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1. Important information - Read before use
Read these safety instructions carefully before
using the Ambu® Disposable Pressure Manometer.
The instructions for use may be updated without
further notice. Copies of the current version are
available upon request. Please be aware that

these instructions do not explain or discuss

clinical procedures. They describe only the basic
operation and precautions related to the operation
of the manometer. Before initial use of the Ambu
Disposable Pressure Manometer, it is essential

for operators to have received sufficient training

in resuscitation techniques and to be familiar

with the intended use, warnings, cautions, and
indications mentioned in these instructions.

There is no warranty on the Ambu Disposable
Pressure Manometer.

1.1.Intended use

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

1.1.1. Intended patient popul

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

1.1.2. Intended use environment

The Ambu Disposable Pressure Manometer is intended
to be used in several use environments where the
need for assisted ventilation of the patient might
arise. This includes both pre-hospital and hospital
environments including MR system rooms (except
inside the MR bore during ongoing MRI procedure).

1.2. Indications for use

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

1.3. Intended user

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

1.4. Contra indications
None known.

1.5. Clinical benefits

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



1.6. Warnings and cautions A

WARNINGS

For single patient use only. Use on other

patients can cause cross infection.

. Only to be used by intended users who are

familiar with the content of this manual,

as incorrect use may harm the patient.

. Always visually inspect the Ambu Disposable
Pressure Manometer and perform a
functionality test after unpacking, assembly
and prior to use, as defects and foreign
matter can lead to wrong pressure readouts.
Do not use the product if test for functionality
fails as this can lead to incorrect pressure
readouts.

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

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

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

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

CAUTIONS

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

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

1.7. Undesirable side effects
None known.

1.8. General notes

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

2. Device description

The Ambu Disposable Pressure Manometer is
non-sterile and for single patient, multiple use.

Itis intended to be used for monitoring the patient’s
airway pressure in the range from 5 - 60 cmH,0.

The Ambu Disposable Pressure Manometer is
suitable for use with Ambu resuscitators or other
resuscitators, hyperinflation bags, CPAP masks or
circuits, as described in section 3.2 and 3.3.



3. Product use

3.1.Inspection and preparation

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

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

3. Perform functional testing:

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

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

Ambu Disposable
Pressure Manometer
connected to

a resuscitator.

3.2. Operating the Ambu Disposable

Pressure Manometer

«+ Following inspection, attachment and functional
testing (section 3.1, step 3) the Ambu Disposable
Pressure Manometer is ready for use.

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

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

3.3. Compatibility requirements when

connecting Ambu Disposable Pressure

Manometer to third party breathing devices:

Manometer connector dimensions for fit with third

party breathing devices:

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

+  Allowable deformation of the flexible manometer
connector port applied by third party breathing
device connector: up to @ 4.3 mm.

Pre-test of compatibility with third party

breathing devices:

+ Manometer shall not separate from third party
breathing device when performing functional
testing as described in section 3.1 (step 3).

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



4. Technical product specifications
4.1. Specifications

Dimensions
(approx.)

Weight
(approx.)

Connector
port
dimensions

Pressure
measuring
limits

Pressure
measuring
accuracy

Operation
temperature
limits

Storage
temperature
limits

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

699

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

5-60 cmH,0 (hPa)

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

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

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

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

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

6

4.2, MRI Safety information A

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

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

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

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

Use inside the MR bore may influence
MR image quality.

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



5. Explanation of symbols used
Symbol indication | Description

Date of Manufacture
Country of Manufacture

Medical Device

Single Patient Multiple Use

e

MR Conditional
UK Responsible Person
UK
UK Conformity Assessed
GA
Importer
(For products imported

into Great Britain only)

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



1. Dulezité informace - Pied pouzitim ¢téte
Pred pouzitim jednorazového tlakového manometru

Ambu® si pozorné piectéte tyto bezpec¢nostni pokyny.

Tento navod k pouziti mGze byt aktualizovan bez
predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k
dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi,
Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani
se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni ukony

a opatfeni souvisejici s pouzitim manometru.

Pfed prvnim pouzitim jednorazového tlakového
manometru Ambu je dulezité, aby jeho obsluha byla
nélezité proskolena v resuscita¢nich technikach a
byla obeznamena s uréenym pouzitim, varovanimi,
upozornénimi a indikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na jednorazovy tlakovy manometr Ambu se
nevztahuje zadna zéruka.

1.1. Uréené pouziti

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

1.1.1. Uréena populace pacienti

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

1.1.2. Prostiedi uréeného pouziti

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu je uréen
pro poutziti v prostiedich, kde se mlze vyskytnout
potieba asistované ventilace pacienta. Jedna se

o pfednemocni¢ni i nemocnicni prostredi, véetné
pracovist MR (nikoli uvnitf tunelu pfistroje MR
béhem probihajiciho vysetieni).

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

1.3. Uréeny uzivatel

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

1.4. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.5. Klinické pfinosy

Poutziti jednorazového tlakového manometru
Ambu spolecné s resuscitatory, hyperinflacnimi
vaky, maskami nebo okruhy CPAP umoznuje
monitorovat tlak v dychacich cestach pacienta.



1.6. Varovani a upozornéni A
VAROVANI

s
23

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Pouziti u
jinych pacientt mdze zpUsobit kizovou infekci.
Prostfedek smi pouzivat pouze uréeni
uzivatelé, ktefi jsou obezndmeni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti
mze vést k poranéni pacienta.

. Po vybaleni, sestaveni a pfed pouzitim

vzdy jednorazovy tlakovy manometr Ambu
nejprve vizualné zkontrolujte a provedte
zkousku funk¢nosti, protoze vady a cizi latky
mohou zapficinit chybné hodnoty tlaku.

. Vyrobek nepouzivejte, pokud zkouska

funkénosti neprobéhne tspésné, nebot
tim muze dojit k nepfesné namérenym
hodnotam tlaku.

. Nepouzivejte jednorazovy tlakovy

manometr Ambu v pfipadé, ze doslo k jeho
kontaminaci externimi zdroji, nebot by to
mobhlo zpisobit infekci.

. Jednorazovy tlakovy manometr Ambu

nepouzivejte po dobu prekracujici v souhrnu
4 hodiny béhem maximalniho ¢asového
rozpéti 1 tydne, abyste predesli riziku infekce.

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

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

UPOZORNENI

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

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

1.7. Nezadouci vedlejsi ucinky
Z&dné nejsou znamé.

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouziti tohoto
zdravotnického prostredku dojde k zavazné nezédouci
piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému
néarodnimu Gfadu.



2. Popis prostiedku

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu je nesterilni a
je uréen k opakovanému pouziti u jednoho pacienta.
Je ur¢en k monitorovani tlaku v dychacich cestach
pacienta v rozsahu 5-60 cmH,0.

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu je vhodny

pro pouziti s resuscitatory Ambu i jinych vyrobcu,
hyperinfla¢nimi vaky, maskami nebo okruhy CPAP,
jak jsou popsany v ¢astech 3.2a3.3.

3. Pouziti prostiedku

3.1. Kontrola a pfiprava

1. Provedte vizualni kontrolu jednorazového
tlakového manometru Ambu, abyste ovéfili
jeho neporudenost.

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

3. Provedte zkousku funkénosti:

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

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

N

Jednorazovy
tlakovy manometr
Ambu pfipojeny k
resuscitatoru.

3.2. Obsluha jednorazového tlakového

manometru Ambu

+  Po provedeni kontroly, pfipojeni a zkousce
funkénosti (krok 3 v ¢asti 3.1) je jednorazovy
tlakovy manometr Ambu pfipraven k pouziti.

« Tlak v dychacich cestach pacienta Ize ur¢it podle
pozice ¢erného pistniho krouzku vi¢i stupnici s
hodnotami na krytu manometru.

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

3. 3 Pozadavky na kompat|b|l|tu pfi pFipojovani
u Ambu k

dychamm pnstrojum jinych vyrobct:

Rozméry konektoru manometru pro dychaci

pristroje jinych vyrobcu:

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

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



J'Fi’rrs"(iﬁevz%éiﬁzkompanb"'ty § dychacimi pristroj Limity provozni | 18 a2 +50 °C (-0,4 a +122 °F)
«"Nesmi dojit k odpojeni manometru od dychaciho teploty dle normy EN 15O 10651-4
pristroje jiného vyrobce béhem provadéni zkousky

funkénosti, jak je popsano v této ¢asti 3.1 (krok 3). Limity teploty  -40az +60 °C (-40 az +140 °F)

skladovani dle normy EN ISO 10651-4
3.4. Po pouziti

Pouzité prostfedky musi byt zlikvidovany v souladu
s mistnimi postupy.

Pro dlouhodobé skladovéni je doporuceno
uchovavat prostiedek v uzavieném obalu pfi
pokojové teploté a mimo dosah slune¢niho zareni

4. Technické specifikace prostiedku g
4.1. Specifikace 4.2. Informace o bezpeénosti pro MR

Jednoréazovy tlakovy manometr Ambu byl testovan
jako MR pfipustny za urcitych podminek, a mize tudiz
byt bezpecné pouzivan v prostiedi MR (nikoli uvniti
tunelu pfistroje MR) za nasledujicich podminek.

Rozméry (cca) | Délka 55 mm (2,2")
Primér 22 mm (0,9")

Hmotnost (cca) 699
- Statické magnetické pole 7 tesel nebo méné

Rozméry Vnitini primér 4,0 mm (0,16") + Maximalni prostorovy gradient magnetického
pfipojovaciho Malxwpalm povoleny dilatovany pole 20 000 G/cm (200 T/m)
portu primer 4,3 mm (0,177) - Maximalni sila vyrobku 902 000 000 G2/cm
. (902 T%m)
Limity

xu o 5-60 cmH,0 (hPa)
méfeni tlaku B Pouziti uvniti tunelu pfistroje MR mize ovlivnit

kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance.

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

méfent tlaku 15' 20 EI 300 chn;HzO (hPa) Zahfivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty
Ei flr(?cr;H(O (ah)Pa) zobrazeni pomoci magnetické rezonance nebyly
%5 cmH,0 (hPa) testovany. Vsechny kovové ¢asti jsou plné zapouzdiené

pii 60 cmH,0 (hPa) a nepiichazeji do kontaktu s lidskym télem.



5. Vysvétleni pouzitych symbola

Pouzity symbol

@5 Ip e

Popis

Datum vyroby
Zemé vyrobce

Zdravotnicky prostiedek

Uréeno k opakovanému
poutziti u jednoho pacienta

MR piipustny za
urcitych podminek

Odpovédna osoba
ve Velké Britanii

Posouzeni shody s
predpisy Velké Britanie

Dovozce
(Pouze pro vyrobky
dovazené do Velké Britanie)

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



1. Vigtig information - Laes inden brug
Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt
igennem, inden Ambu® Disposable Pressure
Manometer (Ambu engangstrykmaler) tages i brug.
Denne brugervejledning kan blive opdateret uden
varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas

ved henvendelse. Vaer opmaerksom p3, at denne
brugervejledning ikke forklarer eller forholder

sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en
beskrivelse af den grundlzeggende betjening af
manometeret og de dermed forbundne forholdsregler.
For forste brug af Ambu engangstrykmaler er det
vigtigt, at operateren er blevet behgrigt instrueret

i de kliniske genoplivningsteknikker og er fortrolig
med den tilsigtede anvendelse, de advarsler,
forholdsregler og indikationer, som er anfert i denne
brugsanvisning.

Der er ingen garanti pa Ambu engangstrykmaler.

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

1.1.1. Tilsigtet patientpopulation

Patienter i alle aldre, herunder voksne, barn og
spaedbern, der kraever overvagning afluftVEJstrykket
under ventilation.

1.1.2. Tilsigtet miljo

Ambu engangstrykmaler er beregnet til brug i flere
forskellige miljeer, hvor der kan opsta behov for
assisteret ventilation af patienten. Dette omfatter
béde praehospitale miljeer og hospitalsmiljeer,
herunder rum med MR-systemer (bortset fra inde i
MR-abningen under igangveerende MRI-indgreb).

1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu engangstrykmaler er indikeret i situationer,
hvor overvéagning af patientens luftvejstryk under
ventilation er ngdvendig.

1.3. Tilsigtede brugere

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

1.4. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.5. Kliniske fordele

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



1.6. Advarsler og forsigtighedsregler A

ADVARSLER

. Kun til engangsbrug. Hvis udstyret anvendes

til flere patienter, kan det medfere overfort
infektion.

. Ma kun anvendes af tilsigtede brugere, der er

fortrolige med indholdet i denne vejledning,
da forkert anvendelse kan skade patienten.

. Kontrollér altid Ambu engangstrykmaler

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

. Brug ikke produktet, hvis funktionstesten

mislykkes, da dette kan fore til forkerte
trykafleesninger.

. Ambu engangstrykmaler ma ikke anvendes,

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

. Ambu engangstrykmaler ma ikke anvendes

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

. Genanvend ikke Ambu engangstrykmaler,

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

8. Nar der anvendes supplerende oxygen,
ma der ikke ryges, og udstyret ma ikke
bruges i neerheden af dben ild, olie, fedt,
andre braendbare kemikalier eller udstyr og
veerktgj, der forarsager gnister, pa grund af
risikoen for brand og/eller eksplosion.

FORSIGTIGHEDSREGLER
. Udstyret ma ikke laegges i vaeske, desinficeres,
skylles eller steriliseres, da det kan efterlade
skadelige rester eller forarsage funktionsfejl.
Udformning og materiale egner sig
ikke til almindelige rengerings- og
sterilisationsmetoder.

2. Se emballagen for at fa mere specifikke
oplysninger om udlgbsdatoen, da brugen
af en udlgbet enhed kan fore til nedsat
ydeevne eller funktionsfejl p& produktet.

1.7. Bivirkninger
Ingen kendte.

1.8. Generelle bemaerkninger

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



2. Beskrivelse af udstyret

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

Ambu’s engangstrykmaler er velegnet til brug
sammen med Ambu ventilationsballoner eller
andre ventilationsballoner, hyperinflationsposer,
CPAP-masker eller -systemer, som beskrevet i afsnit
3.2093.3.

3. Anvendelsesomrade

3.1.Inspektion og forberedelse

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

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

3. Gennemfer funktionstest:

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

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

Ambu engangstryk-
maler tilsluttet en
ventilationsballon.

3.2. Drift af Ambu engangstrykmaler

«+  Efter inspektion, pasaetning og funktionstest
(afsnit 3.1, trin 3) er Ambu engangstrykmaler
klar til brug.

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

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

3.3. Kompatibilitetskrav ved tilslutning
af Amhu engangstrykméler til
tsrespir
Mal pa manometerkonnektor, der passer til
tredJeparts resplratlonsenheder
Hulmal pa manometerkonnektorport: @ 4,0 mm.
+ Tilladt deformering af den fleksible
manometerkonnektorport, der anvendes af en
konnektor til tredjeparts-respiratorenheder:
op til @ 4,3 mm.




Preetest af kompatibilitet med tredjeparts-
respiratorenheder:
Manometeret ma ikke adskille sig fra
tredjeparts-respiratorenheden, nar der udferes
funktionstest som beskrevet i afsnit 3.1 (trin 3).

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

4. Tekniske produktspecifikationer
4.1. Specifikationer
Dimensioner (ca.) | Laengde 55 mm (2,2")
Diameter 22 mm (0,9”)

Vgt (ca.) 699

Mal pa Indvendig diameter

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

Graenser for

trykmaling 5-60 cmH,0 (hPa)

Trykmélings-
ngjagtighed

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

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) ved

60 cmH,0 (hPa)

Driftstemperaturbe- | -18 °C to +50 °C
grensninger (-0,4 °F to +122 °F)
i overensstemmelse
med EN ISO 10651-4

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

Langtidsopbevaring anbefales i lukket emballage
ved stuetemperatur, beskyttet mod sollys

4.2. MR-sikkerhedsoplysninger A

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

+  Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med

+ Maksimal rumlig feltgradient pa 20.000 G/cm
(200 T/m)

+ Maksimal kraftprodukt pa 902.000.000 G*/cm
(902 T%/m)

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

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



5. Symbolforklaring

Symbolangivelse Beskrivelse

@I Fremstillingsdato
Producentland
Medicinsk udstyr
q) Multipel brug til
'\!‘ en enkelt patient

A Betinget MR konditionel

Ansvarshavende i UK

UK Den britiske
cA overensstemmelses-
0086 maerkning
Importer
(kun for produkter importeret

til Storbritannien)

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



1. Wichtige Informationen -

Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig
durch, bevor Sie das Ambu® Einweg-Manometer
in Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung
kann ohne besondere Benachrichtigung
aktualisiert werden. Die aktuelle Version ist auf
Anfrage erhdltlich. Bitte beachten Sie, dass in
der hier vorliegenden Anleitung keine klinischen
Verfahren erlautert oder behandelt werden. Sie
beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden
Schritte und VorsichtsmaBBnahmen zur Bedienung
des Manometers. Vor dem ersten Einsatz des
Ambu Einweg-Manometers ist es unerldsslich,
dass der Anwender des Gerats ausreichend in
Reanimationstechniken geschult und mit der
Zweckbestimmung und den Warnhinweisen,
Sicherheitshinweisen und Indikationen in der
vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Es gibt keine Garantie auf das Ambu
Einweg-Manometer.

