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

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

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

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

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

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits
Improved oxygenation by means of alveolar stabilization, compliance, increased surface 
area for gas exchange and residual lung capacity.
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1.7. Warnings and Cautions 

WARNINGS  
1. Always visually inspect the product after unpacking, assembly and prior to use as 

defects and foreign matter can lead to no or reduced ventilation of the patient.
2. Do not reuse the product on another patient without reprocessing due to the risk 

of cross infection.
3. Only to be used by intended users who are familiar with the content of this 

manual, as incorrect use might harm the patient.
4. Professionals performing the procedure should assess the choice of size in accordance 

with the patient’s specific condition(s), as incorrect use may harm the patient.
5. Always reprocess the Ambu Reusable PEEP Valve if visible residues are left inside 

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

the risk of infection.
7. Do not use the product if contaminated by external sources as this can  

cause infection.
8. Always use the Ambu Reusable PEEP Valve with a manometer as the manometer 

ensures correct adjustment of PEEP during ventilation. Too high or low PEEP 
during ventilation may cause barotrauma and hypoxia, respectively.

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

10. Always reprocess the Ambu Reusable PEEP Valve minimum once a week when 
used on the same patient in order to avoid the risk of infection.

11. Do not use the product in patients with obstructive lung disease, unless a medical 
assessment indicates the necessity, as increased airway pressure can accelerate 
airway irritation and inflammatory response. 

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



6

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

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

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

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

CAUTIONS
1. Please see packaging for more specific information about the expiration date, as 

the use of an expired device might lead to decreased performance or malfunction 
of the product.

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

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

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

1.8. Potential Adverse events
Potential adverse events related to the use of the Ambu Reusable PEEP Valve  
(not exhaustive): Hypoxia, barotrauma including pneumothorax, volutrauma,  
reduced cardiac output and systemic perfusion.

1.9. 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.
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2. Device description
The Ambu Reusable PEEP Valve is a positive end-expiratory pressure valve for use with 
breathing equipment conforming to EN ISO 5356-1. The product can be supplied with 
a connector of either ID Ø 30 mm or OD Ø 22 mm. The Ambu Reusable PEEP Valve is 
delivered non-sterile and must be reprocessed according to section 4.2.

3. Explanation of symbols used

Symbol indication Description

Global Trade Item Number (GTIN™)

Lot Number

CN Country of Manufacturer

Medical Device

 
MR Unsafe

Rx Only Prescription use only

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

4. Product use
4.1. Operating the Ambu Reusable PEEP Valve
1. Inspect the Ambu Reusable PEEP Valve to make sure it is free of obstructions.
2. Firmly attach the inlet connector of the Ambu Reusable PEEP Valve to the 

resuscitator, portable ventilator, or CPAP system in accordance with the 
Manufacturer´s Instructions for Use.
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3. Rotate the adjustment cap to the desired PEEP setting
• PEEP 10: from 0 – 10 cmH₂O (0 – 1.0 kPa).
• PEEP 20: from 1.5 – 20 cmH₂O (0.15 – 2.0 kPa).

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

4.2. Reprocessing: cleaning, disinfection, sterilization
Follow these reprocessing instructions after each use to reduce the risk of cross-contamination.

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

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

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

Recommended reprocessing procedures (select one)

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

chemical disinfection.

Table 1: Recommended reprocessing procedures.

Product testing has shown that the Ambu Reusable PEEP Valve is fully functional after 30 
full reprocessing cycles, as listed in Table 1.
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It is the user’s responsibility to qualify any deviations from the recommended cycles and 
methods of processing, and to monitor that the recommended number of reprocessing 
cycles is not exceeded.

Illustration 1:

�g. 2

1
2

3

Inlet connector ID 30 mm

or

Inlet connector OD 22 mm

Housing with  
adjustment capInternal valve 

assembly

Procedures for reprocessing 
MANUAL CLEANING
1. Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.
2. Prepare a detergent bath using a cleaning detergent solution, e.g. Neodisher® 

MediClean Forte or equivalent, for the removal of residues of dried and denatured 
blood and proteins, using the detergent manufacturer’s recommended concentration.

3. Fully immerse the components to keep them submerged in the solution per 
detergent instruction label. During the soak time thoroughly clean the components 
with a soft brush until all visible soil is removed.

4. Rinse the components with running utility (tap) water for one minute.
5. Dry the components with a clean lint-free, free cloth and compressed air.

