolocnosti Ambu na opravu.

« Spojovacia hadicka je urCend na jednorazové pouZitie a nesmie sa regenerovat. Regenerdcia ovplyviiuje

funkenost spojovacej hadicky. Pri opatovnom pouZitf hrozf riziko kriZovej kontamindcie.

Kontrola funkénosti

Manometer na meranie tlaku v manZete skontrolujte nasledovne:

Ta) Prstom zatvorte luerovii pripojku.

1b) Nafukovacim balénikom nafdknite na hodnotu 40 cmHZO; tato hodnota musf ostat konstantnd po dobu
2 a7 3 sekdnd.; v pripade poklesu tlaku sa zariadenie musi vrdtit spolocnosti Ambu na opravu.

Ak sa pouziva spojovacia hadicka, systém pozostavajiici z manometra na meranie tlaku

v manZete a spojovacej hadicky sa musi skontrolovat nasledovnym spdsobom (doda-

tocne k bodu 1):

2a) Spojovaciu hadicku pripojte k luerovej pripojke manometra na meranie tlaku v manzete.

2b) Koniec spojovacej hadicky utesnite prstom.

2¢) Rucnym nafukovacim balénikom nafiiknite na hodnotu 40 cmH 0; tdto hodnota musf ostat konStantnd
po dobu 2 a7 3 sekidnd.; v pripade poklesu tlaku spojovacia hadicka preptsta a musi sa vymenit. Skon-
trolujte znovu s novou spojovacou hadickou (zopakujte kroky 2a az 20).



Pocas pripdjania a odpdjania spojovacej hadicky luerové spojenie zariadenia neohybajte, aby ste predili

poskodeniu. Dalej zabezpecte drZanie spojovacej hadicky za konektor (nie za samotni hadicku).
Navod na pouZitie s endotrachealnymi kanylami s nizkotlakovou velkoobjemovou manzetou
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nizkotlakové manZeta neprepusta. Pred intubdciou alebo extubdciou odsajte
striekackou vSetok vzduch z manZety. Pripojte manometer na meranie tlaku v manZete (pripadne s pouzi-
tim spojovacej hadicky) k inflacnej linke endotrachedInej kanyly. ManZetu nafiknite na tlak 60 - 90 cmH.0.
Zabezpe(i sa tym, 7e manZeta bude v tesnom kontakte so stenou trachey. Okamdzite uvolhite tlak stldcanim
Cerveného vypUstacieho ventilu, kym sa ukazovatel nebude nachddzat v zelenej oblasti ,Tracheal tube”
(endotrachedlna kanyla). Odporicame, aby bol vzhladom na riziko aspirdcie alebo pneuménie tlak vnitri
manzety vy3si ako 22 cmH,0 a vzhfadom na riziko ischémie sliznice trachey nizsi ako 32 cmH 0 (pozri pub-
likdciu J. Stauffera v Zumdle Respiratory Care, jdl 1999).
NepretrZite kontrolujte a sledujte tlak v manZete. Zvy3enie tlaku upravte Cervenym vypUstacim ventilom a
znizenie tlaku nafukovacim balénikom.
Poutzitie s laryngealnou maskou Ambu® Aura
Pred pouzitim laryngedInej masky Ambu Aura sa musi vykonat testovanie funk¢nosti podla popisu v ndvode
na pouZitie. LaryngedInu masku Ambu Aura zavedte podla pokynov uvedenych v ndvode na pouZitie. Mano-
meter na meranie tlaku v manZete Ambu a jeho spojovaciu hadicku pripojte k inflacnej linke manzety. Bez
toho, aby ste drZali hadicku, nafukujte manZetu pumpovanim vzduchu v mnozstve, ktoré akurdt postacuje
na dosiahnutie utesnenia, ekvivalentnom vndtromanzetovému tlaku priblizne 60 cmHZOA Tlak v manzete
mozete neustdle kontrolovat pripojenim manometra na meranie tlaku v manzete Ambu. V pripade zvy3enia
tlaku stlacte Cerveny vypustaci ventil, aby ste tlak upravili na Zeland hodnotu. Tlak by nemal byt vy33i nez
60cmH 0.
Nepretrzite kontrolujte a sledujte tlak v manZete. Zvy3enie tlaku upravte Cervenym vypUstacim ventilom a
znizenie tlaku nafukovacim balénikom.
Extubacia
Z manzety tplne vypustite vzduch.
Stieracia dezinfekcia
Na dezinfekciu je vhodnd stieracia dezinfekcia beznymi povrchovymi dezinfekénymi prostriedkami na baze
alkoholu (napr. utierkami Incides® N od spolocnosti Ecolab Deutschland GmbH). Pri vybere produktu na dez-
infekciu sa musf pouZit dezinfekcny prostriedok s vhodnym rozsahom (cinku: baktericidnym, levurocidnym,
tuberkulocidnym a virucidnym. Po stieracej dezinfekcii sa musia zariadenia skontrolovat z hladiska viditelnej
kontamindcie. V pripade potreby stieraciu dezinfekciu zopakujte. Po stieracej dezinfekcii je nutné zariadenia
skontrolovat v stilade s castou, Kontrola funkénosti”



Varovanie

- Vyrobok nepondrajte do kvapalin.

- Vyrobok nie je mozné Cistit, respektive sterilizovat, automaticky ani manudine.

« Sklo (plastovy materidl) necistite agresfvnymi prostriedkami.

Metrologicka kontrola

Kazdyich 24 mesiacov sa musf skontrolovat presnost manometra na meranie tlaku v manzete na +2 cmH 0.
Ak pozadované meracie zariadenie nie je k dispozicii, metrologickd kontrolu mdZe vykonat spolocnost
Ambu. V takomto pripade treba manometer na meranie tlaku v manZete zaslat spolocnosti Ambu.

Ak existuje ndznak, Ze manometer na meranie tlaku v manzete nedokdze udrzat presnost merania v ramci
24 mesiacov alebo doslo k ovplyvneniu metrologickych viastnosti manometra, musf sa metrologickd kon-
trola vykonat okamzite. Smie ju vykonat vylu¢ne osoba, ktord spifia poziadavky na vykondvanie metrolo-
gickych kontrol. Vysledky kontroly, ako aj namerané hodnoty a meracie postupy sa musia zdokumentovat.
Po tspesnej kontrole je nutné manometer na meranie tlaku v manZete oznacit znackou, ktord (jasne a vidi-
telne) uvadza rok dal3ej kontroly a osobu, ktord vykonala metrologickd kontrolu.

Na kontrolu hodndt je nutné pripajit luerovi pripojku manometra na meranie tlaku v manzete ku kalibro-
vanému manometru (nepresnost merania max. 0,6 cmHZO). Potom nafukovacim baldnikom naftknite na
hodnotu 30,60 a 90 cmH,0 a hodnoty zaznamenajte. Hodnoty musia byt v rdmci uvedenych tolerandif. V
pripade, Ze tomu tak nie je, musf sa zariadenie vratit spolonosti Ambu na opravu. Ak st hodnoty v rdmi
tolerandie, zariadenie je mozné nadalej pouzivat.