1.1. Zweckbestimmung

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

1.1.1. Vorgesehene Patientengruppe

Patienten jeden Alters, einschlieBlich Erwachsene,
Kinder und Kleinkinder, die eine Uberwachung des
Atemwegsdrucks wahrend der Beatmung benétigen.
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1.1.2. Vorgesehene Umgebung

Das Ambu Einweg-Manometer ist fir den Einsatz
in verschiedenen Umgebungen bestimmt, in
denen eine assistierte Beatmung erforderlich sein
konnte. Dazu gehoren sowohl praklinische als
auch klinische Umgebungen, einschlieBlich MR-
Systemraume (auBer im Inneren der MRT-Offnung
wahrend des laufenden MRT-Verfahrens).

1.2. Indikationen

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

1.3.Vorgesehene Anwender

Medizinische Fachkrafte, die im Atemwegs-
management geschult sind, wie Andsthesisten,
Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.5. Klinische Vorteile

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



1.6. Warnt

" Rnal

und Vorsic

WARNHINWEISE

I8

Nur zur Anwendung bei einem Patienten. Eine
Verwendung bei anderen Patienten kann zu
einer Kreuzinfektion fiihren.

. Darf nur von vorgesehenen Anwendern

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

. Flihren Sie nach dem Auspacken, der Montage

und vor der Verwendung des Ambu Einweg-
Manometers immer eine Sichtprifung und
einen Funktionstest durch, da Defekte und
Fremdkorper zu falschen Druckmesswerten
fiihren kénnen.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der

Funktionstest fehlschlagt, da dies zu falschen
Druckmesswerten fiihren kann.

. Verwenden Sie das Ambu Einweg-Manometer

nicht, wenn es durch externe Quellen
kontaminiert ist, da dies zu Infektionen
fiihren kann.

. Verwenden Sie das Ambu Einweg-Manometer

nicht langer als 4 Stunden Uiber einen
Zeitraum von maximal 1 Woche, um das
Risiko einer Infektion zu vermeiden.

. Das Ambu Einweg-Manometer nicht

wiederverwenden, wenn sichtbare
Feuchtigkeit oder Riickstdnde im Gerat
zuriickbleiben, um das Risiko einer Infektion
oder Fehlfunktion zu vermeiden.

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

SICHERHEITSHINWEISE

1. Nicht einweichen, spulen, desinfizieren oder
sterilisieren, da diese MaBBnahmen schéadliche
Riickstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion

des Produkts verursachen kénnen. Das
Design und das verwendete Material sind
nicht fur herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

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

1.7. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Keine bekannt.

1.8. Allgemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des
Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem

Hersteller und ihrer zustdndigen nationalen Behérde.
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2. Geratebeschreibung

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

Das Ambu Einweg-Manometer ist fir die
Verwendung mit Ambu Beatmungsbeuteln oder
anderen Beatmungsbeuteln, CPAP-Masken oder
Beatmungssystemen geeignet, wie in Abschnitt
3.2 und 3.3 beschrieben.

3. Anwendung des Produkts

3.1. Priifung und Vorbereitung

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

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

3. Fuhren Sie eine Funktionsprifung durch:

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

« Verringern Sie den Druck wieder und achten
Sie darauf, dass der Kolben wieder leichtgdngig
unter den Wert von 5 cmH,0 sinkt.
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Ambu Einweg-Manometer,
angeschlossen an einen
Beatmungsbeutel.

)

3.2. Betrieb des Ambu Einweg-Manometers

« Nach der Sichtpriifung, Befestigung und
Funktionsprifung (Abschnitt 3.1, Schritt 3) ist
das Ambu Einweg-Manometer einsatzbereit.

- Der Atemwegsdruck des Patienten kann von
der Position des schwarzen Kolbenrings
relativ zur Wertskala am Manometergehduse
abgelesen werden.

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

3.3. Kompatibilitdtsanforderungen beim
Anschluss des Ambu Einweg-| -Manometers
an Beat dte von Drittank
Abmessungen des Manometeranschlusses fur
die Verwendung mit Beatmungsgerédten von
Drittanbietern:
+ LochmaB des Manometeranschlusses:
Durchmesser @ 4,0 mm.




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

Vortest der Kompatibilitadt mit Beatmungsgeraten

von Drittanbietern:

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

3.4. Nach der Anwendung
Gebrauchte Produkte missen gemaf den vor Ort
glltigen Vorschriften entsorgt werden.

4. Technische Produktspezifikationen
4.1. Spezifikationen

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

Gewicht (ca.) 699

Innendurchmesser

4,0 mm (0,16")

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

Abmessungen
des Anschlusses

Druckmessgrenzen | 5-60 cmH,0 (hPa)

Druckmess- + 2 cmH,0 (hPa) bei 5, 10,
genauigkeit 15, 20 und 30 cmH,0 (hPa)

+ 3 cmH,0 (hPa) bei

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) bei

60 cmH,0 (hPa)
Beschrankung -18 °C bis +50 °C
der Betriebs- (-0.4 °F bis +122 °F) getestet
temperatur gemaB EN ISO 10651-4

-40 °C bis +60 °C
(-40 °F bis +140 °F)
gemal EN ISO 10651-4

Beschrankung der
Lagertemperatur

Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener
Verpackung bei Raumtemperatur, vor Sonnenein-
strahlung geschiitzt.
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4.2. MRT-Sicherheitshinweise A

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

Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und weniger mit
Maximalem raumlichen Feldgradient

von 20.000 G/cm (200 T/m)

Maximalem Kraftprodukt von

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

Die Verwendung im Inneren der MRT-Offnung kann
die MRT-Bildqualitat beeintrachtigen.

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

5. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung | Beschreibung
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=l

an

Herstellungsdatum
Produktionsland

Medizinprodukt

Mehrfachanwendung
bei einem Patienten
(Single Patient Multiple Use)

JAN

0086

B

Bedingt MR-sicher

Verantwortliche Person
im Vereinigten Kénigreich

Konformitét fiir das
Vereinigte Konigreich
geprift

Importeur

(Nur fiir nach GroBbritannien
importierte Produkte)

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



1. Znpavtikéc minpogopieg - Alapaote
Tipwv ané ) xprion

Mpiv aré tn xpRon Tou MavoUETpou miigang piag
xpriong Ambu®, Stafaote TIPOCEKTIKA TIG rrapouosc
odnyieg ﬂccpa)\ﬂqc O1mapoUoeg 0dnyieg xpriong
evdéxeTal va evnpepwBoUV Xwpig mponyoupevn
g16omoinon. Avtiypaga Tng Tpéxouoag €kdoong
mapéyovtal Katomyv artipatog. AdBete umdyn

oag 0Tt auTéG ol 0dnyieg Sev emeEnyolv ouTe
avaAuouy TiG KAIVIKEG Sladikaaieg. Meptypdgouv
HOvo TN Bacikr AetToupyia Kat TIG TPOPUAAEELG TToU
oxetiCovtal pe Tn Aeltoupyia Tou pavopetpou. Mpv
and TNV apxIkn xprion Touv Mavopetpou mieong
piag xpriong Ambu, givat onpavTiko ot XEIPIOTEG va
£xouv AaPel KATAMNNAN eKTAISELVON OXETIKA HE TIG
TEXVIKEG avavnyng, Kaed)c Kat va €Xouv E0IKEIWOEL
HE TNV EV5€5€IV|,I€VT] Xpr]on, TIG TIPOEISOTIOIN OELG,
TIC GUGTATEIC TIPOCOXNG Kall TG eVEeigel¢ mou
TIEPIEXOVTAL OTIG TTAPOVOEC 0SnyieC.

Agv umtdpyel eyyunon yia 1o MavopeTpo mieong piag
xpriong Ambu.

1.1. Evdedetypévn xprion

To Mavépetpo mieang Ambu piag xpriong
TpoTiBeTal yla Xprion oTnv mapakoAoudnon g
THEONG TOL AEPAYWYOU TWV A0BEVWV.

1.1.1. Evedeypé \nB 5 0:

Aobeveic kaBe n)\lKlac, uuurrspl)\auﬁavousvmv
evnAikwy, TSIV Kal Bpepwv mou xpetdlovtat
TIapakoAoUBNoN TNE MEONG TWV AEPAYWYWV KATA
T S1ApKELa TOU AEPICHOU.

1.1.2. Eved BaAAov x|

To Mavépetpo msanc Ambu piag Xpnunc npoopl(sml
yta xprion o€ Siagopa mepiBaAlovta 6mou
evOEXETAL VA TTPOKUYPEL avayKn urroonBouuevou
agPIOPOU Tou aoBevr). Auto mephapBdvel Tooo
TIPO-VOCOKOUEIOKA 600 KOl VOOOKOUEIOKA
TEPIBANNOVTA, CUUTTEPINAHBAVOUEVWY TWV XWPWV
He MR (pe e€aipeon To ECWTEPIKO TNE OTTG HAYVNTIKAG
Topoypagiag katd t Stadikacia payvnTikig
Topoypagiag mou Bpioketal oe eEENIEN).

1.2. Evdeigeig xpriong

To Mavopetpo mieong piag xprionc Ambu evdeikvutat
yla TTEPIMTWOELG OTTOL amatTeital TapakoAovdnon
NG MEONG TWV OEPAYWYWY TOU acBeVOUE KATA TN
S1AapKeLa Tou agPIGHOU.

1.3. Evdedetypévocg Xxpriotng

EmayyeApatiec vyeiag mou €xouv eKMaSEUTE! 0T
Slaxeipton Twv agpaywywv, Omwe avalodncloAdyol,
VOONAEUTEC, TPOOWTTIKO S1ACWONG KAl TTPOOWTTIKO
£KTAKTNG avAaykng.

1.4. Avtevdeigeig
Kapia yvwotn.

1.5. KA\ivika oéAn

H xprjon tou Mavopapou miieong piag xpnonc
Ambu padi pe cuoKevEG avavnqmq, aokoUg
UTIEPTIANPWONG, MACKEG 1 KUKAWHata CPAP
EMTPEMOLV TNV TTAPAKOAOUONON TNG TTEONC TWV
OEPAYWYWY TOU AoBEVOUC.
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1.6. Mpoztd | Kat

A "nrA
®

10€1¢ P

I'IPOEIAOHOIHZEIZ
. Miag xpriong povo H xprion o€ aA\oug

a0BeVEeiG UMOPEi va TIPOKAAEDEL EMPOAUVON.

7. Mnv emavaypnotpomnoleite To Mavopetpo

miieong piag xprionc Ambu edv éxel amopeivel
0paTH Lypacia rj UTOAEippATA péoa OTO
TIPOIOV, IPOKEIUEVOU Va amo@euxDei o
Kivduvog pouvong fi Suchettoupyiag.

2. TamapeAKOHEVA TIPETTEL VA XPNOILOTOIOUVTAl L < )
HOVO QM6 TOUG IPOOPILOHEVOUG XPHOTEG, Ot 8. ‘OTav XPNGILOTIOIEITE GUUTANPWUATIKO
omoiol gival E0IKEIWMEVOL e T TIEPIEXOHEVA 0€UY6VO, UNV EMITPEMETE TO KATIVIoKA i
TOU TIAPOVTOG EyXelPISioy, kaBwE n TN XPnon Tou TpoIovToq Kovta GEyupvn -
go@alpévn xprion pmopei va BAapel tov PASya, Aad1, ypdoo, GAa EUpNEKTA XNUIKA A
aoBevr). €om\opd kal epyaleia, Ta oroia MpoKaAoLv

3. EmBewpeite mavTa onTika 1o MavopeTpo ‘?”lVef)PECr e&artiag Tou KIvGvvou upkaydg
Tieong piag xpriong Ambu kat Tpaypatomnoleite f/kat ékpnénc.
SOKIMN AEITOUPYIKOTNTAG HETA TV
QMOCUCKEVAOIA, T GUVAPHOAOYNON Kal
TIPWV A6 TN XPrion, KaBw¢ TUXOV EAaTTWHOTA |'|P0®YI\A EIZ
Kkat §éva owpata pmopolv va odnyriocouv o M"IV POU)\‘C‘CETE EemMévete, GWO)\UI—IGIVETE
AavBaopéveg evdeielg mieonc. 1 q’TOOTEleVﬁTE QUTO 10 Tpoi6V KGSQJC

4. Mn XPNOILOTIOLEITE TO TTPOIOV, £QV N SOKIUA autég ot §laélKaglsc svégxsTal va agroouwy
AEITOUPYIKOTNTAG AMTOTUXEL, KABWE Hmopei va empPAapn U”E’}\EIHIJGTG_!‘[ va TTPOKG)\EOQUV
odnyrogl og AavBacpéveg evSeielg mieong. 5U°)\€|T0UF?V10 0T Tpoioy. O QXEélﬂUI—lOC

5. Mn xpnoiuomnoteite To Mavouetpo mieong Kaita VAIKA TIoU XpNnatpomnolouvTal 5€V'
piag xpriong Ambu gav éxel poAuvBEi amo givat UuquTq HETIC ouyneslc Sladikaoieg
£EWTEPIKEG TTNYEG, KABWE AUTO pmopEi va KGSGPEOPUU Kal amooTEIpwonC. i
TIPOKANETEL HOAUVON. 2. Avatpé€Te 0Tn OUOKELAGIa VI TTIO EIBIKEG

6. Mn xpnoiuomnoleite To Mavouetpo mieong TANPOPOPIEC OXETIKA UE TNV NUEPOHNVIA

Hiag xpriong Ambu yia meplocdtepo and
4 aBPOIOTIKEG WPEG OE HEYIOTO XPOVIKO
Siaotnpa 1 eBSopddag, mPoKeIHEvou va
ano@euxBei Tuxdv kivduvog pdAuvong.

AENG, kaBwg n xprion evog MPOIGVTOG Tou
£xel A&eL evoExeTal va 0dnyroEL O pHEWwEVN
andédoon 1) SucAelToupyia TOU TIPOIGVTOG.

1.7. Avsmeupntscnapsvapvzlac
Kapia yvwotn.
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1.8. MevikéG mapaTnPRoElg

Edv katd Tn S1dpKela tng Xpriong Tou mapovTog
TIPOIOVTOG 1) WG ATTOTEAESHA TNG XPHIONG TOU
TIPOKUYPEL 6OBAPO TIEPIOTATIKG, VO TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEVLAOTH Kal 6TnV appddia apyr Tng
Xwpag oac.

2. Neprypagn mpoiévrog

To Mavopetpo rnsor]c piag xpriong Ambu givat
N amooTEIpWHEVO Kal IPoOpiCeTal yia Xpron

o€ évav povo acBevi. Mpoopiletar yia xprion
otV mapakohouBnon ¢ mieang agpaywywy Tou
aoBevoug oo epog amd 5 - 60 cmH,0.

To Mavopetpo rnsor]c Ambu ulac xpriong givat
Kam)\)\n)\o Y10 XPON PE CUOKEVEG TEXVNTAG
avanvorc Ambu f} @\oug ackoug umEpTAPWoNg
TEXVNTAC QVATIVONG, HAOKEG 1) KUKAWpata CPAP,
OMwWG MePlypa@eTal oTnV evotnTa 3.2 Kot 3.3.

3. Xprion mpoiévrog
3.1. Em@swpnon Kai TpoEToIpacia
1. EmBewprote onTikd 1o Mavopuetpo mieong piag

xpriong Ambu yia va BeBaiwBeite 6Tt ivat dBikto.