AUTOMATED CLEANING WITH THERMAL DISINFECTION
1. Rinse the components under running cold utility (tap) water to remove gross soil.
2. Place the components onto a manifold rack or in a wire basked inside the washer.
3. Select the appropriate cycle as listed below:
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Stage Recirculation 
time (minutes) Temperature Detergent type  

and concentration 

Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A

Wash 01:00 43 °C (110 °F) 
Tap water

Neodisher® MediClean Forte 
or an equivalent detergent 

using manufacturer’s 
recommended concentration

Rinse 01:00 43 °C (110 °F) 
Tap water

N/A

Thermal 
disinfection 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Dry time 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Table 2: Automated cleaning with thermal disinfection cycles.

CHEMICAL DISINFECTION 
1. Equilibrate the bath of Cidex OPA, or an equivalent OPA (ortho-phthalaldehyde), 

disinfectant at the temperature specified in the OPA disinfectant manufacturer’s 
instructions.

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

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

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

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

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

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

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

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

4.3. Disposal
Used products must be disposed of according to local procedures.



12

5. Technical product specifications
5.1. Specifications

Connector size OD Ø 22 mm or ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Adjustment range PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1.0 kPa)
PEEP 20: 1.5 – 20 cmH₂O (0.15 – 2.0 kPa)

Dimensions Length Ø 65 – 78 mm (depending on adjustment), 
diameter 45 mm

Weight Less than 45 g

Operating temperature limit -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F) *

Storage temperature limit -40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F) *

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

* Tested according to EN ISO 10651-4.

5.2. MRI Safety Information  

The Ambu Reusable PEEP Valves are classified as MR unsafe. It’s recommended to have an 
alternative MR conditional PEEP valve available.

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

Problem:  Valve noise.
Possible cause:  Insufficient damping.
Correction:   Disassemble the valve, move the valve disc back and forth in relation to 

the valve spindle (the inner rod). 
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1. Важна информация – Прочетете преди употреба
Прочетете внимателно инструкциите за безопасност, преди да използвате клапаните 
за многократна употреба Ambu® Reusable PEEP (положително крайно експираторно 
налягане) 10 и Ambu® Reusable PEEP 20 (наричани общо в този документ „клапан за 
многократна употреба Ambu PEEP“, освен ако не е указано друго). Инструкциите за 
употреба подлежат на актуализиране без допълнително предизвестие. Копия на 
текущата версия са налични при поискване. Имайте предвид, че тези инструкции не 
дават обяснения и не разглеждат клиничните процедури. Те описват само основното 
действие и предпазните мерки, свързани с работата на клапана за многократна 
употреба Ambu PEEP. Преди първата употреба на клапана за многократна 
употреба Ambu PEEP е важно операторите да са получили достатъчно обучение 
и да са запознати с предназначението, предупрежденията, предпазните мерки и 
показанията, посочени в тези инструкции. Няма гаранция за клапана за многократна 
употреба Ambu PEEP.

1.1. Предназначение 
Клапанът за многократна употреба Ambu PEEP е подходящ за употреба с 
ресусцитатори, преносими апарати за вентилация и CPAP системи, които имат 
херметични връзки и могат да работят с положително налягане в пациентската 
връзка по време на цялата експираторна фаза.

1.2. Показания за употреба
Употребата на клапана за многократна употреба Ambu PEEP е показана, когато е 
необходимо да се постигне налягане над това на околната среда в белите дробове 
на пациента, за да се подобри оксигенацията на кръвта и да се лекуват различни 
респираторни заболявания и симптоми.

1.3. Целева пациентска популация
Клапанът за многократна употреба Ambu PEEP е предназначен за използване при 
всички възрастови групи от недоносени бебета до възрастни хора.

1.4. Предвидена група потребители
Медицински специалисти, обучени за обезпечаването на проходимостта на 
дихателните пътища и използването на функцията на клапана за многократна 
употреба Ambu PEEP, като анестезиолози, медицински сестри, служители в 
спасителни служби и служители на спешната помощ.
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1.5. Противопоказания
Не са известни.

1.6. Клинични ползи
Подобрена оксигенация посредством алвеоларна стабилизация, съответствие, 
увеличена повърхностна площ за обмен на газ и остатъчен белодробен капацитет.

1.7. Предупреждения и предпазни мерки 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ  
1. Винаги проверявайте продукта визуално след разопаковане, сглобяване и 

преди употреба, тъй като дефектите и чуждите материи може да доведат до 
липсваща или намалена вентилация на пациента.