Pozndmka pre prepocet z jednotiek cmH,0 na Sl-jednotky Pascal:

1 (mHZO =0,98067 hPa

Servis

Pred vrétenim zdravotnickych pomédcok z dovodu reklamdcie/opravy sa pomacky musia vycistit a vydezinfi-
kovat, aby sa vylicilo riziko pre zamestnancov spolocnosti Ambu. Z bezpecnostnjich ddvodov si spolocnost
Ambu vyhradzuje pravo odmietnut kontaminované vyrobky.

Podmienky pre skladovanie a prepravu

Zivotnost manometrov na meranie tlaku v manZete je 8 rokov.

Zivotnost spojovacej hadicky je 5 rokov.

- Chranite pred teplom a skladujte na suchom mieste.

« Nevystavujte sinecnému svetlu ani svetelnym zdrojom.

« Skladujte a prepravujte v pévodnom baleni.

Udriba

Zdravotnicku pomadcku smu opravovat iba osoby, ktoré maju technické vedomosti, kvalifikéciu a poznajd
pozadované sposoby na spravne vykonanie opravy.

Po oprave zdravotnickej pomdcky sa musia z hladiska bezpecnosti a funkcnosti skontrolovat’ ndlezité kon-
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Strukené a funkené viastnosti, ak ich mohla oprava nejakym sposobom ovplyvnit.

Opravu tejto zdravotnickej pomdcky budete mat ufahcend, ak ju zaslete spolocnosti spolu s podrobnym
popisom chyby.

Likvidacia

Pouzité alebo poskodené vyrobky sa musia likvidovat' v stlade s prislusnymi ndrodnymi a medzindrodnymi
usmerneniami.



Predvidena uporaba

Manometer za merjenje tlaka v tesnilki (cuff) se uporablja za napihovanje, praznjenje in nadzor tlaka v

trahealnih kanilah s tesnilkami z velikim volumnom in nizkim pritiskom ter laringealno masko Ambu® Aura.

Pozor:

Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo in jih upostevajte.

|zdelek lahko uporablja samo usposobljeno zdravnisko osebje.

Pred uporabo izdelek vizualno preglejte za poskodbe (razpoke, zlomi ipd.) in izvedite preskus delovanja

(glejte razdelek »Preskus delovanja«).

Manometer za merjenje tlaka v tesnilki ni primeren za slikanje z magnetno resonanco (MRI)!

(e se manometer za merjenje tlaka v tesnilki uporablja za spremljanje in ostane namescen na cevki

za napolnitev, mora uporabnik preverjati tlak vsakih 15 minut. Povecanje tlaka je mogoce prilagoditi s

pritiskom rdecega ventila za sprostitev, zmanj3anje tlaka pa je mogoce prilagoditi s stiskanjem puhala

za napolnitev. Ta manometer za merjenje tlaka v tesnilki je rocni sistem in ne more dlje ¢asa vzdrzevati

stalnega tlaka v tesnilki.

Ko manometer za merjenje tlaka v tesnilki odklopite s cevke za napolnitev, ga morate odklopiti skupaj s

povezovalnim cevjem, drugace sistem ostane odprt.

V ohiju je vgrajena mehanska zapora, ki preprecuje zataknitev ventila za sprostitev. Ventil za sprostitev

se lahko zatakne zaradi premocne aktivacije. V tem primeru pripomocka ne smete ve¢ uporabljati in ga

morate vrniti druzbi Ambu v popravilo.

Povezovalna cevka je namenjena enkratni uporabi in ne sme biti ponovno obdelana. Ponovna obdelava

vpliva na delovanje povezovalne cevke. Vsakrina ponovna uporaba vkljucuje morebitno tveganje za nav-

zkrizno kontaminacijo.

Preskus delovanja

Manometer za merjenje tlaka v tesnilki preverite na naslednji nacin:

Ta) S prstom zaprite nastavek luer.

1b) S puhalom za napihovanje napihnite pripomocek do 40 cmH,0; vrednost mora biti stalna za 2 - 3
sekunde. Ce pride do padca tlaka, je treba pripomocek vniti druzbi Ambu v popravilo.

(e je uporabljeno povezovalno cevje, je treba sistem, sestavljen iz manometra za mer-

jenje tlaka v tesnilki in povezovalnega cevja, preveriti na naslednji nacin (poleg 1. pre-

skusa):

2a) Povezovalno cevje prikljucite na nastavek luer manometra za merjenje tlaka v tesnilki.

2b) Konec povezovalnega cevja zatesnite s prstom.

2¢) Z rocnim puhalom za napihovanje napihnite pripomocek do 40 cmH,0; vrednost mora biti stalna za
2 - 3 sekunde. Ce pride do padca tlaka, povezovalno cevje spusca in ga je treba zamenjati. Preskusite
novo povezovalno cevje (ponovite korake 2a - 2¢).



Med priklopom in odklopom povezovalne cevke ne upogibajte prikljucka luer na pripomocku, da pre-
precite poskodbe. Poleg tega se prepricajte, da je povezovalno cevje namesceno na prikljucku (ne na
cevju).
Navodila za uporabo s trahealnimi kanilami s tesnilko z velikim volumnom in nizkim priti-
skom
Pred uporabo preverite, ali tesnilka z nizkim pritiskom pusca. Pred intubacijo ali ekstubacijo odstranite ves
zrak iz tesnilke s pomocjo brizge. Manometer za merjenje tlaka v tesnilki poveZite s cevko za napolnitev na
trahealni kanili (lahko s povezovalnim ceviem). Tesnilko napihnite do tlaka 60 - 90 cmH 0. To zagotavija
tesen stik tesnilke s trahealno steno. Takoj sprostite tlak, tako da pritiskate rdeci ventil za sprostitev, dokler
kazalec ne pride v zeleno obmodje »Tracheal tube« (trahealna kanila). Priporocamo, da je tlak v tesnilki nad
22 cmH 0 zaradi tveganja za aspiracijo ali pljucnico in pod 32 cmH 0 zaradi tveganja za ishemijo trahealne
sluznice (glejte objavo J. Staufferja v reviji Respiratory Care, julij 1999).
Ves ¢as preverjajte in spremljajte tlak v tesnilki. Povecanje tlaka prilagodite s pomocjo rdecega ventila za
sprostitev, zmanj3anje tlaka pa s puhalom za napihovanje.
Uporaba z laringealno masko Ambu® Aura
Preskus delovanja, ki je opisan v navodilih za uporabo, je treba izvesti pred uporabo laringealne maske Ambu
Aura. Laringealno masko Ambu Aura vstavite v skladu z navodili, opisanimi v navodilih za uporabo. Mano-
meter za merjenje tlaka v tesnilki Ambu in njegovo povezovalno cevje prikljucite na cevko za napolnitev na
tesnilki. Ne da bi drZali cevje, napihnite tesnilko, tako da dovedete ravno toliko zraka, da pride do tesnjenja,
kar je enako tlaku v tesnilki priblizno 60 cmH 0. Tlak v tesnilki lahko stalno preverjate, tako da prikljucite
manometer za merjenje tlaka v tesnilki Ambu. Ce se tlak poveca, pritisnite rdeci ventil za sprostitev, da nasta-
vite Zeleni tlak. Tlak ne sme biti veji od 60 cmH 0.
Ves ¢as preverjajte in spremljajte tlak v tesnilki. Povecanje tlaka prilagodite s pomocjo rdecega ventila za
sprostitev, zmanj3anje tlaka pa s puhalom za napihovanje.
Ekstubacija
Tesnilke povsem izpraznite.
Dezinfekcija z robcki
Za razkuzevanje je primema dezinfekcija z robcki z uporabo obicajnih sredstev za razkuzevanje povrsin na
osnovi alkohola (npr. Incides® N druzbe Ecolab Deutschland GmbH). Ko izbirate izdelek za razkuzevanje,
morate izbrati razkuZilo z ustreznim delovanjem: baktericidnim, fungicidnim, tuberkulocidnim in viruci-
dnim. Po dezinfekciji z robcki je treba pripomocke pregledati za vidno kontaminacijo. Ce je potrebno, dezin-
fekdijo z robcki ponovite. Po dezinfekciji z robeki je treba pripomocke preveriti v skladu z razdelkom »Preskus
delovanja.