2. YuvdéoTe To MavOpETPO TTHEDNG Hiag Xpriong
Ambu o1n B0pa eUKauMTOL CUVSEGHOU,
APAIPWVTAG TO TIWHA amd Tn B0pa Tou
HAVOUETPOU TNG AVATIVEUOTIKIG CUOKEUNG
kat méfovtag ta dvo mpoidvta padi yia va
ao@aNioeTe Tn ouvOEDN.

3. Exteléote éNeyxo Aertoupyiag:

«  Ano@pd&Te Tn BUpa cuvdeong aoBevoug
NG OUVOESEPEVNG CUOKEUN AVATTVONG KATA
™ Aertoupyia TG kat emMPBERAWOTE 6T TO
£UBONO TOU HOVOUETPOU PETAKIVEITAL OTN
péylotn Béon Tou.

«  EKTOVWOTE TNV mieon kat eNéyETe 6T To
£uBoNO EMOTPEPEL OPANA TTIOW, KATW ATTO
v évdelén “5” cmH,0.

Mavépetpo migong
piag xprionc Ambu
ouvdedepévo o
OUOKeLH avavnyng.

3.2. Aaitoupyia Mavopetpou misong piag

xpriong Ambu

+ MeTd tov é\eyxo, TNV TOMOBETNON Kat TOV
€\eyxo )\snoupvluc (svo‘rr]'m 3.1, Bripa 3),

o MavopeTpo migang piag xpriong Ambu
ival £Tolpo yia xprion.

+  Hmieon Twv agpaywywv Tou acBevr| pmopei va
Siapaotei and tn Béon Tou pavpou Saktuhiou
£UPONOL O€ Ox€oN PE TNV KAHAKA TIHWY OTO
TEPIBANUA TOU HAVOETPOU.

« Edv apaipeite To Mavépetpo migong piag
Xxpriong Ambu katd tn SIdpKela TOL agPIOHOU,
BupnOeite va avTIKATACTAOETE TO MWHA OTN
B0Upa TOU HAVOUETPOU OTN CUCKELH avamvonG.
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3.3. Atattijoig cupfatdtnrag Katd tn ouvdeon
ToUL Mqvépstpov niwnc piag xpriong Ambu og
GUOKEUEG QVATIVOIG TPITWV KATACKEUACTWOV:
Al00TACEIC GUVEEGHOU HAVOLETPOU Yia epapHOYR
HE CUCKEUEG QVamVONC TPITWV KOTAOKEUAOTWV:

Awdotaon omrig BUpag cuVSECHOU HAVOPETPOU:
Slapetpog @ 4,0 mm.

Emtpenduevn mapapdpewon g Bupag
OUVEEGHOU TOU EUKAUTTOU HOVOHETPOU TTOU
£@apuoleTal and oUVEECHO AVATIVEUOTIKAG
OUOKEUNG TPITOU KaTaokeuaoTh: éwg @ 4,3 mm.

I'Ipos)\syxoc uupﬁmommc UE CUOKEUEC avamvor|g
TplT(.\)V KOATOOKEUAOTWV:

To pavopeTpo Sev TIpEEL Va Saxwpiletal amd
TN GUOKEUN Qvamnvong TP{TOU KATACKELAOTH
KATA TNV eKTENEON SOKIUAG AstToupyiag, dmwg
meptypagetal otny evotnta 3.1 (Brpa 3).

3.4. Mgva tn Xprion
Ta xpnolpomnoinuéva mpoiévta mpémet va

anoppinTovTal CUMPWVA HE TIG TOTIKEG SIadIKATIEC.

4. Texvikég mpodiaypagpég mpoiovrog
4.1.MNpodiaypagég

Alaotdoelg (mep.)

Bdpoc (mep.)
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Mrkog 55 mm (2,2")
Alapetpog 22 mm (0,9")

699

Awaotdoeic 0vpac  Ecwtepikr SIAUETPOG

ouvdéopou 4,0 mm (0,16")
MéyloTn EMTPEMOUEVN
SieoTalpévn SlapeTpog
4,3 mm (0,17")
‘Opta pétpnong
migonc 5-60 cmH,0 (hPa)
Akpifeia + 2 cmH,0 (hPa) ota 5, 10,
Hétpnong mieong | 15, 20 kat 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 cmH,0 (hPa) ota
40 cmH,0 (hPa)
+ 5 cmH,0 (hPa) ota
60 cmH,0 (hPa)
‘Opla -18 °C éwg +50 °C
Beppokpaciag (-0,4 °F éw¢ +122 °F),
Aertoupyiag HE ENeyXO KATA TO TIPOTUTIO
EN SO 10651-4
‘Opla -40 °C €w¢ +60 °C
Bepuokpaciag (-40 °F éw¢ +140 °F),
anoBrikeuong HE ENEYXO KaTA TO TPATUTIO

ENISO 10651-4

ZUVICTWHEVN pakpompdBeopn anobrikeuon oe
K)\Elom OuoKevacia, o€ Beppokpacia dwpartiou,
paKptd amd apeco NMAKo ewe



4.2.M\npogop ,vmtnv @aleia o
nepIBaAov payvnTikig Topoypagiac (MRI)

To Mavopetpo migong piag xpriong Ambu éxet
e)\evxesl WG KATAANANAo yla payvmlkn Topovpacpla
UG TIPOUTIOBECEIC Kall EMOPEVWG UTTOPEL Va
Xpnotpomoinei pe acpdAela og mepIBANov
HayvNnTIKOU GUVTOVIOHOU (OX! EVTOC TNG OTTAG
HayvNnTIKOU GUVTOVIOHOU) UTTO TIG £€C OUVONKEG.

«  XtaTkd payvnTiko medio 7 Tesla iy pikpdTepo, HE

«  Méyiotn khion xwpikoU mediov 20.000 G/cm
(200 T/m)

«  Méyioto npoiév Svvapng 902.000.000 G*/cm
(902 T?/m)

H xprion evtdg g omm¢ MR pmopei va emnpedoet
TNV moldTNTaA TG lkOGvag MR.

Aev éxel eNeyxOei n Béppavon enayopevn and
PAdlooUXVOTNTEG KAl TA TEXVOUPYNHATA EIKOVAC
MR. Ta peTaANKd pépn gival TARPpwG evBUAaKwpéva
Kat Sev épxovTal o€ MA@} He TO avBPWIIVO CWHA.

5. Ene€§iynon Twv cuppoAwv mov
Xpnopomotovvrat

TopBolo Evéei§n  Meprypaen
Hpepounvia KaTaokeurg
Xwpa KAaTaoKevaoTr

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

/Tn‘) Ta moMamAEC XproelG og
£vav aoBevny

MR umé 6poug

Appddio mpdowrno
Hvwpévou BacotAeiou

UK Mg motonoinon
CmEI oupuépwone HB

Elcaywyéag

(Movo yia mpoiévta mou
glodyovtal otn MeydAn
Bpetavia)

Mmopeite va Bpeite pia mijpn Niota Twv enegnynoswv
Twv oupBOAwvY oTo ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacién importante

(Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea detenidamente estas instrucciones de
seguridad antes de utilizar el manémetro
desechable Ambu®. Estas instrucciones de

uso estan sujetas a actualizaciones sin previo
aviso. Previa solicitud, le facilitaremos las copias
disponibles de la version actual. Tenga en
cuenta que estas instrucciones no explican ni
analizan las intervenciones clinicas. Unicamente
describen el funcionamiento bésico y las
precauciones relacionadas con el funcionamiento
del manémetro. Antes de empezar a usar el
mandmetro desechable Ambu®, es esencial

que los usuarios hayan recibido una formacion
suficiente acerca de las técnicas de reanimacion
y que estén familiarizados con la finalidad de
uso, las advertencias, los avisos de precaucion

y las indicaciones que se presentan en estas
instrucciones de uso.

El manémetro desechable Ambu® no tiene garantia.

1.1. Uso previsto

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

1.1.1. Poblacion de pacientes objetivo
Pacientes de todas las edades, incluidos adultos,
nifnos y bebés, que necesiten un seguimiento de
la presion en la via aérea durante la ventilacion.
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1.1.2. Entorno de uso previsto

El manémetro desechable Ambu esté disefiado
para utilizarse en diferentes entornos de uso en

los que pueda ser necesaria la ventilacion asistida
del paciente. Esto incluye tanto los entornos
prehospitalarios como los hospitalarios, incluidas las
salas de sistemas de RM (excepto dentro del tunel
de RM durante el procedimiento de RM en curso).

1.2. Indicaciones de uso

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

1.3. Usuario previsto

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

1.4. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.5. Beneficios clinicos

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



1.6. Precauciones y advertencias A

ADVERTENCIAS

1. Dispositivo de uso Unico. El uso con otros

pacientes puede provocar contaminacion

cruzada.

Solo deben utilizarlos usuarios que estén

familiarizados con el contenido de este

manual, ya que un uso incorrecto podria
danar al paciente.

3. Inspeccione siempre visualmente el
manometro desechable Ambu y realice
una prueba de funcionamiento después de
desembalarlo, montarlo y antes de usarlo,
ya que los defectos y las materias extranas

N

pueden generar lecturas de presion erréneas.
4. No utilice el producto si no supera la prueba

de funcionalidad, ya que esto puede dar
lugar a lecturas de presién erroneas.

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

6. No utilice el manémetro desechable Ambu
durante mas de cuatro horas acumuladas

durante un periodo maximo de una semana

para evitar el riesgo de infeccion.

e

7. No reutilice el manémetro desechable Ambu si

queda humedad visible o residuos en el interior
del dispositivo, para evitar cualquier riesgo de
infeccion o funcionamiento incorrecto.
Cuando utilice oxigeno suplementario, no
permita que se fume ni el uso del dispositivo
cerca de llamas abiertas, aceites, grasas u otros
productos quimicos inflamables, o equipos y
herramientas que puedan provocar chispas
debido al riesgo de incendio y/o explosion.

PRECAUCIONES

1. No moje, enjuague, desinfecte ni esterilice
este dispositivo, ya que estos procedimientos
pueden dejar residuos nocivos o afectar a su
funcionamiento. El disefio y material utilizado
no son compatibles con los procedimientos
de limpieza y esterilizacion convencionales.

2. Consulte el envase para obtener informacion
mas especifica sobre la fecha de caducidad, ya
que el uso de un dispositivo caducado puede
provocar una disminucién del rendimiento o
un funcionamiento incorrecto del producto.

1.7. Efectos secundarios no deseados
Ninguno conocido.
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1.8. Notas generales

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado

de su uso, se produce un accidente grave, informe

de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo

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

El manédmetro desechable Ambu es compatible
con las bolsas de reanimacion de Ambu u otras
bolsas de reanimacion, bolsas de hiperinsuflacién,
mascarillas o circuitos de CPAP, tal como se describe
en los apartados 3.2y 3.3.

3. Uso del producto

3.1.Inspeccién y preparacion

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

2. Conecte el mandmetro desechable Ambu con
su puerto de conexion flexible retirando la
tapa del puerto del manémetro del dispositivo
de respiracion y presionando entre si los dos
productos para asegurar la conexion.

3. Lleve a cabo una prueba de funcionamiento:

« Tapone el puerto de conexion del paciente
del dispositivo de respiracion conectado
durante su funcionamiento y confirme que
el piston del manometro se desplaza hasta
su posicion maxima.
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« Libere la presion y compruebe que el piston
vuelve paulatinamente a una posiciéon
inferior a «5» cmH,0.

'y
7

desechable Ambu

« Tras lainspeccion, el acoplamiento y las pruebas
de funcionamiento (apartado 3.1, paso 3),
el manémetro desechable Ambu esta listo
para su uso.

« Lapresién en la via aérea del paciente puede
leerse en la posicion del aro del piston negro en
relacién con la escala de valores presente en la
carcasa del manémetro.

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

Manémetro desechable
Ambu conectado a una
bolsa de reanimacion.

del 6 o




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

Dimensiones del conector del manémetro para su

conexion con dispositivos de respiracion de terceros:

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

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

Prueba previa de compatibilidad con dispositivos

de respiracion de terceros:

« Elmandémetro no debe separarse del dispositivo
de respiracion de terceros cuando se realicen
pruebas de funcionamiento, tal como se
describe en apartado 3.1 (paso 3).

3.4.Tras la utilizacion
Los productos utilizados se deben desechary eliminar
de conformidad con los procedimientos locales.

4. Especificaciones técnicas del producto
4.1. Especificaciones

Dimensiones
(aprox.)

Longitud: 55 mm (2,2")
Didmetro: 22 mm (0,9")

Peso (aprox.) 699

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

(-0,4°Fa+122°F),
de conformidad con la
norma EN ISO 10651-4

temperatura de
funcionamiento

Limites de -40°Ca +60 °C

temperatura de | (-40 °F a +140 °F),

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

Almacenamiento de larga duraciéon recomendado

en un envase cerrado a temperatura ambiente,
alejado de la luz solar
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4.2. Informacion de seguridad sobre RM A
Se ha comprobado que el manémetro desechable
Ambu es compatible con RM en condiciones
especificas y, por lo tanto, se puede utilizar

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

« Campo magnético estético de 7 teslas
0 menos, con

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

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

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

No se han probado el calentamiento inducido por
RF ni los artefactos en las imagenes de RM. Las
piezas metélicas estan totalmente encapsuladas y
no entran en contacto con el cuerpo humano.
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5. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion de Py
los simbolos Rescipeion

Fecha de fabricacion

Pais de origen del fabricante

Producto sanitario

Varios usos en un
Unico paciente

Compatible con
resonancia magnética

Persona responsable
en el Reino Unido

Conformidad evaluada del
Reino Unido

Importador
(Unicamente para productos
importados a Gran Bretaia)

NN R
3|

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



1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen
Ambu® kertakayttoisen painemittarin kayttoa.

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

ei selitetd eika kasitelld kliinisid toimenpitei
Ohjeissa kuvataan vain painemittarin kdyttoon
liittyvad perustoimintaa ja varotoimia. Ennen Ambu
kertakdyttoisen painemittarin kdyton aloittamista
on tarkead, ettd kayttdjille on opetettu riittavasti
elvytystekniikoiden kéyttoa ja ettd he ovat tutustuneet
néiden ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin,
varoituksiin, huomautuksiin ja kontraindikaatioihin.

Ambu® kertakayttdiselld painemittarilla ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus
Ambu kertakayttoinen painemittari on tarkoitettu
potilaiden hengitystiepaineen tarkkailuun.

1.1.1. Potilaskohderyhma

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

1.1.2. Kdyttoymparisto

Ambu kertakayttoinen painemittari on tarkoitettu
erilaisiin kdyttoympdristoihin, joissa voidaan tarvita
potilaan ventilaation tukemista. Naita kaytto-
ymparist6ja ovat ensihoito- ja sairaalaympéristot

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

1.2. Kayttoindikaatiot

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

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

1.4.Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.5. Kliiniset edut

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

1.6. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET

1. Saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

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

2. Tarkoitettu vain naihin kayttoohjeisiin
tutustuneiden, kohdassa 1.3 maaritettyjen
kéyttajien kayttoon, silla vaaranlainen kaytto
voi vahingoittaa potilasta.
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. Tarkista Ambu kertakayttdinen painemittari
aina silmamaaraisesti ja suorita toimintatesti
pakkauksesta ottamisen jalkeen, kokoamisen
jalkeen ja ennen kaytto4, silla hairiot ja vieras-
esineet voivat tuottaa vaaria painelukemia.

4. Ald kayta tuotetta, jos se ei lapaise toiminta-
testid, koska siita voi seurata vaaria
painelukemia.

5. Ald kéyta Ambu kertakayttoista painemittaria,
JOS se on ulkoisten lahteiden kontaminoima,
silld se voi aiheuttaa infektion.

6. Ala kaytd Ambu kertakayttdista painemittaria
yhteensa yli neljan tunnin ajan enintaan
viikon kuluessa infektioriskin torjumiseksi.

7. Ald kéyta Ambu kertakayttoista painemittaria,
jos laitteen sisalle on jaanyt nékyvaa kosteutta
tai jaamia infektioriskin tai toimintahairion
valttamiseksi.

8. Kun kdytetaan lisahappea, tupakointi ja laitteen

kayttaminen avotulen, 6ljyn, voiteiluaineiden,

muiden syttyvien kemikaalien tai kipinoita
tuottavien laitteiden ja tyokalujen lahelld on
kielletty tulipalo- ja/tai rajahdysvaaran takia.

