INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® Mark IV
Reusable resuscitator
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor Sie den Ambu® Mark IV
Beatmungsbeutel (fir Erwachsene und Kinder > 15 kg, bezeichnet als Ambu Mark IV
Erwachsene) und den Ambu® Mark IV Baby Beatmungsbeutel (fiir Neugeborene, Sdauglinge
und Kinder bis 20 kg, bezeichnet als Ambu Mark IV Baby), gemeinsam bezeichnet als Ambu
Mark IV, verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne weitere Ankiindigung aktualisiert
werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. In der hier vorliegenden Anleitung
werden keine klinischen Verfahren erldutert oder behandelt. Sie beschreibt ausschlieBlich die
grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung des Beatmungsbeutels.
Vor dem ersten Einsatz des Beatmungsbeutels ist es unerlasslich, dass der Bediener des
Gerats Uber ausreichend Erfahrung mit Reanimationstechniken verfligt und mit der
Zweckbestimmung und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und Indikationen

in der vorliegenden Anleitung vertraut ist. Es gibt auf den Ambu Mark IV keine Garantie.

1.1. Zweckbestimmung

Der Ambu Mark IV ist ein wiederverwendbarer Beatmungsbeutel, der fiir die Beatmung
vorgesehen ist.

1.1.1. Angestrebte Patientenpopulation

Anwendungsbereich fiir jede GroRe:
GroBe Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht liber 15 kg.
GroBe Baby: Neugeborene, Sauglinge und Kinder mit einem Korpergewicht unter 20 kg.

1.1.2. Vorgesehene Umgebung

Der Ambu Mark IV ist fiir den Einsatz in verschiedenen Umgebungen bestimmt, in denen
eine unterstiitzende Beatmung erforderlich sein kdnnte. Dazu gehoren sowohl préklinische
als auch klinische Umgebungen, einschlieBlich MR-Systemrdaume (auBer im Inneren der
MR-Offnung wihrend des laufenden MRT-Verfahrens).
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1.2.Indikationen

Der Ambu Mark IV ist fur Situationen indiziert, in der Patienten Beatmung und
Sauerstoffzufuhr erfordern, einschlieBlich kardiopulmonaler Reanimation, Atemnot,
Atemversagen, bis der Atemweg gesichert werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.3. Vorgesehene Anwender

Medizinische Fachkrifte, die im Atemwegsmanagement geschult sind, wie Andsthesisten,
Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.5. Klinische Vorteile
Zur Verbesserung der Sauerstoffzufuhr, was zu besseren Patientenergebnissen fiihren kann.

1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen A

Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden Beatmung
des Patienten oder zu einer Beschdadigung des Gerdtes fuhren.

WARNHINWEISE

1.  Der Ambu Mark IV muss nach jedem Gebrauch aufbereitet werden, um das Risiko
einer Infektion zu vermeiden.

2. Vermeiden Sie die Verwendung des Beatmungsbeutels in toxischen oder
gefahrlichen Umgebungen, um das Risiko von Gewebeschdaden zu vermeiden.



10.

11.

12.

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

Fiihren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer eine
Sichtpriifung des Produkts und einen Funktionstest durch, da Defekte und Fremdkorper
dazu fiihren kdnnen, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Funktionstest fehlschlagt, da dies dazu
fihren kann, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.

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

Fachkrafte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der
BeatmungsbeutelgréBe und des Zubehors (z. B. Gesichtsmaske, PEEP-Ventil usw.)
gemal des spezifischen Zustands des Patienten treffen, da eine unsachgemaRe
Verwendung den Patienten schadigen kann.

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

Stellen Sie sicher, dass entweder der Auslaufschutz oder das Ambu PEEP-Ventil am
Exspirationsanschluss angeschlossen ist. Ein offener Exspirationsanschluss kann
versehentlich blockiert werden und zu einem ibermaBigen Luftvolumen in der
Lunge fiihren, was zu Gewebetraumata fiihren kdnnte.

Die Manometerkappe muss immer auf den Manometeranschluss gesetzt werden,
wenn der Druck nicht Giberwacht wird, um Leckagen zu vermeiden, die zu einer
reduzierten O,-Versorgung des Patienten fiihren kdnnen.