Pozor

« lzdelka ne potapljajte v tekocine.

« lzdelka se ne sme avtomatsko ali rocno istiti oz. sterilizirati.

« Stekla (plasticnega materiala) ne Cistite z agresivnimi sredstvi.

Meroslovni nadzor

Natancnost +2 cmH,0 manometra za merjenje tlaka v tesnilki je treba preveriti vsakih 24 mesecev. (e

potrebna merilna oprema ni na voljo, lahko meroslovno kontrolo izvede druzba Ambu. V tem primeru je

treba manometer za merjenje tlaka v tesnilki poslati druzbi Ambu.

Ce se v 24 mesecih pojavijo znaki, da manometer za merjenje tlaka v tesnilki ne meri vec natancno, ali ce

50 bile prizadete meroslovne lastnosti manometra za merjenje tlaka v tesnilki, je treba nemudoma izvesti

meroslovno kontrolo. Izvede jo lahko le oseba, ki izpolnjuje pogoje za meroslovno kontrolo. Rezultate kon-

trole, izmerjene vrednosti in merilne postopke je treba dokumentirati.

Po uspesni kontroli je treba manometer za merjenje tlaka v tesnilki oznaciti z znakom, ki (jasno in sledljivo)

oznacuje leto naslednjega nadzora in osebo, ki je izvedla meroslovno kontrolo.

Za preverjanje vrednosti je treba nastavek luer manometra za merjenje tlaka v tesnilki prikljuciti na kalibriran

manometer za merjenje tlaka (netocnost meritev maks. £0,6 cmHZO)A Nato ga napihnite s puhalom za

napihovanje do 30, 60 in 90 cmH 0 ter zabeleZite vrednosti. Vrednosti morajo biti v navedenem toleranc-

nem obmocju. V nasprotnem primeru je treba pripomocek vrniti druzbi Ambu v popravilo. Ce so vrednosti v

tolerancnem obmodju, se pripomocek lahko uporablja.

Opomba za pretvarjanje cmH,0 v enoto SI pascal:

1 (mHZO =0,98067 hPa

Servis

Pred vracilom medicinskih izdelkov v reklamacijo/popravilo je treba izdelke odistiti in razkuZiti, da se izkljuci

vsakrino tveganje za zaposlene pri druzbi Ambu. Druzba Ambu si pridrZuje pravico do zavrnitve kontamini-

ranih izdelkov iz varnostnih razlogov.

Pogoji za shranjevanje in prevoz

Rok uporabnosti manometra za merjenje tlaka v tesnilki je 8 let.

Rok uporabnosti povezovalne cevke je 5 let.

- Zaicitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.

« Ne izpostavljajte soncni svetlobi in svetlobnim virom.

« Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

Vzdrzevanje

Medicinski izdelek lahko popravljajo le usposobljene osebe, ki imajo tehnicno znanje in potrebno opremo

za pravilno izvedbo popravila.

Po popravilu medicinskega izdelka je treba preveriti osnovne konstrukdijske in funkcionalne lastnosti za var-
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nost in delovanje, kolikor lahko nanje vpliva postopek popravila.

Za enostavnejse popravilo medicinski izdelek vrnite skupaj s podrobnim opisom okvare.

Odlaganje med odpadke

Uporabljene ali poskodovane izdelke je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi
predpisi.



Avsedd anvéndning

Kufftrycksmataren anvands vid fyllning, t8mning och tryckkontroll av trakealtuber med hagvolyms- och

dgtryckskuffar och Ambu® Aura Laryngeal Mask.

Observera:

« Lds noggrant anvisningarna i den den hdr bruksanvisningen innan produkten anvands och folj sedan
anvisningama.

« Produkten far endast anvandas av utbildad medicinsk personal.

« Fore anvdndning mdste du kontrollera om produkten har synliga skador (sprickor, brott och liknande) och
du mdste gora en funktionskontroll (se avsnittet "Funktionskontroll").

« Kufftrycksmdtaren dr inte lamplig for MR!

« Om kufftrycksmataren anvands till tryckkontroll och ligger kvar i fyllningsledningen, mdste anvéndaren
kontrollera trycket regelbundet var 15:e minut. Tryckdkning kan justeras genom att du trycker pd den roda
tryckavlastningsventilen, och en tryckminskning kan kompenseras genom att du trycker pé fyllningsbld-
san. Kufftrycksmataren dr ett manuellt system och kan inte halla kufftrycket konstant under lngre tid.

« Nar du kopplar bort kufftrycksmdtaren fran fyllningsledningen maste den tas bort tillsammans med
anslutningsslangen, eftersom systemet i annat fall dr Gppet.

« Ett mekaniskt stopp dr inbyggt i héljet for att forhindra att tryckavlastningsventilen fastnar. Tryckavlast-
ningsventilen kan fastna om den trycks in for hdrt. I sd fall for produkten inte anvandas, utan méste skickas
tillbaka till Ambu for reparation.

« Anslutningsslangen dr en engdngsprodukt och fdr inte rekonditioneras. Rekonditionering pverkar slang-
ens funktion. Ateranvandning dkar risken for smittéverforing.

Funktionskontroll

S hdr testar du kufftrycksmataren:

Ta) Stdng till Luer-kopplingen med ett finger.

1b) Blds upp med fyllningsbldsan till 40 cmH, 0; vérdet méste hdlla sig konstanti 2 - 3 sekunder. Om trycket

faller, maste produkten skickas till Ambu for reparation.

Om en anslutningsslang anvéands, maste systemet bestaende av kufftrycksmatare och

anslutningsslang kontrolleras pa féljande sdtt (i tillagg till 1):

2a) Koppla anslutningsslangen till kufftrycksmdtarens Luer-koppling.

2b) Stang till anslutningsslangens dnde med ett finger.

2c) Blds upp med fyllningsblasan till 40 cmH 0; vérdet mdste halla sig konstant i 2 - 3 sekunder. Om trycket

faller, lécker anslutningsslangen och den mdste dd bytas ut. Kontrollera igen med den nya anslutnings-
slangen (upprepa stegen 2a - 2¢).

Nar du kopplar till anslutningsslangen eller tar bort den ska du inte bdja Luer-kopplingen, eftersom
den dd kan skadas. Dessutom madste du se till att du hdller anslutningsslangen pa kopplingen (inte
pd slangen). .