2. Не използвайте повторно продукта върху друг пациент без повторна 
обработка, поради риск от кръстосана инфекция.

3. Да се използва само от предвидената група потребители, които са запознати 
със съдържанието на това ръководство, тъй като неправилната употреба 
може да навреди на пациента.

4. Специалистите, които извършват процедурата, трябва да преценят избора 
на размера в съответствие с конкретното състояние на пациента, тъй като 
неправилната употреба може да навреди на пациента.

5. Винаги обработвайте повторно клапана за многократна употреба Ambu 
PEEP, ако в изделието са останали видими остатъци, за да избегнете риска от 
инфекция или неправилно функциониране.

6. Винаги обработвайте повторно клапана за многократна употреба Ambu PEEP 
след всяка употреба, за да избегнете риска от инфекция.

7. Не използвайте продукта, ако е замърсен от външни източници, тъй като това 
може да причини инфекция.

8. Винаги използвайте клапана за многократна употреба Ambu PEEP с 
манометър, тъй като манометърът осигурява правилно регулиране на PEEP 
по време на вентилация. Прекалено високото или ниско РЕЕР по време на 
вентилация може да причини съответно баротравма и хипоксия.
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9. Не използвайте клапана за многократна употреба Ambu PEEP след 
извършване на повторна обработка максимум 30 пъти, за да избегнете риска 
от инфекция или неправилно функциониране на изделието.

10. Винаги обработвайте повторно клапана за многократна употреба Ambu PEEP 
най-малко веднъж седмично, когато се използва при един и същ пациент,  
за да избегнете риска от инфекция. 

11. Не използвайте продукта при пациенти с обструктивна белодробна 
болест, освен ако медицинската оценка не показва необходимост, тъй като 
повишеното налягане в дихателните пътища може да засили дразненето на 
дихателните пътища и възпалителната реакция. 

12. Не използвайте продукта при пациенти с медицинско състояние, 
причиняващо повишени пикови стойности и средни стойности на налягането 
в дихателните пътища, освен ако медицинската оценка не показва 
необходимост, тъй като повишеното PEEP може да доведе до баротравма.

13. Не използвайте продукта при пациенти, страдащи от състояния, 
като кардиогенен шок, инфаркт на миокарда, левостранна сърдечна 
недостатъчност, хиповолемия или комбинация от тези състояния, довела до 
хемодинамична нестабилност, освен ако медицинската оценка не показва 
необходимост, тъй като високото PEEP може да доведе до намален сърдечен 
дебит и системна перфузия.

14. Не използвайте продукт с намалена производителност, освен ако 
медицинската оценка не показва необходимост, тъй като намалената 
производителност може да доведе до хипоксия.

15. Не използвайте продукта при пациенти с унилатерално (едностранно) 
белодробно заболяване, бронхоплеврални фистули или подобни състояния, 
освен ако медицинската оценка не показва необходимост, тъй като това 
може да доведе до хиперинфлация на белодробната тъкан, редуцирайки 
зарастването на увреденото място.

16. Когато използвате допълнителен кислород, не допускайте пушене или 
използване на изделието в близост до открит пламък, масло, смазка,  
други запалими химикали или оборудване и инструменти, които могат  
да причинят искри, поради опасност от пожар и/или експлозия.



16

УКАЗАНИЯ ЗА ВНИМАНИЕ
1. Вижте опаковката за по-конкретна информация относно срока на годност, 

тъй като използването на изделие с изтекъл срок на годност може да доведе 
до намалена ефективност или неправилно функциониране на продукта.

2. Винаги дръжте компонентите от едно и също изделие заедно по време на 
повторна обработка, за да избегнете повторно сглобяване на компоненти с 
различна трайност, което да доведе до риск от повреда на продукта.

3. Внимавайте да не развиете регулиращата капачка, тъй като тя може да се 
откачи. Ако това се случи, капачката може да се постави отново.

4. Федералното законодателство на САЩ налага ограничението това изделие  
да се продава от лекар или по поръчка на лицензиран практикуващ  
здравен специалист.

1.8. Потенциални нежелани събития
Потенциални нежелани събития, свързани с употребата на клапана за многократна 
употреба Ambu PEEP (неизчерпателна информация): Хипоксия, баротравма, включи-
телно пневмоторакс, волутравма, намален сърдечен дебит и системна перфузия.