Bereiten Sie den Ambu Mark IV immer auf, wenn sichtbare Riickstande oder
Feuchtigkeit im Inneren des Geréts verbleiben, um das Risiko von Infektionen und
Fehlfunktionen zu vermeiden.

Umgehen Sie das Druckbegrenzungsventil nur dann, wenn es medizinisch
notwendig ist. Ein zu hoher Beatmungsdruck kann ein Barotrauma verursachen.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Achten Sie immer darauf, dass der Sauerstoffreservoirschlauch nicht blockiert ist,
da ein Blockieren des Schlauchs das Wiederbefiillen des Kompressionsbeutels
verhindern kann, was dazu fiihren kann, dass keine Beatmung maglich ist.

Die zusatzliche Verwendung von Zubehér kann den exspiratorischen und/oder
inspiratorischen Widerstand erhéhen. SchlieBen Sie kein Zubehor an, wenn ein
erhohter Atemwiderstand nachteilig fiir den Patienten ware.

Der Beatmungsbeutel darf wegen des Risikos einer Kreuzinfektion nicht ohne
Aufbereitung an einem anderen Patienten wiederverwendet werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht mit angebrachter Gesichtsmaske, wenn Sie
Sduglinge mit angeborener Zwerchfellhernie beatmen, da die Gefahr einer
Insufflation besteht. Wechseln Sie zu einer Alternative zur Verwendung einer
Gesichtsmaske, um dem Patienten Luft zuzufiihren, falls verfuigbar.

Achten Sie auf Anzeichen einer vollstandigen/teilweisen Obstruktion der oberen
Atemwege, wenn Sie den Beatmungsbeutel verwenden, der an eine Gesichtsmaske
angeschlossen ist, da dies zu einer eingeschrankten oder gar keiner Sauerstoffzufuhr
fuhrt. Wechseln Sie immer zu einer Alternative zur Verwendung einer Gesichtsmaske,
um dem Patienten Luft zuzufiihren, falls verfiigbar.

Verwenden Sie den Ambu Mark IV nicht nach maximal 30 Aufbereitungen (15 Mal
fur den Sauerstoffreservoirbeutel), um das Risiko einer Infektion oder Fehlfunktion
des Gerats zu vermeiden.

Verwenden Sie den Ambu Mark IV nicht, wenn die Zufuhr von Free-Flow-Sauerstoff
erforderlich ist, da dies zu einer unzureichenden Sauerstoffzufuhr und damit zu
einer Hypoxie fiihren kann.

Bei Verwendung des Beatmungsbeutels mit angebrachter Gesichtsmaske ist auf die
korrekte Positionierung und Abdichtung der Gesichtsmaske zu achten, da eine unsach-
gemaBe Abdichtung zur Ausbreitung einer luftiibertragenen Infektionskrankheit
auf den Anwender fiihren kann.

Um das Risiko eines Barotraumas zu vermeiden, keine abrupten und kraftigen
Kompressionen anwenden, es sei denn, dies ist klinisch gerechtfertigt, da sie zu
einem hohen Atemwegsdruck fihren kénnen.
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SICHERHEITSHINWEISE

1.
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Verwenden Sie keine phenolhaltigen Substanzen zur Reinigung des Produkts.
Phenole fiihren zu vorzeitigem Verschleill und Zersetzung der Materialien,
was die Lebensdauer des Produkts verkdirzt.

Entfernen Sie nach der Reinigung sofort alle Riickstande des Reinigungsmittels
vom Beatmungsbeutel, da Riickstdnde zu vorzeitigem Verschleif’ filhren oder die
Lebensdauer des Produkts verkiirzen kdnnen.

Bewahren Sie den Beatmungsbeutel nie in einem deformierten Zustand auf.
Ansonsten kénnte es zu einer permanenten Verformung des Beatmungsbeutels
und dadurch zu einer nicht ausreichenden Beatmung kommen.

Um die Effizienz der Beatmung zu beurteilen, kontrollieren Sie stets die
Brustkorbbewegungen und horen Sie auf den Exspirationsflow, der durch das
Patientenventil stromt. Wechseln Sie sofort zur Mund-zu-Mund-Beatmung, wenn
die Beatmung mit dem Beatmungsbeutel nicht erreicht werden kann.

Versuchen Sie nicht, den Patientenanschluss vom Patientenventil zu trennen, da
diese fest verbunden sind und eine Demontage zu Schaden und Fehlfunktionen
des Gerits flihren kann.