Bruksanvisning for anvandning med trakealtuber med hdgvolyms- och lagtryckskuff
Lacktesta ldgtryckskuffen fore anvandning. Fére intubering eller extubering ska du tsmma kuffen pa all luft
med hjdlp av en spruta. Koppla kufftrycksmataren (eventuellt med hjélp av anslutningsslangen) till trake-
altubens fyllningsledning. Bls upp kuffen till ett tryck av 60 - 90 cmH 0. Det garanterar att kuffen fér god
kontakt med trakealvaggen. Avlasta omedelbart trycket genom att trycka pa den roda tryckavlastningsven-
tilen tills visaren ndr det grona omrddet "Tracheal tube" (Trakealtub). Vi rekommenderar att trycket i kuffen
halls dver 22 cmH,0 pd grund av risken for aspiration eller pneumoni och under 32 cmH,0 pd grund avrisken
for ischemi i trakealslemhinnan (se artikel av J. Stauffer i Respiratory Care, juli 1999).

Kontrollera och fdlj kufftrycket kontinuerligt. Tryckdkning kan justeras genom att du trycker pd den roda
tryckavlastningsventilen, och en tryckminskning kan kompenseras genom att du trycker pd fyllningsbldsan.
Anvéndning med Ambu® Aura Laryngeal Mask

Funktionen mste testas som beskrivet i bruksanvisningen innan du anvander Ambu Aura Laryngeal Mask.
Sdttin Ambu Aura Laryngeal Mask som beskrivet i bruksanvisningen. Koppla Ambu-kufftrycksmdtaren och
dess anslutningsslang till kuffens fyliningsledning. Utan att hdlla i slangen fyller du kuffen genom att pumpa
med just s& mycket luft att tatning uppnds, motsvarande en tryck i kuffen av ungefdr 60 cmH.0. Trycket i
kuffen kan hela tiden kontrolleras genom att den ansluts till Ambu-kufftrycksmataren. Vid en tryckokning
trycker du pd den rida tryckavlastningsventilen for att minska till det Gnskade trycket. Trycket bér inte vara
hdgre dn 60 cmH 0.

Kontrollera och folj kufftrycket kontinuerligt. Tryckokning kan justeras genom att du trycker pd den roda
tryckavlastningsventilen, och en tryckminskning kan kompenseras genom att du trycker pd fyliningsbldsan.
Extubering

T6m kuffarna fullstandigt.

Ytdesinficering

Ytdesinficering med konventionella alkoholbaserade ytdesinfektionsmedel (t.ex. Incides® N fran Ecolab
Deutschland GmbH) dr lampliga for desinfektion. Nar du vdljer en produkt for desinficering mdste du
anvdnda ett medel med tillrackligt verkningsspektrum: bactericid, fungicid, tuberkulocid och virucid. Efter
ytdesinficeringen mdste produkterna inspekteras med avseende pd synliga fororeningar. Om det behdvs
upprepar du ytdesinficeringen. Efter ytdesinficeringen mdste produkterna kontrolleras som beskrivet i
avsnittet "Funktionskontroll".

Forsiktighet

« Sdnkinte ned produkten i vatskor.

« Produkten kan inte rengdras eller steriliseras automatiskt eller manuellt.

- Anvdnd inte repande eller slipande medel till rengéring av glaset (plast).

Metrologisk inspektion

Noggrannheten 2 cmH 0 for kuffirycksmataren mdste kontrolleras var 24:e manad. Om den nddvandiga
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madtutrustningen inte &r tillganglig, kan den metrologiska kontrollen utfdras av Ambu. | sd fall mdste méta-
ren skickas till Ambu.

Om det finns tecken pd att kufftrycksmataren inte héller noggrannheten inom de 24 mdnadema, eller om
dess metrologiska egenskaper har pverkats, mdste en metrologisk kontroll omedelbart utforas. Detta mdste
utforas av en person som uppfyller kraven for metrologiska kontroller. Resultaten av kontrollen samt upp-
matta varden och matprocedurer maste dokumenteras.

Efter godkand kontroll mdste kufftrycksmétaren markas med en etikett som anger (klart och sparbart) dret
for ndsta kontroll och den person som utfdrde den metrologiska kontrollen.

For att kontrollera vardena mdste Luer-koppling pa kufftrycksmdtaren anslutas till en kalibrerad manometer
(mdtonoggrannhet higst 0,6 cmH,0). Fyll efterdt med fyllningsbldsan till 30, 60 och 90 cmH,0 och notera
vdrdena. Vdrdena maste ligga inom de angivna toleransgranserna. Om detta inte dr fallet, mdste produkten
skickas till Ambu for reparation. Om vdrdena ligger inom toleransgransema kan produkten anvandas.
Anmirkning om omvandling av cmH,0 till SI-enheten pascal:

TamH,0=0,98067 hPa

Service

Innan medicinska produkter dtersands for reklamation eller reparation mdste de ha rengjorts och desin-
ficerats for att utesluta risker for Ambus personal. Av sakerhetsskdl forbehdller sig Ambu rdtten att vdgra
reparation av kontaminerade produkter.

Forvaring och transport

Kufftrycksmatarens berdknade livslangd dr 8 dr.

Anslutningsslangens berdknade livslangd dr 5 dr.

« Forvara produkterna torrt och skyddat frdn vdrme.

+ Skydda dem frdn solljus och ljuskallor.

« Forvara och transportera dem i originalforpackningen.

Underhall

Service pd denna medicinska produkt far endast utforas av personer med sadant tekniskt kunnande, kvalifi-
kationer och utrustning som kravs for adekvat service.

Efter service pd den medicinska produkten mdste vdsentliga konstruktionsmdssiga och funktionella egen-
skaper kontrolleras, i den mdn de kan ha paverkats av servicedtgdrderna.

For att underldtta reparationsarbetet ska defekta produkter sandas in tillsammans med en detaljerad
beskrivning av felet.

Kassering

Anvdnda eller skadade produkter mdste kasseras enligt gdllande nationella och internationella bestam-
melser.



Kullanim Amaa

Kaf basing dlcer, yiiksek hacim diisiik basingli kaflari olan trakeal tiiplerin ve Ambu® Aura Laringeal Maskenin

sisirilmesi, sondiirtilmesi ve basing kontroli icin kullanilir

Dikkat:

« Uriinii kullanmadan dnce kullanma talimatlanini dikkatle okuyun ve bu talimatlara uyun.

« Bu irlin yalnizca egitim gormds tip personeli tarafindan kullaniimalidr.

« Kullanmadan 6nce riinler hasar (atlak, kinlma, vs.) agisindan gdzle incelenmeli ve bir fonksiyon testi
gerceklestirilmelidir (“Fonksiyon kontrol i bdlimine bakin).

« Kafbasing 6lcer MRG ortami icin uygun degildir!

« Kaf basing dlgerin monitorizasyon icin kullanilmasi ve sisirme hortumu Gizerinde tutulmasr halinde basing,
kullanici tarafindan her 15 dakikada bir diizenli olarak kontrol edilmelidir. Basing artisi kirmizi bosaltma
valfini sikarak ve basing diististi pompay! sikarak ayarlanabilir. Bu kaf basing dlcer manuel kullanilan bir
sistemdir ve kaf basincini uzun siire sabit tutamaz.

« Kaf basing dlgeri sisirme hortumundan glkarirken baglanti hortumuyla birlikte gikanimalidir aksi halde
sistem actk kalir

« Bosaltma valfinin sikismasini dnlemek icin mahfazada entegre bir mekanik durdurucu bulunmaktadir. Asin
giic uygulandiginda bosaltma valfi sikisabilir. Bu durumda cihaz kullaniimamali ve onanlmasl iin Ambu'ya
gonderilmelidir.