1.9. Общи бележки
Ако по време на употреба на това изделие или като резултат от неговата 
употреба възникнат сериозни инциденти, съобщете за тях на производителя и на 
националния компетентен орган.

2. Описание на изделието
Клапанът за многократна употреба Ambu PEEP е клапан за положително крайно 
експираторно налягане за употреба с дихателно оборудване, съответстващо на 
EN ISO 5356-1. Продуктът може да се достави или с конектор с вътрешен диаметър 
Ø 30 mm, или с конектор с външен диаметър Ø 22 mm. Клапанът за многократна 
употреба Ambu PEEP се доставя нестерилен и трябва да се обработва повторно 
съгласно раздел 4.2.
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3. Обяснение на използваните символи

Означение на символите Описание

Глобален номер на търговската единица (GTIN™)

Номер на партида

CN Държава на производителя

Медицинско изделие

 
Небезопасно за работа в магнитно-резонансна среда

Само Rx За употреба само по лекарско предписание

Пълен списък с обясненията на символите можете да намерите на адрес  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Използване на продукта
4.1. Работа с клапана за многократна употреба Ambu PEEP
1. Прегледайте клапана за многократна употреба Ambu PEEP, за да се уверите,  

че е свободен от препятствия.
2. Закрепете здраво входния конектор на клапана за многократна употреба Ambu 

PEEP към ресусцитатора, преносимия апарат за вентилация или CPAP системата 
в съответствие с инструкциите за употреба на производителя.

3. Завъртете регулиращата капачка до желаната PEEP настройка
• PEEP 10: от 0 – 10 cm H₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: от 1,5 – 20 cm H₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. За правилно регулиране на PEEP към дихателния апарат трябва да се свърже 
манометър за наблюдение на PEEP.
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4.2. Повторна обработка: почистване, дезинфекция, стерилизация
Следвайте тези инструкции за повторна обработка след всяка употреба, за да 
намалите риска от кръстосана контаминация.

Разглобяване
Преди повторна обработка разглобете ръчно клапана за многократна употреба 
Ambu PEEP на три компонента, както е показано на илюстрация 1. Завъртете корпуса 
обратно на часовниковата стрелка, докато държите входния конектор. Извадете 
вътрешния модул на клапана. Не е необходимо по-нататъшно разглобяване.

Дръжте компонентите от едно и също изделие заедно по време на повторна 
обработка, за да избегнете повторно сглобяване на компоненти с различна 
издръжливост.

Препоръчителни процедури за повторна обработка 
За пълна повторна обработка на клапана за многократна употреба Ambu PEEP 
използвайте една от процедурите, изброени по-долу.

Препоръчителни процедури за повторна обработка (изберете една от тях)

• Ръчно почистване, последвано от химическа дезинфекция, или
• Ръчно почистване, последвано от стерилизация, или
• Автоматично почистване, включително етап на термична дезинфекция, 

последвана от стерилизация, или
• Автоматично почистване, включително етап на термична дезинфекция, 

последвана от химическа дезинфекция.

Таблица 1: Препоръчителни процедури за повторна обработка.

Тестване на продукта показва, че клапанът за многократна употреба Ambu PEEP 
е напълно функционален след 30 пълни цикъла на повторна обработка, както е 
посочено в Таблица 1.

Отговорност на потребителя е да определи всякакви отклонения от 
препоръчителните цикли и методи на обработка и да наблюдава дали не се 
превишава препоръчителният брой цикли на повторна обработка.
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Илюстрация 1:

�g. 2

1
2

3

Вътрешен диаметър на входен конектор 30

или

Външен диаметър на входен конектор 22 mm

Корпус с капачка за 
регулиране 22 mmВътрешен 

модул на 
клапана

Процедури за повторна обработка 
РЪЧНО ПОЧИСТВАНЕ
1. Изплакнете компонентите под течаща студена (чешмяна) вода, за да премахнете 

големите частици.
2. Пригответе вана с детергент, като използвате разтвор на почистващ детергент, 

например Neodisher® MediClean Forte или еквивалентен, за отстраняване на 
остатъци от засъхнали и денатурирани кръв и протеини, като използвате 
препоръчаната от производителя на детергента концентрация.

3. Потопете напълно компонентите, за да ги държите потопени в разтвора в 
съответствие с етикета с инструкции за детергента. По време на накисването 
почистете старателно компонентите с мека четка, докато се отстранят всички 
видими замърсявания.