Versuchen Sie nicht, den Beatmungsbeutel weiter als in dieser Anleitung beschrieben
zu demontieren, da die Gefahr von Schaden und Fehlfunktionen des Geréts besteht.

Falls zutreffend, beachten Sie bitte die genauen Informationen zu den einzelnen
Zubehorteilen auf der Verpackung, da eine falsche Handhabung zu Fehlfunktionen
des gesamten Produkts fiihren kann.

Die Verwendung von Fremdprodukten und Sauerstoffversorgungsgeraten (z. B.
Filter und Demandventile) mit dem Ambu Mark IV Beatmungsbeutel kdnnen die
Produktleistung beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller des
Drittanbietergerdts, um die Kompatibilitdt mit dem Ambu Mark IV zu Gberprifen
und Informationen tiber mégliche Leistungsdnderungen zu erhalten.

10.

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

Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

1.7. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Reanimation (Auflistung nicht
vollstandig): Barotrauma, Volutrauma, Hypoxie, Hyperkapnie und Aspirationspneumonie.

1.8. Allgemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer
zustandigen nationalen Behorde.

2. Gerdtebeschreibung
Der Ambu Mark IV kann an das Ambu® Einweg-Manometer, die Ambu PEEP-Ventile und die

Ambu Gesichtsmasken sowie an anderes Atemzubehdr gemaR EN 1SO 5356-1 und
EN ISO 13544-2 angeschlossen werden.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung

Beschreibung

Erwachsene
Vorgesehenes ideales Korpergewicht tiber 15 kg.




Symbolbedeutung

GTIN

US: Rx Only

o

MD

UK
CA

0086

Beschreibung

Baby
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht unter 20 kg.

Globale Artikelnummer (GTIN™).

Nur nach Verschreibung.

Herstellungsdatum und Herstellungsland.

Medizinprodukt.

Bedingt MR-sicher.

Konformitat fiir das Vereinigte Konigreich geprift.

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich.

Symbolbedeutung Beschreibung

Importeur
(Nur fir nach GroBbritannien importierte Produkte).

Eine vollstandige Liste der Symbolerkldrungen finden Sie auf
https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Anwendung des Produkts

4.1. Funktionsprinzip

Die Abbildung auf Seite 2 (1 zeigt den Fluss des Beatmungsgases in den Beutel sowie zum
Patienten hin und vom Patienten weg wahrend des manuellen Betriebs des Beatmungsbeutels.

a Mark IV Erwachsene, (b Mark IV Baby mit Sauerstoffreservoirbeutel, ( ¢ Mark IV Baby mit
Sauerstoffreservoirschlauch.

Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten Giber den Beatmungsbeutel dhnlich.

Das Sauerstoffreservoir besitzt zwei Ventile, eines fiir das Einziehen von Umgebungsluft
bei leerem Reservoir und eines fuir den Aussto von Uberschiissigem Sauerstoff bei vollem
Reservoirbeutel. 1,1 1,2

LY puslass fiir Uiberschissigen Sauerstoff, 1,2 Lufteinlass, 1,3 Sauerstoffeinlass,
1,4 Patientenanschluss, 1,5 Exspiration, 1,6 Manometeranschluss,
1,7 Druckbegrenzungsventil.

4.2, Priifung und Vorbereitung

Der Beatmungsbeutel muss ausgepackt und fiir den sofortigen Gebrauch (einschlief3lich
der Durchfiihrung eines Funktionstests) in Notfallsituationen vorbereitet werden.
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4.2.1. Vorbereitung

. Bereiten Sie den Beatmungsbeutel gemall der Montageanleitung vor und legen Sie
alle Teile in die mit dem Beatmungsbeutel mitgelieferte Tragetasche.

. Wenn mit dem Beatmungsbeutel eine Gesichtsmaske mitgeliefert wird, stellen Sie
sicher, dass Sie den Schutzbeutel (falls vorhanden) vor der Verwendung entfernen.

. Flihren Sie vor der Anwendung am Patienten einen kurzen Funktionstest durch,
wie in Abschnitt 4.2.2 beschrieben.

4.2.2. Funktionstest
Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe (gilt nur fiir Ambu
Mark IV Baby) und den Patientenanschluss mit dem Daumen 3,2 7,1. Driicken Sie den
Beutel fest zusammen. Der Beatmungsbeutel sollte beim Zusammendriicken Widerstand
leisten.