HUOMIOITAVAA

1. Al4 liota, huuhtele, desinfioi dlaka steriloi
laitetta, koska seurauksena voi olla
haitallisia jaamia tai laitteen toimintahdirio.
Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja
ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja
materiaalien vuoksi.
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2. Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot
viimeisesta kdyttopdivamaarasta, silld
vanhentuneen laitteen kdytto voi heikentaa
tuotteen suorituskykya tai aiheuttaa
toimintahairion.

1.7. Haittavaikutukset
Ei tunnettuja.

1.8. Yleisid huomioita

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

2. Laitteen kuvaus

Ambu kertakayttéinen painemittari on epasteriili ja
tarkoitettu moneen kayttokertaan yhdella potilaalla.
Se on tarkoitettu potilaan hengitystiepaineen
tarkkailuun alueella 5-60 cmH,0.

Ambu kertakayttinen painemittari sopii kaytettavaksi
Ambu-elvytyspalkeiden tai muiden elvytyspalkeiden,
hyperinflaatiopussien, CPAP-maskien tai -letkustojen
kanssa, kuten kuvataan kohdissa 3.2 ja 3.3.



3. Tuotteen kdytto

3.1.Tarkastus ja valmistelu

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

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

3. Toimintatesti:

« Sulje liitetyn hengityslaitteen potilasliitanta-
portti kdyton aikana ja varmista, ettd painemittarin
manta liikkkuu maksimiasentoonsa.

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

Ambu kertakéytt6inen
painemittari kytkettyna
elvytyspalkeeseen.

3.2. Ambu kertakayttoisen painemittarin kaytto

« Tarkastuksen, yhdistémisen ja toimintatestin
(osa 3.1, vaihe 3) jalkeen Ambu kertakayttdinen
painemittari on kéyttévalmis.

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

+ Josirrotat Ambu kertakayttdisen painemittarin
hengityshoidon aikana, muista asettaa
hengityslaitteen painemittariliitéinnén tulppa
takaisin paikalleen.

3.3.Yh i imuk kytkettdessa

Ambu kertakayttonsta painemittaria kolmannen

osapuolen hengityslaitteissa:

Painemittarin liittimen mitat kolmannen osapuolen

hengityslaitteisiin sovittamista varten:

«+ Painemittarin liitinportin reidn koko:
halkaisija @ 4,0 mm.

+ Muun valmistajan hengityslaitteen liittimesta
johtuva sallittu muodonmuutos yhdistettyna
painemittarin taipuisaan liitinporttiin: enintaan
@ 4,3 mm.

Yhteensopivuuden ennakkotestaus kolmannen

osapuolen hengityslaitteiden kanssa:

+ Painemittari ei saa irrota kolmannen osapuolen
hengityslaitteesta suoritettaessa osassa 3.1
kuvattuja toimintatestejé (vaihe 3).

3.4. Kédyton jalkeen

Kéytetyt tuotteet on havitettava paikallisten
ohjeiden mukaisesti.
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4. Tuotteen tekniset tiedot

4.1.Tekniset tiedot
Mitat (noin) Pituus 55 mm (2,2")
Halkaisija 22 mm (0,9")
Paino (noin) 699

Liitinportin mitat | Sisahalkaisija 4,0 mm (0,16")
Suurin sallittu laajennettu

halkaisija 4,3 mm (0,17")

Paineenmittaus- | g ¢ cmH,0 (hPa)

rajat
Paineen + 2 cmH,0 (hPa) arvolla 5, 10,
mittaustarkkuus 15, 20 ja 30 cmH,0 (hPa)

+ 3 cmH,0 (hPa) arvolla

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) arvossa

60 cmH,0 (hPa)
Kéiyttélémpétila- -18°C...+50°C

rajat (-0,4°F ... +122°F),
testattu standardin
EN ISO 10651-4 mukaisesti

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

4.2. MRI-turvallisuustiedot A

Ambu kertakdyttdinen painemittari on testattu
MR-ehdolliseksi, joten sitd voidaan kéyttaa turvallisesti
MR-ympéristdssa (ei MRI-laitteen sisélld) seuraavissa
olosuhteissa.

+ Staattinen magneettikenttd korkeintaan
7 Teslaa, ja

« Suurin tilan gradienttikenttd 20 000 G/cm
(200 T/m)

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

Kaytto MRI-laitteen sisépuolella voi vaikuttaa
MRI-kuvan laatuun.

RF-séteilysta aiheutuvaa lampenemistd ja MRI-kuvan
artefakteja ei ole testattu. Kaikki metalliosat on téysin
koteloitu, eivétka ne ole kontaktissa ihmiskehoon.



5. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolien
selitykset Kuvaus
@I Valmistuspéiva
Valmistusmaa
Laakinnallinen laite
q) Yhden potilaan kaytté6n,
'\!‘ monta kdyttokertaa

A MR-ehdollinen

UK vastuuhenkild
UK

UKCA-merkinta
cA

Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan
tuotavia tuotteita)

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

Lire attentivement ces consignes de sécurité

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

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

1.1. Usage prévu

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

1.1.1. Population de patients cible

Patients de tous ages, y compris adultes, enfants

et nourrissons, nécessitant une surveillance de la
pression des voies aériennes pendant la ventilation.
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1.1.2. Environnement d’utilisation prévu

Le manométre de pression jetable Ambu est destiné
a étre utilisé dans plusieurs environnements
nécessitant la ventilation assistée d'un patient.
Cela inclut les environnements préhospitaliers

et hospitaliers, y compris les salles d’IRM (sauf a
I'intérieur du tunnel d’IRM pendant la procédure
d'IRM en cours).

1.2. Indications d’utilisation

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

1.3. Utilisateur prévu

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

1.4. Contre-indications
Aucune connue.

1.5. Avantages cliniques

L'utilisation du manomeétre de pression jetable Ambu
avec des insufflateurs, des ballons d’hyperinflation,

des masques ou circuits PPC permet de surveiller la
pression des voies aériennes du patient.



1.6. Averti et précauti A

AVERTISSEMENTS

w

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

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

. Toujours inspecter visuellement le manometre

de pression jetable Ambu et effectuer un
test de fonctionnement aprés le déballage
et 'assemblage et avant utilisation, car les
défauts et les corps étrangers peuvent
entrainer des valeurs de pression erronées.
Ne pas utiliser le produit si le test de
fonctionnement échoue car cela peut
entrainer des valeurs de pression incorrectes.
Ne pas utiliser le manometre de pression
jetable Ambu s'il est contaminé par des
sources externes, car cela peut provoquer
une infection.

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

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

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

MISES EN GARDE

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

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

1.7. Effets indésirables
Aucun connu.
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1.8. Remarques générales

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

2. Description du dispositif

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

Le manométre de pression jetable Ambu convient
aux insufflateurs Ambu ou autres insufflateurs
manuels, aux ballons d’hyperinflation ainsi qu‘aux
masques ou circuits PPC, comme décrit aux
sections 3.2 et 3.3.

3. Utilisation du produit

3.1. Inspection et préparation

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

2. Fixer le manométre de pression jetable Ambu

a son port de connexion flexible en retirant le

bouchon du port de manométre du dispositif

respiratoire et en pressant les deux éléments

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

3. Effectuer un test de fonctionnement :

«  Obturer le port de connexion patient du
dispositif respiratoire fixé pendant son
fonctionnement et vérifier que le piston du
manomeétre se déplace a sa position maximale.
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« Relacher la pression et vérifier que le piston
revient en douceur jusqu'en dessous de la
valeur « 5 » cmH,0.

'y
7

3.2. Utilisation du manometre de pression

jetable Ambu
Apreés l'inspection, la fixation et le test
de fonctionnement (section 3.1, étape 3),
le manométre de pression jetable Ambu
est prét a l'emploi.

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

+ Encas de retrait du manomeétre de pression
jetable Ambu pendant la ventilation, ne pas
oublier de replacer le capuchon sur le port de
manometre du dispositif respiratoire.

Manometre de pression
jetable Ambu raccordé
aun insufflateur.



3.3. Exigences de compatibilité lors de la

connexion du manometre de pression jetable

Ambu a des appareils respiratoires tiers :

Dimensions du connecteur de manométre pour

s'adapter a des appareils respiratoires tiers :

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

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

Test préalable de compatibilité avec des appareils

respiratoires tiers :

« Le manomeétre ne doit pas étre déconnecté d'un
appareil respiratoire tiers lors de la réalisation
d’un test de fonctionnement comme décrit
dans section 3.1 (étape 3).

3.4. Apres utilisation
Les produits usagés doivent étre mis au rebut
conformément aux procédures locales.

4. Caractéristiques techniques du produit
4.1. Caractéristiques

Dimensions | Longueur 55 mm (2,2")
(environ) Diamétre 22 mm (0,9")
Poids

(environ) 699

Dimensions | Diamétre intérieur moyen

du portde 4,0 mm (0,16")

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

Limites de

mesure de 5 - 60 cmH,0 (hPa)

la pression

Précisionde | +2cmH,0 (hPa)a5, 10,

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

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

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

température | conformément a la norme

d'utilisation ENISO 10651-4

Limites de -40 °C a +60 °C (-40 °F a +140 °F)

température | conformément a la norme

de stockage | ENISO 10651-4

Stockage recommandé a long terme dans un
emballage fermé a température ambiante,
al'abri de la lumiére du soleil
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4.2. Informations de sécurité relatives a I'lRM A

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

« Champ magnétique statique de 7 Tesla
ou moins, avec

« Gradient de champ spatial maximal de
20000 G/cm (200 T/m)

« Force maximale produit de
902 000 000 G?/cm (902 T/m)

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

L'‘échauffement induit par RF et les artefacts
d'image IRM n'ont pas été testés. Toutes les piéces
métalliques sont entierement encapsulées et n'ont
aucun contact avec le corps humain.
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5. Explication des symboles utilisés

Symbole/

indication Description

Date de fabrication
Pays du fabricant

Dispositif médical

/1') Usage multiple pour
i un seul patient

Compatible avec I'lRM
sous conditions

Responsable Royaume-Uni

Marquage UKCA

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

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



1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt
elolvasandé

Az Ambu® egyszer hasznalatos nyomasmanomé-
ter hasznélata el6tt gondosan ismerkedjen meg
ezekkel a biztonsagi utasitasokkal. A hasznalati
utmutato tovabbi értesités nélkdil frisstlhet. Az
aktualis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk.
Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Gtmutaté nem
magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljara-
sokat. Csak a manométer alapveté miikodteté-
séhez sziikséges informacidkat és a kapcsolédo
dvintézkedéseket tartalmazza. Az Ambu egyszer
hasznélatos nyomasmanométer elsé hasznalata
elétt elengedhetetlen, hogy a kezel6 megfeleld
képzésben részesliljon az ujraélesztési technikak
tertletén, és megismerkedjen a jelen Utmutatoban
foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, dvintéz-
kedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer
nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer a
beteg léguti nyomésanak monitorozasara szolgal.

1.1.1. Javallott betegpopulacié

Lélegeztetés kozben a léguti nyomds monitorozasat
igényl6, barmilyen életkoru betegek, beleértve

a felnétteket, a gyermekeket és a csecseméket.

1.1.2. Rendelteté G alkal kornyezet
Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanometer
olyan hasznalati kérnyezetben térténé hasznalatra
szolgal, ahol szlikség lehet a beteg lélegeztetésére.
Ez a korhaz el6tti és a korhazi kornyezetet is magaban
foglalja, beleértve az MR-helyiségeket is (kivéve az
MR-berendezés alagutjat MRI-eljaras kbzben).

1.2. Felhasznalasi javallatok

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

1.3. Célfelhasznadlé

A légutbiztositasban képzett egészséguigyi
szakemberek, példaul anesztezioldgusok,
névérek, mentbk és slirgésségi személyzet.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai el6nyok

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

FIGYELMEZTETESEK
. Kizérélag egyetlen betegnél hasznélhaté

w
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eszkoz. Ha mas betegeknél is hasznalja,
az keresztfert6zéshez vezethet.

. Aterméket csak a rendeltetésének megfeleld,

a jelen Gtmutato tartalmat ismerd felhasznalo
hasznélhatja, mert helytelen hasznalata
esetén megsérilhet a beteg.

. Kicsomagolas és 6sszeallitas utan, valamint

hasznalat elétt mindig vizsgalja meg az Ambu
egyszer hasznalatos nyomasmanométert
szemrevételezéssel, és végezzen miikodési
tesztet, mert hiba vagy idegen anyag jelenléte
a nyomas hibas jelzéséhez vezethet.

. Ne hasznalja fel a terméket, ha a m(ikodési

teszt sikertelen, mert ez helytelen nyomas-
jelzéshez vezethet.

. Haaz Ambu egyszer hasznalatos nyomas-

manométer kiils6 forrasbél szennyezédott,
akkor ne hasznélja fel, mert fertézést okozhat.

. Afert6zésveszély megel6zése érdekében

az Ambu egyszer hasznélatos nyomas-
manométert Gsszesen legfeljebb 4 6ran
4t szabad hasznalni, legfeljebb 1 hetes
idkeretben.

7. Afert6zésveszély és a helytelen miikodés
megel6zése érdekében ne hasznalja Gjra
az Ambu egyszer hasznalatos nyomas-
manométert, ha lathaté nedvesség vagy
maradvanyok vannak az eszkézben.

8. Kiegészitd oxigén hasznalata esetén a tliz
és/vagy robbanas kockézata miatt tilos a
dohényzas vagy az eszkdz nyilt lang, olaj,
zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok, illetve
szikrat okozo berendezések vagy eszkézok
kozelében torténd hasznélata.

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

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

1.7. Nemkiva Nékhatacol
Nem ismeretesek.

1.8. Altalanos megjegyzések

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



2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer
egyetlen betegnél, tobb alkalommal hasznalhato,
nem steril eszkoz. A beteg léguti nyomasanak
monitorozasara szolgal az 5-60 H,0cm-es
tartomanyban.

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer
Ambu vagy egyéb markaju Gjraéleszt6 vagy
lélegeztetSballonokkal, CPAP-maszkokkal vagy
-légz6korokkel egyltt hasznalhat6 a 3.2.ésa 3.3.
fejezetben foglaltaknak megfeleléen.

3. A termék hasznalata

3.1. Ellendrzés és el6készités

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

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

3. Vegezzen muikodési tesztet:

Mikodtesse a csatlakoztatott Ielegezteto-
eszkozt elzart betegesatlakozoval, és gy6zédjon
meg réla, hogy a nyomasméré dugattyud
maximélis pozicidba all.

« Szlintesse meg a nyomast, és gy6z6djén
meg rola, hogy a dugattyt zokkenémentesen
visszatér a skala, 5" H,Ocm jelzése ala.

LélegeztetSballonhoz
csatlakoztatott Ambu
egyszer hasznélatos
nyomésmanométer

3.2. Az Ambu egyszer hasznalatos

yoma éter miikodteté

- Azellenérzést, a csatlakoztatast és a mikodési
tesztet (3.1. fejezet, 3. 1épés) koveten az Ambu
egyszer hasznalatos nyomasmanométer készen
alla hasznalatra.

+ A beteg léguti nyomasa leolvashaté a nyomasméré
hazanak skalajarol a fekete dugattydagydirl
allasa alapjan.

+ Ha lélegeztetés kozben eltavolitja az Ambu
egyszer hasznalatos nyomasmanométert,
ne felejtse el visszahelyezni a kupakot a
lélegeztetéeszkdz nyomasmérs-csatlakozojara.

3.3. Az Ambu egyszer hasznalatos
nyomasmannmeter harmadik féltol szarmazé
turteno csatl a
ilitasi k Imé

A nyomdsmérg- csatlakoz méretei a harmadik
féltdl szarmazo lélegeztetSeszkdzhoz torténd
illeszkedés érdekében:
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« A nyomasméré-csatlakozo nyilasanak mérete:
@ 4,0 mm.

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

Harmadik féltél szarmazo lélegeztetéeszkozzel vald

kompatibilitas elézetes ellenérzése:

«  A3.1.fejezetben leirt miikodési teszt
(3. 1épés) végzése kozben a nyomasméré nem
valaszthato le a harmadik féltél szarmazo
lélegeztetSeszkozrol.