4. Изплакнете компонентите с течаща вода (чешмяна) в продължение на една минута.
5. Подсушете компонентите с чиста кърпа без власинки и сгъстен въздух.

АВТОМАТИЧНО ПОЧИСТВАНЕ С ТЕРМИЧНА ДЕЗИНФЕКЦИЯ
1. Изплакнете компонентите под течаща студена (чешмяна) вода, за да премахнете 

големите частици.
2. Поставете компонентите върху решетъчен щендер или в телена кошница в 

миялната машина.
3. Изберете подходящия цикъл, както е посочено по-долу:



20

Етап Рециркулационно 
време (минути) Температура Тип детергент  

и концентрация 

Предварително 
измиване

02:00 Студена 
чешмяна вода

Не е приложимо

Измиване 01:00 43 °C (110 °F) 
чешмяна вода

Neodisher® MediClean 
Forte или еквивалентен 

детергент с 
препоръчителната 
от производителя 

концентрация

Изплакване 01:00 43 °C (110 °F) 
чешмяна вода

Не е приложимо

Термична 
дезинфекция 

05:00 91 °C (196 °F) Не е приложимо

Време на 
сушене

07:00 90 °C (194 °F) Не е приложимо

Таблица 2: Автоматично почистване с цикли на термична дезинфекция.

ХИМИЧЕСКА ДЕЗИНФЕКЦИЯ 
1. Еквилибрирайте ваната с дезинфектант Cidex OPA или еквивалентен 

дезинфектант с OPA (орто-фталалдехид) при температурата, посочена в 
инструкциите на производителя на дезинфектанта с OPA.

2. Осигурете минималната ефективна концентрация (МЕК) на дезинфектанта с OPA 
с помощта на тест лентите с OPA, посочени в инструкциите на производителя на 
дезинфектанта с OPA.

3. Потопете напълно изделието в OPA и се уверете, че всички въздушни мехурчета 
са отстранени от повърхността на изделието чрез разклащане на изделието.

4. Оставете изделието да се накисне за времето, посочено в инструкциите на 
производителя на дезинфектанта с OPA.

5. Изплакнете добре изделието, като го потопите напълно в пречистена вода, 
разклатете го и го оставете да се адаптира за минимум 1 минута.
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6. Повторете още два пъти стъпка 5 за общо 3 изплаквания с използване на прясна 
партида пречистена вода всеки път.

7. Подсушете изделието със стерилна кърпа без власинки.

Стерилизация 
Стерилизирайте продукта, като използвате гравитационен парен автоклав, изпълня-
ващ пълен цикъл при 134 – 135 °C (274 – 275 °F) с време на експозиция от 10 минути 
и време на сушене 45 минути. Оставете частите да изсъхнат и/или да се охладят 
напълно, преди отново да сглобите клапана за многократна употреба Ambu PEEP.

Инспекция на компонентите
След повторна обработка внимателно инспектирайте компонентите за повреди и 
остатъци или прекомерно износване и ги подменете, ако е необходимо. Някои методи 
могат да доведат до обезцветяване на гумените компоненти, без това да въздейства 
на експлоатационния им живот. В случай на влошаване на качеството на материала, 
напр. напукване, компонентите трябва да се изхвърлят и да се заменят с нови.

Повторно сглобяване
Когато монтирате вътрешния модул на клапана (вж. илюстрация 1), се уверете,  
че краищата на централния шпиндел са правилно разположени съответно в 
отвора на входния конектор и корпуса с капачката за регулиране. Завъртете 
корпуса по посока на часовниковата стрелка, докато държите входния конектор  
за завършване на монтажа.

4.3. Изхвърляне
Използваните продукти трябва да се изхвърлят в съответствие с местните процедури.

5. Технически спецификации на продукта
5.1. Спецификации

Размер на конектор Външен диаметър Ø 22 mm или вътрешен диаметър 
Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Диапазон на регулиране PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)
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Размери Дължина Ø65 – 78 mm (в зависимост от регулирането), 
диаметър 45 mm

Тегло По-малко от 45 g

Ограничения на 
работната температура

-18 до +50 °C (-0,4 до +122 °F) *

Ограничения на темпера-
турата на съхранение

-40 до +60 °C (-40 до +140 °F) *

Препоръчва се дългосрочно съхранение в затворена опаковка при стайна 
температура, далеч от слънчева светлина.

* Тествано съгласно EN ISO 10651-4.