Offnen Sie das Druckbegrenzungsventil durch Offnen der Umgehungskappe 3,1 und
wiederholen Sie das Verfahren. Das Druckbegrenzungsventil sollte nun aktiviert werden
und der Abluftstrom aus dem Ventil sollte zu horen sein.

Entfernen Sie den Finger vom Patientenanschluss und driicken Sie den Beatmungsbeutel
mehrmals zusammen, um sicherzustellen, dass die Luft durch das Ventilsystem und aus
dem Patientenventil stromt 7,2.

HINWEIS: Wahrend des Betriebs kann ein leichtes Gerdusch durch die beweglichen
Ventilscheiben auftreten. Dies beeintrachtigt jedoch nicht die Funktion des
Beatmungsbeutels.

Sauerstoffreservoirbeutel

Stellen Sie einen Gasfluss von 10 I/min am Sauerstoffeinlassanschluss bereit. Dies
erleichtert das Auffalten des Sauerstoffreservoirbeutels. Priifen Sie, ob sich der
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Sauerstoffreservoirbeutel fiillt. Falls nicht, GUberpriifen Sie die beiden Ventilmembranen auf
ihre Unversehrtheit 6,3 oder ob der Sauerstoffreservoirbeutel Risse aufweist. Passen Sie
anschlieBend den Gasfluss entsprechend der medizinischen Indikation an.

Sauerstoffreservoirschlauch

Stellen Sie einen Gasfluss von 10 I/min am Sauerstoffeinlassanschluss bereit. Priifen Sie, ob
der Sauerstoff am Ende des Sauerstoffreservoirschlauchs ausstromt. Falls nicht, priifen Sie,
ob der Sauerstoffreservoirschlauch blockiert ist.

Passen Sie anschlieBend den Gasfluss entsprechend der medizinischen Indikation an.

4.3. Anwendung des Beatmungsbeutels

. Wenden Sie die empfohlenen Techniken an, um den Mund und die Atemwege
des Patienten freizulegen sowie den Patienten korrekt zu positionieren, um die
Atemwege zu 6ffnen.

. Halten Sie die Gesichtsmaske fest an das Gesicht des Patienten. (2

. Schieben Sie lhre Hand (Ambu Mark IV Erwachsene) unter die Schlaufe (der Ambu
Mark IV Baby besitzt keine Handschlaufe).

Beatmung des Patienten: Achten Sie wahrend der Insufflation darauf, ob sich der
Brustkorb anhebt. Lassen Sie die Hand, die den komprimierbaren Beutel halt, abrupt
los und achten Sie auf das Gerdusch des Exspirationsflows aus dem Patientenventil
und das sichtbare Absenken des Brustkorbs.

. Priifen Sie bei anhaltendem Beatmungswiderstand, ob die Atemwege blockiert sind
und positionieren Sie den Patienten neu, um einen offenen Atemweg zu gewahrleisten.

. Falls der Patient wahrend der Beatmung erbrechen muss, nehmen Sie den
Beatmungsbeutel sofort ab, um die Atemwege des Patienten zu befreien, und entfer-
nen Sie das Erbrochene aus dem Beatmungsbeutel, indem Sie ihn mehrmals kréftig
und schnell schiitteln und zusammendriicken, bevor Sie die Beatmung fortsetzen.
Behindert eine grof3ere Menge an Erbrochenem den Atemfluss, sollte das
Patientenventil abgenommen und gereinigt werden. Einzelheiten zum Aus- und
Wiedereinbau des Patientenventils siehe Abbildungen 5,5 und 6,1.



Vergewissern Sie sich beim Anschluss externer Gerdte an den Beatmungsbeutel, dass
jedes Gerat auf seine Funktionstiichtigkeit gepriift wurde, und beachten Sie die den
externen Gerédten beigefligte Bedienungsanieitung.

Manometeranschluss (nur fiir Ambu Mark IV Baby)

Das Ambu Einweg-Manometer sowie Manometer von Drittanbietern kdnnen an den
Manometeranschluss oben am Patientenventil angeschlossen werden. Nehmen Sie den
Verschlussdeckel ab und schlieBen Sie das Manometer/Druckmessgerdt an (8 .