3.4. Hasznalat utan

A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

4. A termék miiszaki jellemzoi
4.1. Miiszaki jellemz6k

Nyomésmérés | +2 H,0cm (hPa) 5,10, 15,
pontossaga 20 és 30 H,0cm (hPa) mellett
+3 H,0cm (hPa)
40 H,0cm (hPa) mellett
+5 H,0cm (hPa)
60 H,0cm (hPa) mellett
Uzemi
P -18-+50°C(-0,4 - +122 °F) az
Egﬂ’\;;sieklet EN ISO 10651-4 szabvény szerint
Tarolasi
PRI -40 - +60 °C (-40 - +140 °F) az
Egrrlr':ﬁgsieklet EN ISO 10651-4 szabvény szerint

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

Méretek (kb)) | Hossz 55 mm (2,2")

Atmérs 22 mm (0,9")

Tomeg (kb.) 699

Csatlakozoport | Belsé atméré 4,0 mm (0,16")

méretei Maximalis megengedett tagitott
atméré 4,3 mm (0,17")

Nyomasmérési

hatdrériékek | 5-00 H:0cm (hPa)
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4.2. MRI-vel kapcsolatos

biztonsagi informaciok

A bevizsgalas alapjan az Ambu egyszer hasznalatos
nyomasmanomeéter MR-kérnyezetben feltételesen
biztonsagos, ezért a kdvetkezo feltételek mellett
biztonsagosan hasznélhaté MR-kérnyezetben

(az MRI-berendezés alagutjaban nem).

« A statikus magneses mezd legfeljebb 7 tesla
lehet, tovabba:

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

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

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

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

5. A hasznalt szimbolumok

Szimbolumok .
jelentése Leirés
A gyartas ideje

A gyérté orszdga

Orvostechnikai eszk6z

Egyetlen betegnél,
tobb alkalommal
hasznalhat6 eszkoz

MR-kornyezetben
feltételesen biztonsagos

Egyesiilt kiralysagi
felelés személy

Felmért egyesult
kiralysagi megfelel6ség

Importér
(csak Nagy-Britanniaba
importalt termékek esetén)

@l oge
3

A szimbdélumok magyarazatanak teljes listdja meg-
talélhat6 az ambu.com/symbol-explanation cimen.
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1. Informazioni importanti -

Leggere prima dell’'uso

Leggere le presenti istruzioni di sicurezza prima

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

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

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

1.1. Uso previsto

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

1.1.1. Popolazione di pazienti prevista
Pazienti di tutte le etd, inclusi adulti, pediatrici

e neonati che richiedono il monitoraggio della
pressione delle vie aeree durante la ventilazione.
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1.1.2. Ambiente di utilizzo previsto

Il manometro di pressione monouso Ambu &
destinato all'uso in diversi ambienti in cui potrebbe
essere necessario ventilare il paziente. Sono inclusi
ambienti preospedalieri e ospedalieri, comprese le
sale RM (escluso l'interno del tunnel di RM durante
la procedura di RM).

1.2. Indicazioni per l'uso

Il manometro di pressione monouso Ambu ¢ indicato
in situazioni in cui & necessario monitorare la pressione
delle vie aeree del paziente durante la ventilazione.

1.3. Utilizzatori previsti

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

1.4. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.5. Vantaggi clinici

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



1.6. Avvertenze e avvisi A

AWERTENZE

S

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

Destinato esclusivamente all'uso da parte

di operatori che abbiano familiarita con il
contenuto del presente manuale, poiché

un uso non corretto pud danneggiare

il paziente.

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

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

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

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

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

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

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

1.7. Effetti collaterali indesiderati
Nessuna nota.

1.8. Note generali

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

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

Il manometro di pressione monouso Ambu é adatto
all'uso con palloni rianimatori Ambu o con altri
palloni rianimatori, palloni per iperventilazione,
maschere o circuiti CPAP, come descritto nelle
sezioni3.2e 3.3

3. Utilizzo del prodotto

3.1.Ispezione e preparazione

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

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

3. Eseguire il test funzionale:

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

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

pressione monouso
Ambu collegato a un
pallone rianimatore.

3.2, Funzi del

monouso Ambu

+  Dopo ispezione, collegamento e test funzionale
(sezione 3.1, fase 3), il manometro di pressione
monouso Ambu & pronto per I'uso.

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

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

vo di pr

3. 3 Requisiti di compatlblllta peril
colleg. del o di pr
Ambu a dispositivi di respirazione
di terze parti:
Dimensioni del connettore del manometro per
il montaggio con dispositivi di respirazione di
terze parti:
- Dimensioni del foro della porta del connettore
del manometro: diametro @ 4,0 mm.




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

Pre-test di compatibilita con dispositivi di respirazione

di terze parti:

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

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

4. Specifiche tecniche del prodotto
4.1. Specifiche

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

Peso

(approssimativo) 699

Dimensioni Diametro interno 4,0 mm (0,16")
della porta del Diametro dilatato massimo
connettore consentito 4,3 mm (0,17")

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

temperaturadi | (da-0,4 °F a +122 °F)
funzionamento | secondo EN ISO 10651-4

Limiti di da-40°Ca+60°C
temperaturadi | (da-40 °F a +140 °F)
conservazione secondo EN I1SO 10651-4

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

Il manometro di pressione monouso Ambu &
testato per la compatibilita RM condizionata

e pertanto puo essere utilizzato in sicurezza

in ambiente RM (non all'interno del tunnel RM)
nelle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico pari o inferiore
a7Tesla, con

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

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

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

Il riscaldamento indotto da RF e gli artefatti delle
immagini RM non sono stati testati. Tutte le parti
metalliche sono completamente incapsulate e non
entrano in contatto con il corpo umano.
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5. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione

simbolo Descrizione
@I Data di produzione
Paese di produzione

Dispositivo medico

)

Monopaziente, multiuso

Compatibilita RM
condizionata

Persona responsabile nel

Regno Unito
UK Conformita Regno Unito
cA verificata
3
Importatore
(Solo per prodotti importati

in Gran Bretagna)

Lelenco completo delle spiegazioni dei simboli &
disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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1. Belangrijke informatie -

Lezen voor gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig

door voordat u de Ambu® Disposable Pressure
Manometer gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan
zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de huidige versie zijn op

verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking
bevat van klinische ingrepen. Hierin worden
uitsluitend de algemene werking en de te nemen
voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met
het gebruik van de drukmanometer. Het is uiterst
belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid
in klinische beademingstechnieken voordat

ze de Ambu Disposable Pressure Manometer
voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze

op de hoogte zijn van het beoogde gebruik en

de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op de Ambu Disposable
Pressure Manometer van toepassing.

1.1. Beoogd gebruik

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

1.1.1. Beoogde patié latie

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

1.1.2. Beoogde gebr
De Ambu Dlsposable Pressure Manometer is bedoeld
voor gebruik in verschillende gebruiksomgevingen
waar de behoefte aan ondersteunde beademing
van de patiént kan ontstaan. Dit omvat zowel
gebruik door ambulancepersoneel als in ziekenhuis-
omgevingen, inclusief MR-ruimtes (behalve in de
MR-boring tijdens een lopende MRI-procedure).

1.2. Indicaties voor gebruik

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

1.3. Beoogde gebruiker

Medische professionals die zijn opgeleid in luchtweg-
beheer, zoals anesthesiologen, verpleegkundigen,
reddingswerkers en noodhulpverleners.

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.5. Klinische voordelen

Het gebruik van de Ambu Disposable Pressure
Manometer in combinatie met beademingsballonnen,
hyperinflatieballonnen, CPAP-maskers of -circuits
maakt bewaking van de luchtwegdruk van de
patiént mogelijk.
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1.6. Waarschuwingen A
en voorzorgsmaatregelen
WAARSCHUWINGEN
. Uitsluitend voor eenmalig patiéntgebruik.
Gebruik bij andere patiénten kan tot
kruisbesmetting leiden.

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

3. Inspecteer de Ambu Disposable Pressure
Manometer altijd visueel en voer na het
uitpakken, monteren en vé6r gebruik altijd
een werkingstest uit, aangezien defecten
en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot
verkeerd uitgelezen drukwaarden.

4. Gebruik het product niet als de werkingstest
mislukt, aangezien dit kan leiden tot
verkeerd uitgelezen drukwaarden.

5. Gebruik de Ambu Disposable Pressure
Manometer niet als deze verontreinigd is
door externe bronnen, omdat dit infectie
kan veroorzaken.

6. Gebruik de Ambu Disposable Pressure
Manometer niet langer dan 4 opeenvolgende
uren gedurende een maximale tijdspanne van
1 week om het risico op infectie te vermijden.

7. Gebruik de Ambu Disposable Pressure
Manometer niet opnieuw als er zichtbaar
vocht of resten in het apparaat achterblijven,
om infecties of storingen te voorkomen.
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8. Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag
u niet roken of het apparaat gebruiken in
de buurt van open vuur, olie, vet, andere
brandbare chemicalién of apparatuur
en gereedschappen die vonken kunnen
veroorzaken, vanwege het risico op brand
en/of explosie.

VOORZORGSMAATREGELEN
. Umag dit hulpmiddel niet weken, spoelen,

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

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

1.7. Ongewenste bijwerkingen
Geen bekend.

1.8. Algemene opmerkingen

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



2. Beschrijving van het apparaat

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

De Ambu Disposable Pressure Manometer is geschikt
voor gebruik met Ambu-beademingsballonnen

of andere beademingsballonnen, hyperinflatie-
ballonnen, CPAP-maskers of -circuits, zoals beschreven
in paragraaf 3.2 en 3.3.

3. Productgebruik

3.1. Inspectie en voorbereiding

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

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

3. Voer een werkingstest uit:

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

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

Ambu Disposable
Pressure Manometer
aangesloten op een
beademingsapparaat.

3.2. De Ambu Disposable Pressure

Manometer bedienen

« Nainspectie, bevestiging en werkingstests
(paragraaf 3.1, stap 3) is de Ambu Disposable
Pressure Manometer klaar voor gebruik.

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

+ Alsude Ambu Disposable Pressure Manometer
tijdens de beademing verwijdert, vergeet dan
niet om de dop op de manometerpoort van het
beademingshulpmiddel terug te plaatsen.

3.3. Compatibiliteitsvereisten bij het aansluiten

van de Ambu Di Pressure M

op beademi p van d :

Afmetingen van de drukmeterconnector voor

pasvorm met beademingshulpmiddelen van derden:

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

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

Compatibiliteitstest vooraf met beademings-
hulpmiddelen van derden:
De manometer mag niet worden gescheiden
van het externe beademingshulpmiddel bij het
uitvoeren van werkingstests zoals beschreven
in paragraaf 3.1 (stap 3).

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

4. Technische productspecificaties
4.1. Specificaties
Afmetingen (ca.) Lengte 55 mm (2,2 inch)
Diameter 22 mm (0,9 inch)

Gewicht (ca.) 699

Binnendiameter

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

Afmetingen van de
connectorpoort:

Drukmeetlimieten 5 - 60 cmH,0 (hPa)

60

Nauwkeurigheid van

+ 2 cmH,0 (hPa) bij 5, 10,
de drukmeting

15,20 en 30 cmH,0 (hPa)
+ 3 cmH,0 (hPa) bij

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) bij

60 cmH,0 (hPa)

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

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

Opslagtemperatuur-
limieten

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

4.2. MRI-veiligheidsinformatie A

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



Statisch magnetisch veld van 7 tesla
en minder, met

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

Maximaal krachtproduct van
902.000.000 G*/cm (902 T2/m)

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

RF-geinduceerde verwarming en MR-beeldartefacten
zijn niet getest. Metalen onderdelen zijn volledig

ingekapseld en maken geen contact met het
menselijk lichaam.

5.Toelichting op de gebruikte symbolen
Symboolindicatie | Beschrijving

Productiedatum
Land van fabrikant

Medisch hulpmiddel

Meervoudig gebruik
bij één patiént

e

MR-voorwaardelijk

Verantwoordelijke

voor het VK

UK Op conformiteit
beoordeeld in het VK

0086

Importeur

(Alleen voor naar Groot-
Brittannié geimporteerde
producten)

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te
vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene neye for du
bruker Ambu® trykkmanometer til engangsbruk.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel.
Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa
forespeorsel. Veer oppmerksom pa at denne
bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver
kliniske prosedyrer. Den beskriver bare de
grunnleggende funksjonene og forholdsreglene
som er forbundet med bruken av manometeret.
For Ambu trykkmanometer til engangsbruk tas

i bruk for ferste gang, er det viktig at brukeren
har gjennomfort tilstrekkelig oppleering i kliniske
ventileringsteknikker og er kjent med tiltenkt bruk,
advarsler, forholdsregler og indikasjoner som er
beskrevet i denne bruksanvisningen.

Det er ikke garanti pd Ambu trykkmanometer
til engangsbruk.

1.1. Bruksomrade
Ambu trykkmanometer til engangsbruk skal brukes
til & overvake trykket i pasientens luftveier

1.1.1. Tiltenkt pasientgruppe

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

62

1.1.2. Tiltenkt bruksmiljo

Ambu trykkmanometer til engangsbruk er ment
for bruk i ulike miljger der det kan oppsta behov for
assistert ventilasjon av pasienten. Dette inkluderer
bade miljger for prehospital og sykehus, inkludert
MR-rom (unntatt inne i MR-maskinen mens en
MR-prosedyre pagar).

1.2. Bruksindikasjoner

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

1.3.Tiltenkte brukere

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

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske fordeler

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



1.6. Advarsler og forholdsregler A

ADVARSLER

. Kun til engangsbruk. Bruk pa andre pasienter
kan forarsake kryssinfeksjon.

. Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er

kjent med innholdet i denne handboken.
Feil bruk kan skade pasienten.

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

. Ikke bruk produktet hvis funksjonstesten
mislykkes. Det kan fare til visning av feil
trykkverdier.

. Ikke bruk Ambu trykkmanometer til
engangsbruk hvis det er kontaminert av
eksterne kilder, da dette kan forarsake infeksjon.
. Ikke bruk Ambu trykkmanometer til

8. Ved bruk av oksygentilfarsel er det ikke tillatt

a rgyke eller bruke utstyret naer apen ild,
olje, fett, andre brannfarlige kjemikalier eller
utstyr og verktay som kan forarsake gnister
pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

FORSIKTIGHETSREGLER

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

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

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

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

1.7. Bivirkninger
Ingen kjente.

1.8. Generelle merknader

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

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

Ambu trykkmanometer til engangsbruk er egnet
for bruk med Ambu-ventilasjonsbager eller andre
ventilasjonsbager, hyperinflasjonsbager, CPAP-
masker eller -kretser som beskrevet i avsnitt 3.2
0g3.3.

3. Bruksomrade

3.1. Inspeksjon og klargjering

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

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

3. Utfere funksjonskontroll:

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

«  Slipp trykket, og kontroller at stempelet gar
jevnt tilbake til under verdien “5” cmH,0.
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Ambu trykkmanometer
til engangsbruk koblet
til en ventilasjonsbag.

3.2. Bruke Ambu trykk til bruk

- Etter |nspekSJon tilkobling og funkSJonstestlng
(avsnitt 3.1, trinn 3) er Ambu trykkmanometer til
engangsbruk klart til bruk.

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

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

3. 3 Kompatlbllltetskrav ved tllkobllng av Ambu
til

uk til p tyr

fra tredjepart:

Manometerkontaktens dimensjoner for tilpasning

med pusteutstyr fra tredjepart:

«+ Hulldimensjon for manometerets tilkoblingsport:
@4,0 mm.

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



Forhéndstest av kompatibilitet med pusteutstyr

fra tredjepart:

Manometeret skal ikke skilles fra pusteapparatet
fra tredjepart nar det utferes funksjonstesting

som beskrevet i avsnittet 3.1 (trinn 3).

3.4. Etter bruk

Brukte produkter skal kastes i henhold til

lokale prosedyrer.

4. Tekniske produktspesifikasjoner

4.1. Spesifikasjoner

Mal (ca.)

Vekt (ca.)

Koblingens
dimensjoner

Trykkmalegrenser

Noyaktighet ved
trykkmaling

Lengde 55 mm (2,2")
Diameter 22 mm (0,9")

6949

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

5-60 cmH,0 (hPa)

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

40 cmH,0 (hPa)

+ 5 cmH,0 (hPa) ved

60 cmH,0 (hPa)

Oppbevarings-
temperatur

Temperatur-
omrade ved
oppbevaring

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

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

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje
ved romtemperatur, beskyttet mot sollys

4.2. MR-sikkerhetsinformasjon A

Ambu trykkmanometer til engangsbruk er testet for
a vaere MR-sikkert under visse forhold, og kan derfor

trygt brukes i MR-miljo (ikke inne i MR-tunnelen)

under falgende forhold.