« Badlanti hortumu tek kullanimlik olup yeniden islenmemelidir. Yeniden isleme baglanti hortumunun fonk-
siyonunu etkiler. Herhangi bir sekilde tekrar kullanim potansiyel olarak capraz kontaminasyon riski tasir.

Fonksiyon kontrolii

Kaf basin dlceri asagidaki sekilde test edin:

1a) Luer baglantisini parmaginizla kapatin.

1b) Pompayla 40 cmH 0 degerine kadar sisirin; bu deer 2 - 3 saniye sabit kalmalidi; basing diisiisi olmasi

halinde cihaz onanm icin Ambu'ya gonderilmelidir.

Bir baglant: hortumu kullaniliyorsa, kaf basing dlcer ve baglanti hortumundan olusan

sistem agagidaki sekilde kontrol edilmelidir (1 no'lu adimlara ilaveten):

2a) Baglanti hortumunu kaf basing dlcerin Luer baglantisina takin.

2b) Baglanti hortumunun ucunu parmaginizla kapatin.

2c) E pompasiyla 40 cmH .0 degerine kadar gisirin; bu deder 2 - 3 saniye sabit kalmalidir, basing disiisii

olmasi halinde baglanti hortumunda kaak var demektir ve hortum degistirilmelidir. Yeni baglant hor-
tumuyla tekrar kontrol edin (2a - 2c adimlarini tekrarlayin).

Baglanti hortumunun takilmasi ve gikanimasi sirasinda, herhangi bir hasari dnlemek icin, cihazin Luer
parcasini bilkmeyin. Ayrica, baglanti hortumunun konnektdr iizerinde tutulduguna emin olun (tip lize-
rinde tutulmamalidir).



Yiiksek hacim diisiik basingh kafa sahip trakeal tiiplerle kullanma talimatlan

Kullanmadan dnce disiik basingli kafi kacaklara kars kontrol edin. Entiibasyon veya ekstiibasyon dncesinde
kaftaki biltiin havayr bir sirngayla cekerek uzaklastinn. Kaf basing lceri trakeal tiipiin basing hattina baglayin
(sonunda badlanti hortumunu kullanarak). Kafi 60 - 90 cmH 0 basinca kadar siirin. Bu, kafin trakea duva-
riyla yakin temasta olmasini saglar. Ibre yesil renkli“Tracheal tube” (Trakeal tiip) alanina ulagana kadar kirmizi
bogaltma valfine basarak basinci hemen serbest birakin. Kaf ici basincin. aspirasyon ve pnomoni riski nede-
niyle 22 cmH,0 degerinin Gstiinde ve trakeal muk&z membran iskemisi riski nedeniyle 32 cmH 0 dederinin
altinda olmasini tavsiye ediyoruz (J. Stauffer'in Respiratory Care dergisindeki Temmuz 1999 tarihli yayimina
bakin).

Kaf basincini siirekli olarak kontrol ve monitdrize edin. Basing artisini kimizi bosaltma valfi ve basing dilsi-
stinii pompa vasitasiyla ayarlayin.

Ambu® Aura Laringeal Maske ile kullanim

Ambu Aura Laringeal Maskeyi kullanmadan 6nce kullanma talimatlarinda tarif edildigi sekilde fonksiyon testi
yapilmalidir. Ambu Aura Laringeal Maskeyi kullanma talimatlarinda verilen talimatlara uygun olarak takin.
Ambu kaf basing dlceri ve baglanti hortumunu kafin sisirme hortumuna takin. Tupii tutmadan, kafi pompa-
layarak yaklasik 60 cmH 0 kaf ici basinca egdeger bir kapanma elde etmeye yetecek kadar hava ile sisirin. Kaf
icindeki basing, Ambu kaf basing 6lcer takmak suretiyle stirekli olarak kontrol edilebilir. Basincin yiikselmesi
halinde istenen basinca ayarlamak igin kirmizi bogaltma valfine basin. Basing 60 cmH 0 dederinden yiiksek
olmamalidir.

Kaf basinani siirekli olarak kontrol ve monitdrize edin. Basing artisini kirmizi bosaltma valfi ve basing diisti-
stinii pompa vasitastyla ayarlayin.

Ekstiibasyon

Kafi tamamen sondiiriin.

Silerek dezenfeksiyon

Alkol bazli (8. Ecolab Deutschland GmbH'dan Incides® N) geleneksel yiizey dezenfektanlariyla silerek dezen-
feksiyon yapilmasi uygundur. Dezenfeksiyon icin Griin secerken uygun etki yelpazesine sahip bir dezenfektan
kullanlmalidir; bakterisidal, levurosidal, tiiberkiilosidal ve viriisidal. Silerek dezenfekte ettikten sonra cihaz-
lar gdzle goriiliir kontaminasyon agisindan incelenmelidir. Gerekirse, silerek dezenfeksiyon tekrarlanmalidir.
Silerek dezenfekte ettikten sonra cihazlar,Fonksiyon kontroli” blimiine uyqun sekilde kontrol edilmelidir.
Dikkat

« Uriinii stvi maddelerin igine batirmayn.

« Uriine otomatik veya manuel temizlik ya da sterilizasyon uygulanamaz.

« Uriiniin camini (plastik malzeme) agresif ajanlarla temizlemeyin.



Metrolojik Muayene

Kaf basing dlgerin hassasiyeti (2 cmH,0) her 24 ayda bir kontrol edilmelidir. Gereken 6lim ekipmanlan
meveut dedilse, metrolojik kontrol Ambu tarafindan gerceklestirilebilir. Bu durumda kaf basing lcer Ambu'ya
g6nderilmelidir.

Eder 24 ay ierisinde kaf basing 6lcerin 6l¢iim hassasiyetini siirdiremedidine ya da kaf basing dlcerin metro-
lojik karakteristiklerinin etkilenmis olduguna dair bir belirti mevcutsa, derhal bir metrolojik kontrol gerekles-
tirilmelidir. Bu kontrol, sadece metrolojik kontroliin gerekliliklerini karsilayan bir kisi tarafindan yapiimalidir.
Kontroliin sonuglar, dlciilen dederler ve 6lciim prosedilirleriyle birlikte belgelenmelidi.

Basarili bir kontrolden sonra kaf basing dlcer, metrolojik kontrolii kimin gerceklestirdigini ve bir sonraki mua-
yenenin yilini (agikca ve izlenebilir sekilde) belirten bir simge ile isaretlenmelidir.

Dedgerleri kontrol etmek icin kaf basing dlcerin Luer baglantisi, kalibre edilmis bir basing gdstergesine (maks.
Blgiim hatasi 0,6 cmH 0) baglanmalidir. Sonra pompa vasitasiyla 30, 60 ve 90 cmH,0 degerlerine kadar
sisirilir ve dederler kaydedilir. Degerler belirtilen tolerans icinde olmalidir. Aksi halde, cihaz onarim igin
Ambu'ya gdnderilmelidir. Eger dederler tolerans sinirlan icindeyse cihaz kullanilmaya devam edilebilir
cmH,0 biriminin SI Birimi Pascal'a cevrilmesi igin:

1cmH,0=0,98067 hPa

Servis

Tibbi tirtinlerin sikayet/onarim nedenleriyle geri gonderilmeden énce Ambu personelini her tiirlii riskten uzak
tutmak icin temizlenmeleri ve dezenfekte edilmeleri gerekir. Giivenlik nedenleriyle Ambu sirketi kontamine
olmus Grtinleri reddetme hakkini sakli tutar.