Druckbegrenzungsventil (nur fiir Ambu Mark IV Baby)
Das Druckbegrenzungsventil ist so eingestellt, dass es sich bei 40 cmH,0 (4,0 kPa) 6ffnet.

Stellt sich bei der medizinischen und sachkundigen Begutachtung heraus, dass ein Druck von
Uber 40 cmH,0 erforderlich ist, kann das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe
durch Driicken auf das Ventil verschlossen werden. 3,2

Alternativ konnen Sie das Druckbegrenzungsventil umgehen, indem Sie den Zeigefinger
auf die blaue Taste legen, wahrend Sie den Beutel zusammendriicken.

Sauerstoffverabreichung
Verabreichen Sie Sauerstoff gemaR der medizinischen Indikation.

Abbildung 4 zeigt die berechneten Prozentsatze des abgegebenen Sauerstoffs,
die mit unterschiedlichen Beatmungsvolumina und -frequenzen bei unterschiedlichen
Gasflussraten bei Mark IV Erwachsene 4,1 bzw. Mark IV Baby 4,2 erreicht werden kénnen.

4.4. Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

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

Demontage

Zerlegen Sie den Beatmungsbeutel vor der manuellen Aufbereitung in einzelne
Komponenten bis zu dem in 5,1 (Mark IV Erwachsene), 5,2 (Mark IV Baby mit
Sauerstoffreservoirbeutel), 5,3 (Mark IV Baby mit Sauerstoffreservoirschlauch)
angegebenen Niveau, um die Oberflachen fiir die Reinigung zuganglich zu machen.
Befolgen Sie die in 5,4 5,5 und 5,6 gezeigte Methode.

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

Empfohlene Aufbereitungsverfahren

Fiir eine vollstandige Aufbereitung des Ambu Mark IV ist eines der in Tabelle 1
aufgefiihrten Verfahren anzuwenden.

Empfohlene Aufbereitungsverfahren (eines

Produkt/Komponente auswihlen)

Manuelle Reinigung mit anschliefender
chemischer Desinfektion.

Manuelle Reinigung mit

anschlieender Sterilisation.

Automatische Reinigung, einschlieBlich
thermischer Desinfektion, gefolgt von Sterilisation.
Automatische Reinigung, einschlieBlich
thermischer Desinfektion, gefolgt von

chemischer Desinfektion.

Mark IV Erwachsene und
Mark IV Baby (auBer .
Sauerstoffreservoirschlauch)

Sauerstoffreservoirschlauch
flir Mark IV Baby

Manuelle Reinigung mit anschlieender
chemischer Desinfektion.

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.
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Produkttests haben gezeigt, dass der Ambu Mark IV Beatmungsbeutel nach 30 vollstandi- AUTOMATISCHE REINIGUNG UND THERMISCHE DESINFEKTION (NICHT FUR

gen Aufbereitungszyklen, wie in Tabelle 1 aufgefiihrt, voll funktionsfahig ist, mit SAUERSTOFFRESERVOIRSCHLAUCH)

Ausnahme des Sauerstoffreservoirbeutels, der maximal 15 Mal sterilisiert oder maximal 1. Spiilen Sie die Komponenten unter flieBendem kaltem Leitungswasser ab, um grobe
30 Mal chemisch desinfiziert werden kann. Verschmutzungen zu entfernen.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Abweichungen von den empfohlenen 2. Platzieren Sie die Komponenten auf einem Verteilergestell oder in einem Drahtkorb im
Zyklen und Aufbereitungsmethoden zu qualifizieren und zu Gberwachen, dass die Reinigungsgerét.

empfohlene Anzahl von Aufbereitungszyklen nicht tberschritten wird. 3. Wahlen Sie den Zyklus aus, wie unten aufgefihrt:

Vor jedem Gebrauch eine Funktionspriifung durchfiihren (siehe Abschnitt 4.2.2.)