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

20 000 G/cm (200 T/m)
Maksimum effektprodukt pa

902 000 000 G*/cm (902 T2/m)

Bruk innenfor MR-tunnelen kan pavirke

MR-bildekvaliteten.

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

og har ikke kontakt med menneskekroppen.
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5. Symbolforklaring

Symbolindikasjon | Beskrivelse

@ Produksjonsdato
Produksjonsland

Medisinsk utstyr

fﬁn Til bruk flere ganger

for én pasient

Z
A MR-sikker

Ansvarlig person i

Storbritannia

UK
UK Conformity Assessed
GA Y
Importar
(Kun for produkter

importert til Storbritannia)

En fullstendig liste over symbolforklaringer er
tilgjengelig pd ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wazne informacje - Przeczytac

przed uzyciem

Przed uzyciem jednorazowego manometru
ci$nieniowego Ambu® nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje dotyczaca bezpieczenistwa.
Moze ona zostac zaktualizowana bez uprzedniego
powiadomienia. Kopie biezacej wersji sa dostepne
na zyczenie. Nalezy pamigtac, ze niniejsza instrukcja
nie objasnia ani nie omawia zabiegdéw klinicznych.
Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania

i Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem
manometru. Przed pierwszym uzyciem
jednorazowego manometru ci$nieniowego Ambu
uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony
w zakresie technik resuscytacji i zapoznac sie

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

Jednorazowy manometr ci$nieniowy Ambu nie jest
objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

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

1.1.1. Docelowa populacja pacjentow

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

1.1.2. Docelowe srodowisko uzycia

Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu jest
przeznaczony do uzycia w réznych warunkach,

w ktdrych moze wystapic potrzeba wentylacji
wspomaganej. Obejmuje to zaréwno srodowisko
przedszpitalne, jak i szpitalne, w tym pracownie
rezonansu magnetycznego (z wyjatkiem wnetrza
komory MR podczas biezacego zabiegu obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego).

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Uzycie jednorazowego manometru cisnieniowego
Ambu jest wskazane w sytuacjach, gdy wymagane
jest monitorowanie ci$nienia w drogach
oddechowych pacjenta podczas wentylacji.

1.3. Docelowi uzytkownicy

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

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne

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

OSTRZEZENIA

v
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. Wyréb przeznaczony do uzytku wytacznie u

jednego pacjenta. Zastosowanie u innego
pacjenta moze doprowadzi¢ do zakazenia
krzyzowego.

. Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty

sie z trescig niniejszej instrukcji, poniewaz
nieprawidtowe uzycie moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

. Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed uzyciem

nalezy zawsze wzrokowo sprawdzi¢ jedno-
razowy manometr cisnieniowy Ambu oraz
przeprowadzi¢ test dziatania, poniewaz jego
uszkodzenia i ciata obce moga spowodowac
nieprawidfowe odczyty cisnienia.

. Nie uzywac produktu w przypadku

niezaliczenia testu dziatania, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowy
odczyt cisnienia.

. Nie uzywac jednorazowego manometru

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

. Aby uniknac ryzyka zakazenia, jednorazo-

wego manometru ci$nieniowego Ambu nie
nalezy uzywac przez wiecej niz 4 godziny w
maksymalnym okresie 1 tygodnia.

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI
. Nie nalezy moczy¢, ptukac, dezynfekowac

ani sterylizowac urzadzenia, poniewaz moze
to spowodowaé pozostawienie szkodliwych
osadow lub nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Konstrukcja i uzyte materiaty nie
53 zgodne z konwencjonalnymi metodami
czyszczenia i sterylizacji.

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

1.7. Dziatania niepozadane
Brak poznanych.



1.8. Uwagi ogdine

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

2. Opis urzadzenia

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

Jednorazowy manometr cisnieniowy Ambu nadaje
sie do uzytku z resuscytatorami firmy Ambu lub
innymi, z workami resuscytacyjnymi do hiperinflacji
oraz maskami lub obwodami CPAP zgodnie z opisem
wczesci3.2i3.3.

3. Przeznaczenie produktu

3.1. Kontrola i przygotowanie

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

2. Podtaczyc jednorazowy manometr cisnieniowy

Ambu z elastycznym ztaczem, zdejmujac zatyczke

z portu na urzadzeniu do oddychania i dociskajac

razem oba produkty, aby zabezpieczy¢ potaczenie.

3. Przeprowadzi¢ kontrole dziatania:

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

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

Jednorazowy

manometr cisnieniowy

Ambu podtaczony
do resuscytatora.

3.2. Obstuga jed

cis$nieniowego Ambu

«  Po kontroli, podtaczeniu i sprawdzeniu dziatania
(czes¢ 3.1, krok 3) jednorazowy manometr
ci$nieniowy Ambu jest gotowy do uzycia.

« Ciénienie w drogach oddechowych pacjenta

mozna okresli¢ na podstawie pozycji czarnego
pierscienia ttoka na skali wartosci na obudowie

manometru.

+ Usuwajac jednorazowy manometr cisnieniowy

Ambu podczas wentylacji, nalezy pamietac

o zatkaniu portu na urzadzeniu do oddychania.

3.3. Wymagania dotyczace kompatybilnosci

polqczema jednorazowego manometru

go Ambu z ur
oddychanla innych firm:

ido

Wymiary ztagcza manometru pasujace do urzadzen
do oddychania innych firm:
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Wymiary otworu ztgcza manometru:

srednica @ 4,0 mm. Limity pomiaru |5 _ 50 cmH,0 (hPa)

Dopuszczalne odksztatcenie elastycznego clsnienia

portu zastosowanego na urzadzeniu do .

P : . Doktadnos¢ +2cmH,0 (hPa) dla 5, 10,

oddychania innej firmy: do & 4,3 mm. pomiaru cisnienia | 15,201 30 cmH,0 (hPa)
Wstepny test zgodnosci z urzadzeniami do £3 cmHHé) '(1hPPa) dla
oddychania innych firm: 10 cm ﬁo( hPa) dl

Manometr nie powinien odpadac od urzadzenia £5 CmH ) I(1P a) dla

do oddychania innej firmy podczas testu 60 cmH;0 (hPa)

dziatania opisanego w czesci 3.1 (krok 3). Temperatura 0d-18°C do 450 °C
3.4. Po uzyciu robocza (0d-0,4 °F do +122 °F),
Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z zgodnie ZEN1SO 10651-4

lokalnymi procedurami. Zakres temperatur | od -40 °C do +60 °C

przechowywania (od -40 °F do +140 °F),

4. Specyfikacje techniczne produktu 2godnie 2 EN IS0 10651-4

4.1. Specyfikacje
Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania:

Wymiary Dhugos¢ 55 mm (2,2") w zamknietym opakowaniu w temperaturze
(przyblizone) Srednica 22 mm (0,9") pokojowej, z dala od $wiatta stonecznego
Masa
(w przyblizeniu) 699
Wymiary portu Srednica wewnetrzna

4,0mm (0,16")

Maksymalna dopuszczalna
srednica po rozszerzeniu
4,3mm (0,17")
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4.2. Informacje
dotyczace bezpieczeristwa MRI

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

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

(ale nie w komorze rezonansowej)

pod nastepujacymi warunkami.

« Statyczne pole magnetyczne o natezeniu
7 Timniejszym +

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

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

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

Nie badano nagrzewania wywotanego
promieniowaniem RF ani artefaktéw obrazu
rezonansu magnetycznego. Wszystkie metalowe
czesci sa catkowicie ostoniete i nie majg kontaktu
z ciatem pacjenta.

5. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie Opis
symboli
@ Data produkgji
Kraj producenta

Wyréb medyczny

Produkt wielokrotnego
uzytku, dla jednego pacjenta

Warunkowo dopuszczone
do stosowania w srodowisku

rezonansu magnetycznego

@

Osoba odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

UK Ocena zgodnosci w Wielkiej
Cme Brytanii

Importer

(Dotyczy tylko produktéw

importowanych do
Wielkiej Brytanii)

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Informacgéo Importante - Ler antes

de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga
antes de utilizar o Manémetro de pressdo descartavel
Ambu®. As instrugdes de utilizagdo poderao ser
atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao
atual disponibilizadas mediante solicitagao. Tenha
em atencgao que estas instrugdes nao explicam

nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem
apenas o funcionamento bésico e as precaugdes
relacionados com a operagao do manémetro.
Antes da utilizacdo inicial do Manémetro de pressao
descartavel Ambu, é essencial que os operadores
recebam formagao suficiente em técnicas de
reanimacgao e estejam familiarizados com o uso
pretendido, avisos, precaugoes e contraindicagdes
mencionadas nestas instrugoes.

Esta garantia ndo cobre o Manémetro de pressao
descartavel Ambu.

1.1. Fim a que se destina

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

1.1.1. Pacientes a que se destina

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

O Mandmetro de pressao descartavel Ambu destina-
se a ser utilizado em varios ambientes de utilizagao
em que possa surgir a necessidade de ventilagdo
assistida do paciente. Isto inclui ambientes pré-
hospitalares e hospitalares, incluindo salas de
sistemas de RM (exceto no interior do tinel de RM
durante o procedimento de RM em curso).

1.2. Indicag¢des de utilizagcao

O Manémetro de pressao descartavel Ambu é
indicado em situagdes em que é necessaria a
monitorizagdo da pressao das vias aéreas do
paciente durante a ventilagéo.

1.3. Utilizador previsto

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

1.4. Contraindica¢oes
Nao conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos

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



1.6. Adverténcias e precaugoes A

ADVERTENCIAS
1. Para uma Unica utilizagdo. A utilizagao noutros

2.

pacientes podera conduzir a infecao cruzada.
Apenas destinado a utilizagao por utilizadores
previstos familiarizados com o contetido
deste manual, uma vez que a utilizagédo
incorreta pode provocar lesdes no paciente.
Inspecione sempre visualmente o
Manémetro de pressao descartavel Ambu

e realize um teste de funcionalidade depois
de desembalar, montar e antes da utilizacao,
pois os defeitos e as matérias estranhas
podem resultar em leituras erradas da pressao.
Nao utilize o produto se o teste de
funcionalidade falhar, pois pode resultar

em leituras incorretas da pressao.

Naéo utilize 0 Manémetro de pressao
descartavel Ambu se estiver contaminado
por fontes externas, pois pode causar infe¢ao.
Néo utilize 0 Manémetro de pressao
descartavel Ambu durante mais de 4 horas
acumuladas durante um periodo maximo
de 1 semana, para evitar o risco de infecdo.
Na&o reutilize o Manémetro de pressao
descartavel Ambu se existirem residuos ou
humidade visiveis no interior do dispositivo,
para evitar o risco de infecdo ou avaria.

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

PRECAUGOES

1. Nao molhe, enxague, desinfete ou esterilize

este dispositivo, uma vez que estes
procedimentos poderao deixar residuos

perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho

do dispositivo e os materiais utilizados ndo
sao compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagéo.
2. Consulte a embalagem para obter
informagdes mais especificas sobre a data

de validade, uma vez que a utilizagdo de um

dispositivo expirado pode resultar numa
diminui¢ao do desempenho ou na avaria
do produto.

1.7. Efeitos secundarios indesejaveis
Nao conhecidas.

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizagao deste dispositivo, ou como

resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um

incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante

e a autoridade competente do seu pais.
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2. Descricao do dispositivo

O Manémetro de pressao descartavel Ambu nao
estd esterilizado e é de utilizagao multipla para
um Unico paciente. Destina-se a ser utilizado

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

O Manémetro de pressao descartavel Ambu é
adequado para utilizagdo em aparelhos de reanimagao
Ambu ou noutros aparelhos de reanimagao, sacos de
hiperinsuflagao, mascaras ou circuitos CPAP, tal como
descrito nas secgoes 3.2 e 3.3.

3. Utilizagado do produto

3.1.Inspecao e preparagao

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

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

3. Realize um teste de funcionamento:

« Oclua a porta de ligagao do paciente do
dispositivo respiratério ligado enquanto o
opera e confirme se o0 émbolo do manémetro
se move para a sua posicao maxima.

« Alivie a pressao e verifique se o émbolo
regressa lentamente a uma leitura abaixo
dos “5” cmH,0.
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Manometro de pressao
descartavel Ambu
ligado a um aparelho
de reanimagao.

doM

3.2. Funci

descartavel Ambu

+  Apds ainspecao, fixagao e teste funcional
(secgdo 3.1, passo 3), 0 Mandmetro de pressao
descartavel Ambu esté pronto a ser utilizado.

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

+  Seremover o Manémetro de pressao descartavel
Ambu durante a ventilagdo, lembre-se de voltar
a colocar a tampa na porta do manémetro do
dispositivo de respiragao.

ro de pressao

3.3. Requisitos de compatibilidade ao ligar o
Mandmetro de pressao descartavel Ambu a
dispositivos respiratérios de terceiros:
Dimensoes do conector do mandmetro para
adaptacao a dispositivos respiratdrios de terceiros:
+ Dimensao do orificio da porta do conector do
manometro: diametro de @ 4,0 mm.



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

Pré-teste de compatibilidade com dispositivos

respiratdrios de terceiros:

« O mandmetro nao deve separar-se do dispositivo
respiratdrio de terceiros ao realizar testes
funcionais, conforme descrito sec¢éo 3.1 (passo 3).

3.4. Apos utilizagao

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

4. Especificagoes técnicas do produto
4.1. Especificagbes

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

Peso (aprox.) 699

Dimensoes Diametro interior 4,0 mm (0,16")
da porta do Diametro dilatado maximo
conector permitido 4,3 mm (0,17")
Limites de

medicao 5a 60 cmH,0 (hPa)

da pressao

Precisdo de + 2 cmH,0 (hPa)a 5, 10,
medicao 15,20 e 30 cmH,0 (hPa)
da pressao + 3 cmH,0 (hPa) a
40 cmH,0 (hPa)
+5cmH,0 (hPa) a
60 cmH,0 (hPa)
Limites da -18°Ca+50°C(-0,4°Fa+122°F)

temperatura de | em conformidade com a
funcionamento | EN ISO 10651-4

Limites da -40 °C a +60 °C (-40 °F a +140 °F)
temperatura de | em conformidade com a
armazenamento | EN ISO 10651-4

Armazenamento a longo prazo recomendado em

embalagem fechada a temperatura ambiente,
ao abrigo da luz solar
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4.2. Informagoes de seguranga para RM A

O Manémetro de pressao descartavel Ambu

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

« Campo magnético estatico de 7 Tesla
e inferior, com

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

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

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

O aquecimento induzido por RF e os artefactos
de imagem de RM nao foram testados. Quaisquer
pecas metdlicas estdo totalmente encapsuladas e
néo tém contacto com o corpo humano.
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5. Explicacdo dos simbolos utilizados

Indicagoes dos
simbolos

Bl &

)

0% B>

F
B

&

Descricao

Data de fabrico
Pais do fabricante

Dispositivo médico

Utilizagao multipla
num Unico paciente

Compativel com
entornos de RM

Pessoa responsavel no
Reino Unido

Avaliagéo de conformidade
do Reino Unido

Importador

(Apenas para produtos
importados para

a Gra-Bretanha)

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



1. Délezité informacie - Precitajte si

pred pouzitim

Pred pouzitim jednorazového manometra Ambu®
si pozorne precitajte tieto bezpe¢nostné pokyny.
Navod na pouzitie sa moze aktualizovat bez
oznamenia. Jeho aktualna verzia je k dispozicii

na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod
nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zakladné ukony a opatrenia sdvisiace

s ¢innostou manometra. Pred prvym pouzitim
jednorazového manometra Ambu je nevyhnutné,
aby bola jeho obsluha dostato¢ne odborne pripravend
v oblasti resuscitacnych technik a oboznamila sa

s ur¢enym pouzitim, vystrahami, upozorneniami

a indikaciami uvedenymi v tomto navode.

Na jednorazovy manometer Ambu sa neposkytuje
Ziadna zéruka.