Saklama ve tasima kosullan

Kaf basing lcerin raf omrii 8 yildir.

Baglantr hortumunun raf mrii 5 yildir.

+ Isidan koruyun ve kuru bir yerde saklaym.

« Glines 15igina ve isik kaynaklarina karsi koruyun.

« Saklarken ve tagirken orijinal ambalajt icinde bulundurun.

Bakim

Bu tbbi Grliniin servisi, yalnizca servisi gerektii gibi gerceklestirecek teknik bilgiye, niteliklere ve gereken
araclara sahip kiiler tarafindan yapilabilir.

Servisten sonra tibbi diriindin giivenlik ve fonksiyon agisindan temel yapisal ve fonksiyonel karakteristikleri
kontrol edilmelidir tinkii bunlar servis siirecinden etkilenmis olabilir.

Tibbi trlintin onarimini kolaylastirmakicin trtind geri génderirken hatanin ayrintili bir agiklamasini da ekleyin.
Bertaraf edilmesi

Kullaniimis veya hasarli olan Girtinler yiiriirliikteki ulusal ve uluslararasi yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf
edilmelidi.
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EN - Manufacturer
BG - Mpon3goauten
(S - Vyrobce

DA - Producent

DE - Hersteller

EL - Kataokevaotrg
ES - Fabricante

ET - Tootja

Fl - Valmistaja

Symbol Description

FR - Fabricant
HR - Proizvodac
HU - Gyérto

[T - Produttore
A -85ETT
LT - Gamintojas
LV -Razotajs
NL - Fabrikant
NO - Produsent

PL - Producent

PT - Fabricante
RO - Fabricant

RU - M3rotosuTens
SK - Vyrobca

SL - Proizvajalec
SV -Tillverkare

TR - Uretici

IH - AR

EN - Date of manufacture

BG - [laTa Ha npou3BozacCTBO
(S - Datum vyroby

DA - Produktionsdato

DE - Herstellungsdatum

EL - Hpepopnvia kataokeurc
ES - Fecha de fabricacion

ET - Tootmiskuupdev

FI - Valmistuspdivamadra

FR - Date de fabrication
HR - Datum proizvodnje
HU - Gyértasi id6

[T - Data di produzione
A -8hEH

LT - Pagaminimo data

LV - Izgatavosanas datums
NL - Productiedatum

NO - Produksjonsdato

PL - Data produkgji

PT - Data de fabrico

RO - Data fabricdrii

RU - [lata w3roToeneHus
SK - Ddtum vyroby

SL - Datum proizvodnje
SV -Tillverkningsdatum
TR - Uretim tarihi
H-E7 H

EN - Use-by date

BG - Tonex po

(S - Datum pouzitelnosti

DA - Sidste anvendelsesdato

DE - Verwendbar bis

EL - Huepopnvia Méng

ES - Fecha de caducidad

ET - Aegumiskuupdev

FI - Viimeinen kayttopaivamaara

FR - Date limite d'utilisation
HR - Upotrijebiti do

HU - Felhasznélhat6

[T - Data di scadenza

A - GEFRERRR

LT - Tinkamumo laikas

LV - Deriguma termin$

NL - Te gebruiken tot

NO - Brukes for dato

PL - Termin waznosci
PT - Prazo de validade
RO - Data de expirare
RU - Cpok rogHoctn

SK - Pouzitelné do

SL - Uporabiti do

SV - Utgdngsdatum

TR - Son kullanma tarihi
IH - R H

EN - Catalogue no.

FR - Référence

PL - Nrkatalogowy

REF

BG - Katanoxe Homep HR - Kataloski br. PT - Referéncia

(S - Katalogové . HU - Kataldgusszam RO - Nr. catalog

DA - Artikelnummer [T -N.dicatalogo RU - Howmep no katanory

DE - Bestellnummer A -H2O7ES SK - Katalogové cislo

EL - Ap. katahoyou LT -Katalogo Nr. SL - Kataloska st.

ES - Nimero de catélogo LV -Kataloga Nr. SV -Katalognr

ET - Katalooginr NL - Catalogus-nr. TR - Katalog no.

Fl_- Tuotenumero NO - Katalognr. IH -7 B
LOT EN - Batch code FR - Code de lot PL - Kod serii

BG - Kon Ha naptuza HR - Br. serije PT - Lote

(S -Kéd Sarze HU - Gyértdsi tétel kodja RO - Cod serie

DA - Batchkode [T -N.dilotto RU - Koa naprum

DE - Chargenbezeichnung A -N\yFIa—F SK - Cislo Sarze

EL - Kwdtkog mapridag
ES - (odigo de lote

ET - Partiikood

Fl_- Erdkoodi

LT - Serijos kodas
LV - Partijas numurs
NL - LOT-nummer
NO - Batch-kode

SL - Stevilka serije
SV - Lotkod

TR - Parti kodu
IH - fEIRES
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EN - Consult instructions for use.

BG - Buxe nHcTpyKunwTe 3a
ynotpeba.

(S - Viz ndvod k pouZiti.

DA - Se brugsanvisning.

DE - Gebrauchsanweisung beachten

EL - YupBouheuBeite Ti 0dnyie
Apriong.

ES - Consultar instrucciones de uso.

ET - Vtkasutusjuhendit.

FI - Katso kdyttdohjeet.

FR - Consulter le mode d'emploi.

HR - Pogledajte upute za upotrebu.

HU - Olvassa el a haszndlati utasitést

IT - Consultare le istruzioni per |'uso.

W -EREEEBLTE
[N

T - Zr. naudojimo instrukcijg.

LV - Skatiet lieto3anas instrukciju.

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen.

NO - Se bruksanvisningen.

PL - Przestrzegac instrukdji uzycia.

PT - Consultar as instrugdes de
utilizado.

RO - A se vedea instructiunile de
utilizare.

RU - (. mHCTpYKLMM no
MIPUMEHEHMHO.

SK - Pozri ndvod na pouzitie

SL - Glejte navodila za uporabo.

SV - Lds bruksanvisningen.

TR - Kullanma talimatlarina basvurun.

IH - W

A EN - Caution FR - Attention PL - Ostrzezenie
BG - BHumarue HR - Oprez PT - Adverténcia
(S - Upozornéni HU - Vigydzat RO - Atentionare
DA - Forsigtig IT - Attenzione RU - BHumanme
DE - Vorsicht A -TR SK - Varovanie
EL - Mpoaoyn [T - spéjimas SL - Pozor
ES - Precaucion LV - Uzmanibu! SV - Forsiktighet
ET - Ettevaatust NL - Attentie TR - Dikkat
FI_ - Huomio NO - Forsiktiq H-FE

us:
Rx only

EN - Caution: Federal law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician. For USA and
(anada only.

BG - BHumanve: Degepantoto
33KOHOAATENCTBO OTPaHNYaBa
npoaax6ata Ha ToBa M3genMe
OT I 110 HAPEXAAHE Ha Nekap.
Camo 3a CALL v Kavaga.