Riickspiildauer Reinigungsmittel

Phase 5 Temperatur o

Aufbereitungsverfahren (Minuten) P und Konzentration

MANUELLE REINIGUNG

¥ ie di i i Vorwasche 02:00 Kaltes N/A

1. Spiulen Sie die Komponenten unter flieBendem kaltem Leitungswasser ab, um grobe : Leitungswasser
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Bereiten Sie ein Reinigungsmittelbad mit einer Reinigungslosung, z. B. Neodisher® Neodisher® MediClean Forte
MediClean Forte o. A., zur Entfernung von Riickstidnden von angetrocknetem und 43°C oder ein gleichwertiges
denaturiertem Blut und Proteinen unter Verwendung der vom Waschen 01:00 Leitungswasser Reinigungsmittel mit der vom
Reinigungsmittelhersteller empfohlenen Konzentration vor. 9 Hersteller empfohlenen

3. Tauchen Sie die Komponenten vollstandig ein, um sie gemafl den Anweisungen Konzentration
auf dem Etikett des Reinigungsmittels in die Losung einzutauchen. Wahrend der .

Einwirkzeit die Komponenten griindlich mit einer weichen Biirste reinigen und die Spiilen 05:00 . 43°C N/A
Beutel und Lumen ausspiilen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Leitungswasser
4, Spiulen Sie die Teile griindlich ab, indem Sie sie vollstandig in Leitungswasser Thermische
i i i inwi : ) 05:00 91°C N/A
eintauchen, bewegen und mindestens 3 Minuten lang einwirken lassen. Desinfektion

5.  Wiederholen Sie den vorherigen Schritt zwei weitere Male fiir insgesamt drei

Spiilungen mit jeweils frischem Leitungswasser. Trockenzeit 07:00 90 °C N/A

6. Trocknen Sie die Komponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch und Druckluft. . o .
Tabelle 2: Automatisches Reinigungsverfahren fiir den Mark IV Beatmungsbeutel.
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CHEMISCHE DESINFEKTION

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

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

3. Das Gerat vollstéandig in die OPA eintauchen und durch Schwenken sicherstellen,
dass alle Luftblasen von der Gerdteoberflache entfernt werden.

4, Lassen Sie das Gerét so lange einwirken, wie es in den Anweisungen des OPA-
Desinfektionsmittelherstellers angegeben ist.

5. Spilen Sie das Gerét griindlich ab, indem Sie es vollstandig in destilliertes Wasser
eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen. Wahrend des
Spllvorgangs den Beutel mit destilliertem Wasser spilen.

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

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

STERILISATION (GILT NICHT FUR SAUERSTOFFRESERVOIRSCHLAUCH)

Das Produkt im Gravitationsdampfautoklaven mit einem vollstandigen Zyklus bei

134 - 135 °C und einer Einwirkzeit von 10 Minuten und einer Trockenzeit von 45 Minuten
sterilisieren. Lassen Sie die Komponenten vollstandig trocknen und/oder abkihlen, bevor
Sie den Beatmungsbeutel wieder zusammenbauen.

Priifung der Komponenten

Nach der Aufbereitung alle Komponenten sorgfaltig auf Beschadigungen und Riickstande
oder ibermafBigen Verschleill prifen und bei Bedarf austauschen. Einige Methoden
konnen Verfarbungen der Gummiteile verursachen, die sich jedoch nicht auf die
Lebensdauer auswirken. Bei Materialermiidung, z. B. Rissen, sollten die Komponenten
entsorgt und durch neue ersetzt werden.

Nach der Sterilisation kann es beim Sauerstoffreservoirbeutel zu geringfiigiger Faltenbildung
kommen. Dies wirkt sich auf die Lebensdauer oder Funktion jedoch nicht aus.

Zusammenbau

Setzen Sie die Komponenten des Beatmungsbeutels wie in (6 gezeigt von Hand

wieder zusammen.

Beim Einsetzen des Ventilgehduses des Einlassventils darauf achten, dass die
Beutel6ffnung glatt am Flansch anliegt.

Achten Sie beim Einsetzen der Ventilscheiben darauf, dass das Ende des
Flihrungsstifts durch das Loch in der Mitte des Ventilgehduses gedriickt wird,
wie in den Abbildungen 6,3 gezeigt.

Bei Montage des Auslaufschutzes: Beachten Sie, dass die Offnung des
Auslaufschutzes nach unten 6,1 zeigen sollte .

. Um den Sauerstoffreservoirbeutel am Ambu Mark IV Baby anzubringen, befestigen
Sie den Adapter am Einlassventil des Beatmungsbeutels, indem Sie den gewellten
Adapteranschluss am Einlasskonnektor anbringen und den
Sauerstoffeinlasskonnektor zusatzlich mit der Adapterkappe abdecken. AnschlieBend
kann der Sauerstoffreservoirbeutel an den gewellten Adapterkonnektor
angeschlossen werden.