1.1. Uréené pouzitie
Jednorazovy manometer Ambu je uréeny na
monitorovanie tlaku v dychacich cestach pacienta.

1.1.1. Uréena populacia pacientov

Pacienti vietkych vekovych kategrii vratane
dospelych, deti a dojciat, ktori vyzaduji monitorovanie
tlaku v dychacich cestach pocas ventilacie.

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia

Jednorazovy manometer Ambu je uréeny na
poutzitie vo viacerych prostrediach, v ktorych moze
byt potrebna asistovana ventilacia pacienta. Toto
zahfha prednemocni¢né aj nemocni¢né zariadenia
vratane miestnosti so systtmom MR (okrem
vnutorného priestoru otvoru systému MR pocas
prebiehajiceho MRI vysetrenia).

1.2. Indikacie na pouzitie

Jednorazovy manometer Ambu je indikovany v
situaciach, ked je potrebné monitorovat tlak v
dychacich cestach pacienta pocas ventilacie.

1.3. Uréeny pouzivatel'

Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti
starostlivosti o dychacie cesty, ako st napriklad
anesteziolégovia, zdravotné sestry, zachranari

a pracovnici na pohotovosti.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.5. Klinické vyhody

Poutzitie jednorazového manometra Ambu spolu
s resuscitatormi, hyperinfla¢nymi vakmi, maskami
alebo okruhmi CPAP umoziiuje monitorovanie
tlaku v dychacich cestach pacienta.
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1.6. Vystrahy a upozornenia A
VYSTRAHY

~
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Pouzite len u Jedneho pacienta. Pouzitie u inych
pacientov moze sposobit krizovu infekciu.

. Tato pomocku smu pouzivat len uréeni

pouzivatelia, ktori st oboznameni s obsahom
tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie
moze ublizit pacientovi.

Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim
jednorazovy manometer Ambu vzdy vizualne
skontrolujte a vykonajte skasku funkénosti,
pretoze chyby a cudzie telesa moézu viest

k nespravnemu od¢itaniu hodno6t tlaku.
Nepouzivajte vyrobok, ak zlyhal test
funkénosti, pretoze to moze viest k
nespravnemu od¢itaniu hodnét tlaku.

. Jednorazovy manometer Ambu nepouzivajte,

ak je kontaminovany externymi zdrojmi,
pretoze by to mohlo sp6sobit infekciu.

. Jednorazovy manometer Ambu nepouzivajte

dlhsie ako celkovo 4 hodiny po¢as maximalne
1 tyzdia, aby sa zabranilo riziku infekcie.

. Jednorazovy manometer Ambu nepouzivajte

opakovane, ak v ilom zostane viditelna
vlhkost alebo zvysky, aby sa zabranilo riziku
infekcie alebo poruchy.

8. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefajc¢te
ani pomocku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych
horlavych chemikalii alebo vybavenia a
néstrojov, ktoré generuju iskry, pretoze
hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

UPOZORNENIA

1. Tuto pomédcku nepondrajte, neoplachujte,
nedezmﬁkujte ani nesterlllzujte _pretoze
pri tychto postupoch na nej mézu zostat
skodlivé zvysky alebo moze dojst k jej
poruche. Pouzité konstrukéné riesenia a
materidl nie s kompatibilné s beznymi
postupmi Cistenia a sterilizacie.

2. Pozrite si obal, kde najdete konkrétne
informacie o datume exspiracie, pretoze
poutzitie pomocky po datume exspiracie
moze viest k znizeniu vykonnosti alebo
poruche vyrobku.

1.7. Neziaduce vedlajsie ucinky
Ziadne zname.

1.8.Vseobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku
jej pouzivania dojde k vaznej nehode, ohléste to
vyrobcovi a prislusnému $tatnemu orgénu.



2. Popis pomdcky

Jednorazovy manometer Ambu je nesterilny a
uréeny na opakované poutzitie u jedného pacienta.
Je ur¢eny na monitorovanie tlaku v dychacich
cestach pacienta v rozsahu 5 - 60 cmH,0.

Jednorazovy manometer Ambu je vhodny na
poutzitie s resuscitatormi Ambu alebo inymi
resuscitatormi, hyperinfla¢nymi vakmi, maskami
alebo okruhmi CPAP, ako je uvedené v ¢asti3.2a 3.3.

3. Pouzitie vyrobku

3.1.Kontrola a priprava

1. Vizudlne skontrolujte, ¢i jednorazovy manometer
Ambu nie je poskodeny.

2. Pripojte jednorazovy manometer Ambu s
flexibilnym portom konektora tak, Ze odstranite
kryt z portu manometra dychacieho zariadenia
a pritlacite oba vyrobky k sebe, aby ste zaistili
pripojenie.

3. Vykonajte skusku funkénosti:

« Uzavrite port na pripojenie pacienta
pripojeného dychacieho zariadenia pocas
jeho prevadzky a skontrolujte, ¢i sa piest
manometra posunie do maximalnej polohy.

« Uvolnite tlak a skontrolujte, ¢i sa piest vratil
plynule naspat na hodnotu nizsiu ako
,5" cmH,0.

Jednorazovy
manometer
Ambu pripojeny
k resuscitatoru.

3.2, Pouzivanie jednorazového manometra Ambu

+ Po kontrole, pripojeni a skuske funkénosti
(¢ast 3.1, krok 3) je jednorazovy manometer
Ambu pripraveny na pouZzitie.

+ Tlak v dychacich cestach pacienta sa da odcitat
z polohy ¢ierneho piestneho kruzka v porovnani
50 stupnicou hodnét na kryte manometra.

+ Ak pocas ventilacie vyberate jednorazovy
manometer Ambu, nezabudnite vratit uzaver na
port manometra na dychacom zariadeni.

3.3. Poziadavky na kompatibilitu pri pripajani

jednorazového manometra Ambu k dychacim

zariadeniam od inych vyrobcov:

Rozmery konektora manometra pre pouzitie s

dychacimi zariadeniami od inych vyrobcov:

+  Rozmery otvoru portu konektora manometra:
priemer @ 4,0 mm.

+  Pripustna deformécia flexibilného portu konektora
manometra sposobena konektorom dychacieho
zariadenia od iného vyrobcu: do @ 4,3 mm.
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Predbezny test kompatibility s dychacimi

zariadeniami od inych vyrobcov:

« Manometer sa pri vykonavani skisky funkénosti
nesmie oddelit od dychacieho zariadenia od
iného vyrobcu, ako je opisané v casti 3.1 (krok 3).

3.4. Po pouziti
Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla
miestnych postupov.

4. Technické udaje o vyrobku
4.1. Specifikacie

Dlzka 55 mm (2,2")
Priemer 22 mm (0,9")

Rozmery (cca)

Hmotnost (cca) | 6,9 g

Rozmery portu | Vnutorny priemer 4,0 mm (0,16")
konektora Maximalny povoleny dilatacny
priemer 4,3 mm (0,17")

Limity pre

meranie tlaku 5-60 cmH;0 (hPa)

+2 ¢cmH,0 (hPa) pri 5, 10,
15,20 a 30 cmH,0 (hPa)
+3 ¢cmH,0 (hPa) pri

40 cmH,0 (hPa)

+5 ¢cmH,0 (hPa) pri

60 cmH,0 (hPa)

Presnost
merania tlaku
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Obmedzenia . 3
4 . |-18a2+50°C(-0,4 az +122 °F)
?erg}loatt:lzkovej podla normy EN ISO 10651-4

Obmedzenia
skladovacej
teploty

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F)
podla normy EN ISO 10651-4

Pri dlhodobom skladovani odport¢ame skladovat
v zatvorenych obaloch pri izbovej teplote mimo
dosahu slnecného Ziarenia

4.2. Bezpecnostné f %
informacie tykajuce sa MRI

Testovanim sa stanovilo, Ze jednorazovy manometer
Ambu je bezpeény pri zachovani stanovenych
podmienok MR, a preto méze byt bezpe¢ne
pouzity v prostredi MR (nie vnutri otvoru MR)

za nasledujucich podmienok.

+  Statické magnetické pole s intenzitou max. 7T,
+ Maximalny priestorovy gradient pola
20 000 G/cm (200 T/m)
+ SGcin maximélnej sily
902 000 000 G2/cm (902 T%/m)
Pouzitie vo vnutri otvoru MR moze ovplyvnit kvalitu
obrazu MR.

Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu
MR neboli testované. Vsetky kovové diely su
uplne zapuzdrené a nemaju ziadny kontakt

s fudskym telom.



5.Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia .
symbolov Opis
@I Datum vyroby
Krajina vyrobcu
Zdravotnicka pomdcka
/1') Na opakované pouzitie
\_'.ﬂ u jedného pacienta
Bezpecné pri zachovani
stanovenych podmienok MR

Zodpovedna osoba pre

Spojené krélovstvo

UK Hodnotenie zhody s
cA predpismi Spojeného
0086 kralovstva
Dovozca
(Len pre produkty dovézané
do Velkej Britanie)

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na
webovej lokalite ambu.com/symbol-explanation.
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nformation - Las fore anvéandning
Las alltid sakerhetsanwsnlngama innan

du anvander Ambu® engangsmanometer.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras
utan féregdende meddelande. Exemplar av

den aktuella versionen kan erhallas pa begaran.
Observera att denna bruksanvisning inte forklarar
eller beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen
avser endast den grundldggande funktionen

och de forsiktighetsatgarder som galler vid
anvandning av manometern. Innan Ambu
engangsmanometer anvéands for forsta gdngen
ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillracklig
utbildning i aterupplivning samt har last igenom
informationen om avsedd anvandning, varningar,
uppmaningar om forsiktighet och indikationer i
denna bruksanvisning.

Ambu engédngsmanometer omfattas inte av
nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéandning
Ambu engangsmanometer ar avsedd att anvandas
for 6vervakning av trycket i patientens luftvagar.

1.1.1. Avsedd patientpopulation

Patienter i alla aldrar inklusive vuxna, barn och
spadbarn vars luftvagstryck kraver 6vervakning
under ventilation.
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1.1.2. A d miljoé for
Ambu engangsmanometer ar avsedd att anvandas
i flera olika miljcer dér patienten kan komma att
behova assisterad ventilation. Detta inkluderar
bade prehospitala miljéer och sjukhusmiljéer,
inklusive lokaler med MR-system (férutom inuti
MR-tunneln under pagadende MR-unders6kning).

1.2. Indikationer for anvandning

Ambu engangsmanometer ar indikerad for
situationer dar patientens luftvagstryck behover
6vervakas under ventilation.

1.3. Avsedda anvéndare

Vardpersonal utbildade i luftvdgsbehandling,
till exempel narkoslakare, sjukskoterskor eller
raddningspersonal.

1.4. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.5. Kliniska fordelar

Anvéndning av Ambu engangsmanometer
tillsammans med andningsballonger, hyperinflations-
ballonger, CPAP-masker eller -kretsar mojliggor
overvakning av patientens luftvagstryck.



1.6. Varningar och forsiktighetsatgéarder A o . .
8. Tillforsel av extra syrfe far endast ske pa en
VARNINGAR pJats dar rékning ar férbjuden och 6ppen
laga, olja, smorjfett, andra littantandliga
L e i el b ng/erkygSom ko

2. Férendast anvindas av avsedda anvandare leda till gnistbildning inte forekommer pa
som har list denna bruksanvisning eftersom grund av risken for brand och/eller explosion.
felaktig hantering kan skada patienten.

3. Utfor alltid en visuell kontroll av Ambu &
engangsmanometer och utfér ett FORSIKTIGHET
funktionstest efter uppackning, montering
och infor anvéndning eftersom defekter och
frammande amnen kan leda till att felaktiga
tryckvérden visas.

4. Anvand inte produkten om den inte godkants
vid funktionstestning eftersom detta kan leda
till att felaktiga tryckvarden visas. 5

5. Anvand inte Ambu engdngsmanometer
om den dr kontaminerad eftersom detta
kan leda till infektion.

6. Anvand inte Ambu engdngsmanometer
mer &n fyra timmar sammanlagt under
en maximal tidsperiod pa en vecka for att
undvika infektionsrisk.

7. Ambu engangsmanometer ska inte anvandas
igen om synlig fukt eller restprodukter finns
kvar inne i enheten, detta for att undvika
infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

1. Produkten far inte bl6tldggas, skoljas,
desinficeras eller steriliseras eftersom
dessa processer kan lamna kvar skadliga
rester eller leda till att produkten inte
fungerar. Produktens utformning och
material tal inte vanliga reng6rings- och
steriliseringsprocesser.

. Utgangsdatum framgar av férpackningen.
Anvéndning av en utgangen enhet kan leda
till att produktens funktion férsamras eller
att den upphor att fungera.

1.7. Biverkningar
Inga kdnda.

1.8. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har
intréffat vid anvandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras
till tillverkaren och till Likemedelsverket.
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2. Beskrivning av enheten

Ambu engangsmanometer ar icke-steril och
avsedd for flergangsbruk pa en patient. Den &r
avsedd att anvandas for 6vervakning av patientens
luftvdgstryck i intervallet 5-60 cmH,0.

Ambu engangsmanometer passar fér anvandning
med andningsballonger bade fran Ambu och andra
tillverkare, hyperinflationsballonger, CPAP-masker

eller -kretsar enligt beskrivningen i avsnitt 3.2 och 3.3.

3. Produktanvéndning

3.1. Inspektion och forb

1. Utfor en visuell kontroll av Ambu engéngs-
manometer for att sékerstalla att den &r hel.

2. Ambu engangsmanometer ansluts via den flexibla
anslutningsporten pa enheten. Ta forst bort locket
frdn manometerporten pé andningsapparaten
och tryck sedan ihop de tva produkterna for att
etablera anslutningen.

3. Utfor funktionstest:

« Blockera patientanslutningsporten pa
den inkopplade andningsapparaten
medan den &r i drift och kontrollera att
manometerkolven ror sig till maximalt lage.
«  Latta pa trycket och kontrollera att
kolven mjukt dtergar till laget nedanfor
markeringen ”5” cmH,0.

del
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Ambu engangs-
manometer ansluten till
en andningsballong.

3.2. Anvdnda Ambu

« N&dr Ambu engangsmanometer har
kontrollerats, kopplats in och funktionstestats
(avsnitt 3.1, steg 3) kan den bérja anvandas.

« Den svarta kolvringens position pa manometer-
husets skala visar patientens luftvagstryck.

+ Om Ambu engangsmanometer avldgsnas under
pagdende ventilation, kom ihag att satta tillbaka
locket pa andningsapparatens manometerport.

3.3. Kompatibilitetskrav vid anslutning av Ambu
a till andni fran

tredje part:

Matt pa manometeranslutning vid anslutning till

andningsapparater fran tredje part:

« Haldimension féor manometerns anslutningsport:
diameter @ 4,0 mm.

« Tillaten deformering av manometerns flexibla
anslutningsport véllad av anslutning pa
andningsapparat fran tredje part: upp till
@43 mm.



Foérhandstest av kompatibilitet med andnings-

apparater fran tredje part:

« Manometern far inte lossna frdn andnings-
apparaten fran tredje part vid funktionstestning
enligt beskrivningen i avsnitt 3.1 (steg 3).

3.4. Efter anviandning
Anvénda produkter maste kasseras i enlighet med
vedertagna rutiner.

4. Tekniska produktspecifikationer
4.1. Specifikationer

Dimensioner (ca) | Langd 55 mm
Diameter 22 mm

Vikt (ca) 699

Matt pa
anslutningsport

Innerdiameter 4,0 mm
Maximalt tillaten dilaterad
diameter 4,3 mm

Intervall for
tryckmatning

Noggrannhet vid | +2 cmH,0 (hPa) vid 5, 10,
tryckmatning 15, 20 och 30 cmH,0 (hPa)
+3 cmH,0 (hPa) vid
40 cmH,0 (hPa)
+5 cmH,0 (hPa) vid
60 cmH,0 (hPa)

5-60 cmH,0 (hPa)

Intervall for y P
A -18 till +50 °C, testad i enlighet
anvéandnings- g ¢ B
temperatur med SS-EN ISO 10651-4
Intervall for . A
Sl -40 till +60 °C, testad i enlighet
forvarings- .
temperatur med SS-EN ISO 10651-4

Vid langre tids férvaring bor enheten forvaras
ooppnad i sin forpackning i rumstemperatur och
ej i direkt solljus

4.2. MR-sédkerhet A

Ambu engédngsmanometer har testats och befunnits
MR-villkorad och kan darfér anvandas pa ett sékert
satt i MR-miljo (inte inne i MR-tunneln) under
nedanstaende forutsattningar.