(S - Upozoméni: FederdIni zdkon
omezuje prodej tohoto
prostfedku na lékafe nebo na jeho
objedndvku. Pouze pro USA a
Kanadu.

DA - Forsigtig: Ifalge amerikansk
lovgivning mé dette produkt
kun selges til en lege eller pa
foranledning af en lege. Kun for
USA og (anada.

DE - Vorsicht: US-Bundesgesetz
beschrankt den Verkauf dieses
Produkts an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung. Gilt nur fiir
USA und Kanada.

FR - Attention : la loi fédérale des
Frats-Unis interdit la vente de
ce dispositif par un médecin ou
sur son ordre. Cela s'applique
uniquement aux Ftats-Unis et au
(anada.

HR - Oprez: Americki federalni zakon
ogranicava prodaju ovog proiz-
voda samo na prodaju lijecnicima
ili po nalogu lijecnika. Samo za
SAD i Kanadu.

HU - Figyelem! Az USA szovetségi
torvények értelmében ez az
eszkoz csak orvos dltal vagy
rendelvényére drusithato. (sak az
USA-ban és Kanadaban érvényes.

[T - Attenzione: la legge federale
limita la vendita di questo
dispositivo da parte o per ordine
di un medico. Solo per gli Stati
Uniti e il Canada.

A -ER CKEIE TR AR
BOBRFTZEREIEZF
DEBICEDEDITHIR
LTWETKEBLTD
FHADI:

PL - Ostrzezenie: Prawo federalne USA
dopuszcza zakup tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie. Dotyczy tylko USA i
Kanady.

PT - Adverténcia: A lei federal limita
avenda deste dispositivo a um
médico ou mediante receita
médica. Apenas para EUA e
(anada.

RO - Atentionare: Conform legii fed-
erale, vanzarea acestui dispozitiv
se face doar de cdtre sau cu
autorizatia unui medic. Valabil
doar pentru SUA si Canada.

RU - BHumaHue: no desepanbHomy
3akoHoaatensctay CLUA
NPOAAXa JaHHOro YCTpoiicTBa
P3PELLIALTCA TONKO OT UMIEHN
WV 110 Ha3HaueHMio Bpaya.
Tonbko ana CLUA v Kaagb!.

SK - Varovanie: Federdlny zékon
povoluje predaj tohto zariadenia
iba lekérom alebo na ich objed-
névku. Len pre Kanadu a USA.
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EL - Mpoooyn: H opoamovdiaki
vopoBeata meptopilel Ty mwhnon
NG OuoKevri and 1atpd r katomy
evtohic tatpov. Movo yia HIA kat
Kavada.

ES - Atencidn: Las leyes federales
de Estados Unidos restringen la
venta de este dispositivo a los
médicos o por prescripcion de los
mismos. Solamente para EE.UU. y
(anada.

ET - Ettevaatust: foderaalseaduse jargi
on seda seadet lubatud miiia
ainult arstil vai arsti korraldusel.
Ainult USA ja Kanada jaoks.

FI' - Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tdmdn laitteen saa
myyda ainoastaan lddkari tai
|ddkdrin mddrdyksestd. Vain USA

LT - |spéjimas: vadovaujantis
federaliniu jstatymu, §j prietaisg
qali parduoti ik gydytojas arba jo
igaliotas asmuo. Skirta tik JAV ir
Kanadai.

LV - Uzmanibu! Saskana ar federalo
likumu S0 ierici drikst pardot
tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
Lietosanai tikai ASV un Kanada.

NL - Attentie: Dit apparaat mag
volgens de Amerikaanse wetgev-
ing alleen door of in opdracht van
een arts worden verkocht. Alleen
voor VS en Canada.

NO - Forsiktig: Faderale lover beg-
renser salget av dette apparatet
til lege eller pa leges bestilling.
Gjelder kun for USA og Canada.

SL - Pozor: Zvezni zakon omejuje
prodajo tega pripomocka na
zdravnika ali njegovo narocilo.
Samo za ZDA in Kanado.

SV - Forsiktighet: Enligt federal lag far
denna utrustning endast sdljas
till eller pd bestallning av lakare.
Galler endast USA och Kanada.

TR - Dikkat: Federal yasa bu cihazin
satigini, sadece bir hekime veya
hekimin siparisi izerine yapilacak
sekilde sinirlamaktadir. Yalnizca
ABD ve Kanada icin gegerli.

IH-VERE: EEBOREHIE
BEBRTT SR AL PR T R 2 A
EEIT . AR TSR E A
PRV NS

ja Kanada.
@ EN - Do not use if package is FR - Ne pas utiliser sil'emballage est ~ PL - Nie uzywa¢ w przypadku

damaged. endommagé. uszkodzonego opakowania.

BG - He m3non3saiire, ako onakoskata HR - Ne koristite ako je pakiranje PT - Ndo utilizar se a embalagem
€ noBpe/ieHa. osteceno. estiver danificada.

(S - NepouZivejte, je-li balenf HU - Ne haszndlja, ha a csomagolds RO - A nu se utiliza daca ambalajul
poskozeno. megsériilt. este deteriorat.

DA - Md ikke bruges, hvis emballagen 1T - Non usare se la confezione & RU - He ncnonb3oBats, ecnn
er beskadiget. danneggiata. YNaKOBKa NOBPEXLHA.

DE - Bei beschadigter Verpackung A - TEHIEBLTNSIEE SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny
nicht verwenden IEEALENTEEL, SL - Ne uporabite, ¢e je ovojnina

EL - Mn ypnotpomoteite to mpoiov edv LT - Negalima naudoti, jei pakuoté yra poskodovana.
1) GUOKEUaoia xel umooTel (npid. pazeista. SV - Anvdnd inte produkten om

ES - No usarsi el envase estd daiiado. LV - Nelietojiet, ja iepakojums ir forpackningen dr skadad.

£T - Arge kasutage, kui pakend on bojats. TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayn.

kahjustatud.
FI' - Eisaa kdyttdd, jos pakkaus on
vahingoittunut.

NL - Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is.

NO - Skal ikke brukes ved skader pa
forpakningen.

IH - W SRR, 2
H
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Nom-sterile

EN - Non-sterile

BG - Hectepunto

(S - Nesterilnf

DA - Ikke steril

DE - Nicht steril

EL - Mn anootetpwpévo
£S - No estéril

ET - Mittesteriilne

FI_- Steriloimaton

FR - Non stérile
HR - Nesterilno
HU - Nem-steril
IT - Non sterile
A - FBE
LT - Nesterilu
LV - Nesterils
NL - Niet-steriel
NO - kke-steril

PL - Produkt niesterylny

PT - Ndo estéril

RO - Nesteril

RU - HectepunbHoe u3penue
SK - Nesterilné

SL - Nesterilno

SV - Osteril

TR - Steril dedildir

IH - JEKH

Clean
packed

EN - Non-sterile product, packed in a
clean-room.

BG - Hectepunet npoaykT, onakoax
B UMCTO NOMeLLieHYe.

(S - Nesterilnf vyrobek, balenov
Cistém prostfedi.

DA - Usteril produkt, der er pakket i et
rent lokale.

DE - Unsteriles Produkt, verpacktim
Reinraum

EL - Mn anoatelpwpévo mpoidv,

GUOKevaopévo og KaBapo
Bahapo.