Flhren Sie nach dem Wiederzusammenbau und vor der Vorbereitung fiir den sofortigen
Einsatz in Notfallsituationen eine Funktionspriifung durch.

Wartung

Der Beatmungsbeutel bedarf neben regelmafiger Aufbereitung, Inspektion und
Funktionskontrolle keiner planmaBigen Wartung.

4.5. Entsorgung

Gebrauchte Produkte miissen geméaR den vor Ort gliltigen Vorschriften entsorgt werden.
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5. Technische Daten

5.1. Angewandte Normen

Der Ambu Mark IV Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der produktspezifischen

Norm EN ISO 10651-4.

5.2. Spezifikationen

Mark IV Baby

Mark IV Adult
(Erwachsene)

Volumen des

ke

Sauerstoffreservoirbeutels™

1.500 ml (Beutel)
100 ml (Schlauch)

1.500 ml

Mark IV Adult

mit Sauerstoff-
reservoirschlauch:

Totraumvolumen

<5ml+10%
des zugefiihrten Volumens

<5ml+10%
des zugefiihrten
Volumens

********

2,5 cmH,0 bei 5 I/min

3,7 cmH,0 bei 10 I/min

4,5 cmH,0 bei 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

Mark IV Baby E ! 0,6 cmH,0 bei 5 I/min
(Erwachsene) o 4,0 cmH,0 bei 50 I/min . .
Inspirationswiderstand™, mit Sauerstoff- 3,7 cmH,0 bei 50 I/min
Beatmungsbeutelvolumen™ 387 ml 1.365 ml auersto .
reservoirbeutel:
Zugefiihrtes Volumen, 300 ml 600 ml 0,8 cmH,0 bej' > I/ml.n
einhandig’, " 4,9 cmH,0 bei 50 I/min
Zugefiihrtes Volumen, Exspiratorischer 1,3 ¢cmH,0 bei 5 I/min 2.2 cmH,0 bei 50 /min
beidhandig’, " - 900 ml Widerstand™, " 4,4 cmH,0 bei 50 I/min oo Cmie
Abmessungen (Lange x mit Sauerstoff-
Durchmesser)™™ 265x 80 mm 270x 130 mm reservoirschlauch:
] ] <2cmH,0
Sﬁ:ﬁgiﬁgﬂf Reservoir 190 g 415¢ PEEP, erzeugt vom . bei 5, 10 und 15 I/min <2 cmH,0
reservoirbeutel:
Druckbegrenzungsventil™ 40 cmH,0 - mit zusatzlichem (V7225 ml und 600 ml,

f20)
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Mark IV Baby

Mark IV Adult
(Erwachsene)

Patientenanschluss

AufBlen 22 mm Stecker (EN ISO 5356-1)
Innen 15 mm Buchse (EN ISO 5356-1)

Exspirationsanschluss
(zur Befestigung des
PEEP-Ventils)

30 mm Stecker (EN ISO 5356-1)

Manometeranschlussstutzen

@ 4,2 +/-0,1 mm

Anschluss flir Beutelftllventil®

Innen 32 mm Buchse

Vorwarts- und
Rickwartsleckage

Nicht messbar

O,-Einlasskonnektor

Gemal EN ISO 13544-2

Beschrankung der
Betriebstemperatur”

-18 °C bis +50 °C

Grenzwerte fur die
Lagertemperatur’

-40 °C bis +60 °C

Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener Verpackung bei Raumtemperatur,

vor Sonneneinstrahlung geschiitzt.

Hinweis:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V Beatmungsvolumen, f: Frequenz (Atemzug pro Minute).

" Getestet gemaR EN ISO 10651-4.

" Ein hoherer Luftdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils moglich.
" Bei allgemeinen Priifbedingungen gemaf EN I1SO 10651-4:2009.

" Werte sind Naherungswerte.

" Maximalwerte

ke

5.3. MRT-Sicherheitshinweise A

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

. Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und weniger mit

. Maximalem rdumlichen Feldgradient von - 10.000 G/cm (100 T/m)

. Maximalem Kraftprodukt von - 450.000.000 G*/cm (450 T%/m)

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

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