- Statiskt magnetfalt pa hogst 7 tesla
«  Maximalt spatialt gradientfalt pa
20000 G/cm (200 T/m)
« Maximal energiprodukt pa
902 000 000 G*/cm (902 T%/m)

Anvédndning inne i MR-tunneln kan paverka
MR-bildens kvalitet.

Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad
varme och artefakter pa MR-bilder. Alla metalldelar
ar helt inkapslade och kommer inte i kontakt med
manniskokroppen.
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5. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol/ P
indikation | Beskrivning
@I Tillverkningsdatum
Tillverkningsland
Medicinteknisk produkt
q) For flergangsbruk
'\!‘ pa en patient

A MR-villkorad

Ansvarig person,
Storbritannien

UK Brittisk 6verensstammelse
CA bedsmd

Importor

(Endast for produkter

som importeras till
Storbritannien)

En heltdckande lista med forklaringar finns pa
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan

once okuyun

Ambu® Tek Kullanimlik Basing Manometresini
kullanmadan 6nce bu glivenlik talimatlarini
dikkatlice okuyun. Talimatlar 6nceden haber
verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun
kopyalari talep tizerine temin edilebilir. Bu
talimatlarin klinik proseddrleri agiklamadigini
veya ele almadigini unutmayin. Burada sadece
manometrenin ¢alismasina iliskin temel islem ve
onlemler agiklanmaktadir. Ambu Tek Kullanimlik
Basing Manometresinin ilk kullanimindan 6nce,
operatorlerin resusitasyon teknikleri konusunda
yeterli egitim almig olmasi ve bu talimatlardaki
kullanim amacini, uyari, ikaz ve endikasyonlari
bilmesi gerekmektedir.

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi garanti
kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaa
Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi hastalarin
solunum yolu basincinin takibinde kullanilir.

1.1.1. Hedef hasta popiilasyonu

Ventilasyon sirasinda solunum yolu basincinin
izlenmesini gerektiren yetiskinler, pediyatrik hasta
ve bebekler dahil olmak tzere her yastan hasta.

1.1.2. Hedeflenen kullanim ortami

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi, hastanin
destekli ventilasyon ihtiyaci duyabilecegi gesitli
durumlarda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu, MR
sistemi odalari (devam eden MR proseddrt sirasinda
MR silindirinin ici harig) dahil olmak tizere hem hastane
oncesi hem de hastane ortamlarini kapsar.

1.2. Kullanim endikasyonlar

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresinin,
ventilasyon sirasinda hastanin solunum yolu
basincinin izlenmesi gereken durumlarda
kullaniimasi amaglanmustir.

1.3. Hedef kullanici

Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli
ve acil durum personeli gibi solunum yénetimi
konusunda egitim almis tibbi uzmanlar.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalar

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresinin
solunum aletleri, hiperinflasyon torbalari, CPAP
maskeleri veya devreleriyle birlikte kullaniimasi
hastanin solunum yolu basincinin izlenmesini saglar.
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1.6. Uyan ve ikazlar A

UYARILAR

88

. Sadece tek kullanimliktir. Baska hastalarda

kullanilmasi capraz enfeksiyona neden olabilir.

. Yanhs kullanim hastaya zarar verebilecegi

icin yalnizca bu kilavuzun icerigine asina olan
hedef kullanicilar tarafindan kullaniimalidir.

. Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresini

ambalajindan ¢ikardiktan veya monte ettikten
sonra ve kullanmadan 6nce mutlaka gorsel
olarak kontrol edin ve bir islevsellik testi
yapin. Aksi halde arizalar ve yabanci maddeler
yanlis basing okumasina neden olabilir.

. Islevsellik testinden gegememesi durumunda

arand kullanmayin. Aksi halde bu, dogru
olmayan basing okumalarina neden olabilir.

. Dis kaynaklarla kontamine olmussa enfeksiyona

neden olabileceginden Ambu Tek Kullanimlik
Basing Manometresini kullanmayin.

. Enfeksiyon riskini nlemek icin Ambu

Tek Kullanimlik Basing Manometresini
maksimum 1 haftalik stire icinde art arda
4 saatten fazla kullanmayin.

. Enfeksiyon ve ariza riskini 6nlemek icin

cihazin iginde gozle goriilir nem veya
kalinti varsa Ambu Tek Kullanimlik Basing
Manometresini tekrar kullanmayin.

8. Oksijen takviyesi kullanirken yangin ve/
veya patlama riskinden dolay kivilcima

neden olacagindan acik alev, yag, gres, diger

yanici kimyasal veya ekipman ve araglarin
yakininda sigara igilmesine veya cihazin
kullanilmasina izin vermeyin.

IKAZLAR

. Cihazi siviya batirmayin, yikamayin, dezenfekte
veya sterilize etmeyin. Aksi takdirde bu islemler

cihaz tizerinde zararli kalinti birakabilir veya
cihazin arizalanmasina neden olabilir.
Cihazin tasarimi ve kullanilan malzeme
geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleriyle uyumlu degildir.

2. Suresi dolmus bir cihazin kullanimi
performansin diismesine veya uriinin
arizalanmasina yol acabileceginden son
kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi
icin lutfen ambalaja bakin.

1.7. istenmeyen yan etkiler
Bilinen yok.

1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina
bagli olarak herhangi bir ciddi olay meydana
gelirse lutfen durumu ureticiye ve yetkili ulusal
makama bildirin.



2. Cihazin tanimi

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi steril
degildir ve tek hastada birden fazla kullanim icindir.
5 - 60 cmH,0 araliginda hastanin solunum yolu
basincini izlemek igin kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi, 3.2 ve
3.3 bolumlerinde tarif edildigi Gzere Ambu solunum
aletleri veya diger solunum aletleri, hiperinflasyon
torbalari, CPAP maskeleri veya devreleriyle birlikte
kullanima uygundur.

3. Uriiniin kullanimi

3.1. Kontrol ve Hazirhk

1. Saglam oldugunu dogrulamak igin Ambu
Tek Kullanimlik Basing Manometresini gozle
kontrol edin.

2. Esnek konektor baglanti noktasiyla Ambu Tek
Kullanimlik Basing Manometresini, solunum
cihazinin manometre yuvasindaki kapagdi gikarip
baglantiyi sabitlemek tzere iki trtint birbirine
bastirarak takin.

3. lIslevsel testler uygulayin:

« Bagl solunum cihazinin hasta baglanti
noktasini, cihaz calistigi sirada tikayin
ve manometre pistonunun maksimum
konumuna hareket ettigini dogrulayin.

« Basinci tahliye edin ve pistonun”5”cmH,0
degerinin altina sorunsuz sekilde geri
dondiguni kontrol edin.

Solunum aletine bagl
Ambu Tek Kullanimlik
Basing Manometresi.

3.2. Ambu Tek Kullanimlik Basing
Manometresini Calistirma

3.3. Ambu Tek Kull.

Kontrol, takma ve islev testinden (b6lim 3.1,
adim 3) sonra Ambu Tek Kullanimlik Basing
Manometresi kullanima hazirdr.

Hastanin solunum yolu basinci, manometre
muhafazasindaki deger 6lcegine gore siyah
piston halkasinin konumundan okunabilir.
Ventilasyon sirasinda Ambu Tek Kullanimlik
Basing Manometresini ¢ikartirsaniz solunum
cihazindaki manometre yuvasinin kapagini
takmay! unutmayin.

resini

liglincii taraf solunum cihazlarina baglarken
uyumluluk gereklilikleri:

Ugtlinct taraf solunum cihazlariyla uyumlu
manometre konektor boyutlari:

Manometre konektor baglanti noktasinin
delik boyutu: Cap @ 4,0 mm.

Uglincu taraf solunum cihazi konektoru
tarafindan uygulanan esnek manometre
konektor baglanti noktasinin izin verilen
deformasyon orani: @ 4,3 mm'ye kadar.
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Ugiincii taraf solunum cihazlaryla uyumluluk igin
on test:
Boliim 3.1'de (3. adim) aciklandigi gibi islevsel
test gerceklestirirken manometre, tiglincii taraf
solunum cihazindan ayrilmamalidir.

3.4. Kullanim sonrasi
Kullanilmis Griinler yerel prosediirlere gére
imha edilmelidir.

4. Uriiniin teknik 6zellikleri
4.1. Teknik ozellikler

Boyutlar
(yakl.)

Adirlik (yakl) 699

Uzunluk 55 mm (2,2")
Cap 22 mm (0,9")

Konektor ¢ cap 4,0 mm (016"
nOEtaSI Izin yerilen maksimum cap
boyutlari genislemesi 4,3 mm (0,17")
Basing 6lgim

sinirlan 5-60 cmH,0 (hPa)

Basing 6l¢im | 5, 10, 15, 20 ve 30 cmH,0'da (hPa)
hassasiyeti + 2 cmH,0 (hPa)
40 cmH,0'da (hPa) + 3 cmH,0 (hPa)
60 cmH,0'da (hPa) + 5 cmH,0 (hPa)

920

galistirma e 150 106514 gore
S|n|r|arg| -18°Cila+50 °C (-0,4 °F ila +122 °F)
?,"’C';'G',Ea EN SO 10651-4% gore
B 40 °C ila +60 °C (-40 °F ila +140 °F)

Uzun sureli saklamanin kapali ambalajda,
glines 1sigindan uzakta ve oda sicakliginda
yapilmasi onerilir

4.2. MRG Giivenlik bilgileri A

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi MR Kosullu
olarak test edilmistir ve bu nedenle asagidaki kosullar
altinda MR ortaminda (MR silindirinin iginde degil)
gtivenle kullanilabilir.

Asagidaki kosullarda olmak tzere 7 Tesla ve
daha diisuk statik manyetik alan

20.000 G/cm (200 T/m) maksimum uzamsal
alan gradyani

902.000.000 G*/cm (902 T?/m) maksimum
kuvvet Griint

MR silindirinin icinde kullaniimasi MR gériinti
kalitesini etkileyebilir.

RF kaynakli isinma ve MR gorintu artefaktlan
test edilmemistir. Metal parcalar tamamen
kapsllenmistir ve insan viicuduyla herhangi
bir temasi yoktur.



5. Kull lan holl i"a(’_LI

Sembol anlami | Agiklama

@I Uretim tarihi
Uretildigi Ulke
Tibbi Cihaz
/1') Ayni Hastada
i Tekrar Kullanilabilir

=
A MR Kosullu
BK Sorumlusu

UK Birlesik Krallik Uygunlugu
Cmn Degerlendirilmistir

ithalatg
(Yalnizca Biiyiik Britanya'ya
ithal edilen Griunler igin)

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi
ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.



1. B - R

TEGEF Ambu® —IRPER 12 i, IAE 15X
L i, AR BT AT RES BT, A TIE
Hlo AT DML AR PR BT RIA, IHIER, IXqH
B IR R TR T I8, BN
LRSI A B AR SR E A DG E R 0,
IO Ambu — R T T, $81E A IR 244
DI TR FEEYI, I LR B
FRRRITUI R, B, LRSS A,

Ambu —IRPEEITH AT LR,

1.1, BilIAE
Ambu — PR 7 H T A S8 E

1.1.1. HiRBENBE
FIFERL A JLEEFI SR ) LAE NI 4RI B, 1R8-S
Tl 5 0 O O AR

1.1.2. BUYHE R

Ambu — M S HHE A TE AT RETTEIXT B AT
A BB Z AR RS T Hrh A BRI R
SRR BEERBE, 4% MR 22585 (MRIFF ARG (9
MR FLERSR) o
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1.2, 5@ MTERE
Ambu — R THE A T E A R TR
BESEEIIED,

1.3. FWH P
S AIEE BRI BT L B, 0 RRIR T,
A < C-INAL =t NN

1.4. 5B
HH,

1.5. IRRIES

Ambu — R P T T I A R8T,
F 5 N LI A, EE e 4%, CPAP TH] 228k ] 4 c
Erfti,

1.6, EAITER A
HH
1. AR BE . T HAMEE 2SR

2R
2. HAEHHGEA T MBI B 5,
R AN TERAER) 6 P T RE SO0 R IS R 5
3. {ESRFF R, AR A AT, —E 2 H S
2 Ambu — RIS HHHHITHIRENIA,
R BR AN ST R S B A 1



7. REEWE
o, IR W, E o

RE SR A 5
5. 415 Ambu — PRI ARSI Heiis 1.8, — B
9, WEMER, BNATRES SBURG. U0 SRAE B (PO R R tH ™ Bl R R i

6. Ambu — M T A F N R AR 158 PR T SO B, T R
31 S, LR HIRR P A R I R 15 R,
I 4 /N, DABE G RS XU R

7. W5 Ambu — MRS H A TR S B 2. B i
SREEY), VE G AR, DABE S XU Rk Ambu — R P TERG K, (LA B

HHIH . ZUMER . AT IRNEEEET, RN
8. (EFHANFE SN, T ZAERK. T, T, 5-60 cmH,0,
At 5 A2 e 18 B T R s
R R, B, S5 R, fFAEKK Ambu —RPEEHTHES S Ambu A TR 3381
/2N U o LA TR 85, R AR, CPAP TH] F Bl Bl L &

fHF, PEUWLEE 3.2 F13.3 15,

TR
1. BV, i R s, 3 &%ﬁﬁ

FNIB5Y ) £ I o

GO R, e
e ey | 2 PRSI I IT, 16 - Ambu

—itg, e,

o — WAL TR, S5 S e H
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3. #HTI)J‘ﬁEw&\i
SEAFE RIS L) B R 1, SRS
TR RIS, FINE ) TGS R R
Sk,
BHUE ST, G TS 2R A RENUR B2
“5” cmH,0 B AT,

X

3.2, fﬁﬁﬁ Ambu — RPN
Xt Ambu —X1 rir HHATSER A, JE R
RETURR (58 3.0 45, 2538 3) I, BNRIJTRA T,
S 731+5’|~;LJ:E’J§SUE?IH§ BRI A TS
FEFN AL BT R OB ST
A RAE B AR Ambu —RMEE S, 16
TS IR S B 9 o I ST 26 B T

RSN TP AR
Ambu —IRMEEST I
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3.3. 4% Ambu — K VEH ) THE RIS =77 WPl
EINFOHeA PR
TE A = Wk AR T RS -
FEJ7 R I LR : EA% 4.0 mm,
S = IR AR, T S
HRRKAY E:043mm,
TSI 5 5 = 75 WPl s e -
T8 3.1 7 CR3E 3) BUTIHREMIAN, AR
N5 5 = R A E R
3.4. G
FE I R 7= s A 2 AR T AR R,

4. 7 R
4.1. BRI

RSFCRED | K55 mm (2.27)

H1£22 mm (0.9”)

EROBD 699

Eampyict 1% 4.0 mm (0.16”)
HAERAKAY % 43 mm (0177)
?ﬁggwg 5 - 60 cmH,0 (hPa)




RF R IAET MR E OB AR ZS IR, BT

JEME TERIIE 5,10, 15, 20 A A A 2
S H130 cmH,0 (hPa) i, BIEEAETE R IR, R 5 NS,
A = 2 cmH,0 (hPa) 2 EL A
TEZIRE 40 cmH,0 (hPa) Bt > Pﬁmﬁjimm Y
4 = 3 cmH,0 (hPa) (SRR L]
TEZIE 60 cmH,0 (hPa) I, @ I3 H 0
H £ 5 cmH;0 (hPa) R IR X
TAFIRE -18 °C % +50 °C (-0.4 °F to +122 °F) .
PR {4 EN 1SO 10651-4 BT
TEREIRE | -40 °C 2 +60 °C (-40 °F to +140 °F) @) A RN BB S A
PR 4 EN 1SO 10651-4
WA, B LR T QR RE R, YAN MRIFERIF PR
eGP E T
4.2.MRI ii’fg‘;ﬁ\& i UK v Ak
Ambu —IRPEE I HEMR, AITELA R 50 R cA BEEERINE
MR FR5% (i A2 MR FLAD HR A e 0
RS

B AN 7 R, AL
R ZS RITEA R R 20,000 G/cm (200 T/m)
BAVERF12M 902,000,000 G2/cm (902 T/m)

1€ MR LIS AT BE 25200 MR SR B

(SRR 1B SEE Y 7 )
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