ES - Producto no estéril, envasado en
sala limpia.

ET - Mittesteriilne toode, pakitud
puhtas ruumis.

FI' - Steriloimaton tuote, pakattu
puhdastilassa.

FR - Produit non stérile emballé en
salle blanche.

HR - Nesterilan proizvod, zapakiran u
Cistim uvjetima.

HU - Nem-steril, tisztaszobaban
csomagolt termék.

IT" - Prodotto non sterile, confezionato
in clean room.

A - RRERA V) =) b—
INGEN

LT - Nesterilus prietaisas, supakuotas
Svarioje patalpoje.

LV - Nesterils izstradajums, iepakots
fira telpa.

NL - Niet-steriel product, verpakt in
een schone ruimte.

NO - Ikke-sterilt produkt, innpakket i et
rentrom.

PL - Produkt niesterylny, pakowany w
(zystym pomieszczeniu.

PT - Produto ndo estéril, embalado em
ambiente limpo.

RO - Produs nesteril, ambalat intr-o
incdpere curatd.

RU - HectepunbHoe n3genve,
YNaKOBaHO B YNCTOM
NOMeLLIeHUN.

SK - Nesterilny vyrobok, zabaleny v
Cistej miestnosti.

SL - Nesterilen izdelek, pakiran v ¢isti
beli sobi.

SV - Osteril produkt, forpackad i
renrum.

TR - Temiz bir ortamda
ambalajlanmis, steril olmayan
{rtin.

- AR i, AR
Ehke.

EN - Do not re-use

BG - [1a He ce 13non13Ba NoBTOPHO
(S - NepouZivejte opakované

DA - Mé ikke genbruges

DE - Nicht wiederverwenden

EL - Mnv emavaypnoionoteite

ES - No reutilizar

£T - Arge kasutage korduvalt

FI - Kertakdyttdinen

FR - Ne pas réutiliser

HR - Ne koristite ponovno.

HU - Ne haszndlja djra!

IT - Non riutilizzare

A -BEALEVTREY
LT - Negalima naudoti pakartotinai
LV - Nelietojiet atkartoti

NL - Niet voor hergebruik

NO - Skal ikke brukes om igjen

PL - Nie uzywac ponownie

PT - Nao reutilizar

RO - Anu se reutiliza

RU - He ncnonb3o8atb nosTopHo
SK - Opdtovne nepouzivat

SL - Ne uporabljajte ponovno
SV - Far inte dteranvandas

TR - Tekrar kullanmayin

IH - i) G

105



EN - Keep away from sunlight.

BG - []a ce na3w T CbHUeBa
CBETIVHA.

(S - Chrarite pred slunecnim svétlem.

DA - Holdes veek fra sollys.

DE - Vor Sonnenlicht schilitzen

EL - Aatnpeite pakpid amé T nhako
Qo

ES - Mantener alejado de la luz del
sol.

ET - Hoidke pdikesevalgusest eemal.

Fl_- Suojattava auringonvalolta.

FR - Maintenir a I'abri des rayons du
soleil.

HR - DrZite dalje od sunceva svjetla.

HU - Tartsa napfénytdl védve!

IT-Non esporre alla luce solare

A - BB TR E L,

LT - Saugoti nuo saulés Sviesos.

LV - Sargdjiet no saules gaismas.

NL - Tegen zonlicht beschermen.

NO - Skal holdes borte fra sollys.

PL - Chroni¢ przed swiatfem
stonecznym.

PT - Manter afastado da luz solar.

RO - A se feri de lumina soarelui.

RU - bepeub oT npAmMOro conHeyHoro
(8eTa.

SK - Chrdnit pred sinkom

SL - Neizpostavljajte soncni svetlobi.

SV - Skyddas frén solljus.

TR - Giineg 1sinlarina kargi koruyun.

IH - G P OE B

EN - Keep dry

BG - [la ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO
(S - Uchovavejte v suchu

DA - Opbevares tart

DE - Trocken aufbewahren

EL - Aiatnpeite oteyvo

ES - Mantener seco

ET - Hoidke kuivas

FI - Séilytettava kuivassa

FR - Maintenir au sec

HR - Cuvajte suho.

HU - Tartsa szdrazon!

[T - Conservare in luogo asciutto
A -FESEGBVTEED
LT - Laikyti sausoje vietoje

LV - Sargajiet no mitruma

NL - Droog bewaren

NO - Skal holdes tort

PL - Chroni¢ przed wilgocia
PT - Manter seco

RO - A se feri de umiditate
RU - Bepeub ot narn

SK - Uchovdvat' v suchu

SL - Hranite na suhem mestu
SV - Forvaras torrt

TR - Kuru depolayin

IH - (REET IR

EN - Manufactured without the use of
natural rubber latex.

BG - Mpou3sezeHo 6e3 u3non3gate
Ha eCTeCTBeH NaTekC.

(S - Vyrobeno bez pouZiti pfirodniho
latexu.

DA - Fremstillet uden brug af
naturgummilatex.

DE - Hergestellt ohne Verwendung
von Naturlatex

EL - KataokevdCetat ywpic T yprion
(UOIKO AaOTIKOU AaTe€,

ES - Fabricado sin usar latex de caucho
natural.

ET - Toodetud naturaalset kum-
milateksit kasutamata.

FI' - Ei sisdll luonnonkumia.

FR - Fabriqué sans I'utilisation de latex
naturel.

HR - Proizvedeno bez upotrebe
prirodnog gumenog lateksa.

HU - Természetes gumi latex
felhasznaldsa nélkil készilt.

[T - Fabbricato senza I'uso di lattice di
gomma naturale.

W -KRAILTT VI A%AE
AETRIELTVET,

LT - Pagaminta nenaudojant
natiralaus kauciuko latekso.

LV - Izgatavots, neizmantojot dabisko
kaucuka lateksu.

NL - Geproduceerd zonder natuurlijk
latex.

NO - Produsert uten bruk av naturlig
lateksqummi.

PL - Produkt wytwarzany bez uzycia
lateksu z kauczuku naturalnego.

PT - Fabricado sem utilizar borracha
de ldtex natural.

RO - Fabricat fard a se utiliza latex din
cauciuc natural

RU - U3roogneHo 6e3
1ICN030BaHIA HaTypanbHOrO
KayuyKOBOT0 /laTeKca.

SK - Vyrobené bez pouzitia prirodného
kaucuku.

SL - Niizdelano iz naravnega lateksa.

SV -Tillverkad utan anvéndning av
naturgummilatex.

TR - Dogal kauguk lateks
kullanilmadan dretilmistir.

IH - RALE R
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ce
0086

EN - CE Marking

BG - CE mapkupoBka
(S - Oznaceni CE

DA - CE-merkning

DE - CE-Kennzeichnung
EL - 2Apavon CE

ES - Marcado CE

ET - CE-mérgistus

FI_- CE-merkintd

FR - Marquage CE
HR - CE oznaka
HU - CE-jelclés

[T - Marchio CE

A -CER—F27

LT - CE Zenklinimas
LV - CE markgjums
NL - CE-markering
NO - CE-merke

PL - Znak CE

PT - Marcagdo CE

RO - Marcaj CE

RU - Mapxkwpogka CE
SK - Znacka CE

SL - Oznaka CE

SV - CE-marke

TR - CE lsareti
IH-CE ik
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