5.2. Информация за безопасност при ЯМР  

Клапаните за многократна употреба Ambu PEEP са класифицирани като небезопасни 
за работа в магнитнорезонансна среда. Препоръчително е да разполагате с наличен 
алтернативен PEEP клапан за условия на магнитнорезонансна среда.

6. Отстраняване на неизправности
Проблем:   Не е възможно да се постигне правилно регулиране на 

необходимото PEEP ниво.
Възможна причина: Теч в системата.
Корекция: Сглобете отново продукта.

Проблем:  Шум в клапана.
Възможна причина:  Недостатъчно навлажняване.
Корекция:   Разглобете клапана, преместете диска на клапана назад и 

напред спрямо шпиндела на клапана (вътрешната ос). 
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1. Důležité informace – Před použitím čtěte
Před použitím opakovaně použitelných ventilů Ambu® Reusable PEEP (Positive End 
Expiratory Pressure/pozitivní tlak na konci exspiria) 10 a Ambu® Reusable PEEP 20 
(v tomto dokumentu dále společně uváděné jako „opakovaně použitelný ventil Ambu 
PEEP“) si nejprve pozorně přečtěte tyto bezpečnostní pokyny. Tento návod k použití 
může být aktualizován bez předchozího oznámení. Kopie aktuální verze je k dispozici 
na vyžádání. Vezměte laskavě na vědomí, že tento návod nevysvětluje klinické postupy 
a ani se jimi nezabývá. Popisuje pouze základní úkony a opatření související s použitím 
opakovaně použitelného ventilu Ambu PEEP. Před prvním použitím opakovaně použi-
telného ventilu Ambu PEEP je důležité, aby jeho obsluha byla náležitě proškolena a byla 
obeznámena s určeným použitím, varováními, upozorněními a indikacemi uvedenými 
v tomto návodu. Na opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP se nevztahuje žádná záruka.

1.1. Určené použití 
Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP je určen k použití s resuscitátory, přenosnými 
ventilátory a systémy CPAP, které jsou vybaveny vzduchotěsnými přípojkami a fungují i 
při pozitivním tlaku v pacientské přípojce po celou dobu trvání exspirační fáze.

1.2. Indikace pro použití
Použití opakovaně použitelného ventilu Ambu PEEP je indikováno, když je žádoucí 
dosáhnout vyšší hodnoty tlaku v plicích pacienta, než je tlak atmosférický, za účelem 
zlepšení okysličení krve a léčby různých respiračních onemocnění a symptomů.

1.3. Určená populace pacientů
Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP je určen k použití u všech věkových skupin od 
předčasně narozených kojenců až po osoby vyššího věku.

1.4. Určený uživatel
Zdravotničtí pracovníci školení v postupech zajištění dýchacích cest a použití funkcí 
opakovaně použitelného ventilu Ambu PEEP, jako např. anesteziologové, zdravotní sestry, 
zdravotničtí a jiní záchranáři.

1.5. Kontraindikace
Žádné nejsou známé.



24

1.6. Klinické přínosy
Lepší oxygenace prostřednictvím alveolární stabilizace, kompliance, větší povrchové 
plochy pro výměnu plynů a reziduální plicní kapacitu.

1.7. Varování a upozornění 

VAROVÁNÍ  
1. Po vybalení, sestavení a před použitím výrobek vždy nejprve vizuálně zkontroluj-

te, neboť vady a cizí látky mohou znemožnit anebo omezit ventilaci pacienta.
2. Před opětovným použitím u jiného pacienta opakovaně použitelný ventil Ambu 

PEEP nejprve obnovte, jinak hrozí riziko křížové infekce.
3. Prostředek smí používat pouze určení uživatelé, kteří jsou obeznámeni s obsahem 

tohoto návodu, jelikož nesprávné použití může vést k poranění pacienta.
4. Odborníci provádějící výkon by měli posoudit výběr velikosti s přihlédnutím ke 

specifickému stavu pacienta, neboť nesprávné použití může pacientovi způsobit újmu.
5. Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP vždy obnovte, jsou-li uvnitř prostředku 

viditelná rezidua, abyste předešli riziku infekce a poruchy.
6. Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP vždy po použití obnovte, abyste předešli 

riziku infekce.
7. Nepoužívejte výrobek v případě, že došlo k jeho kontaminaci externími zdroji, 

neboť by to mohlo způsobit infekci.
8. Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP vždy používejte s manometrem, který 

zajistí správné nastavení hodnoty PEEP během ventilace. Příliš vysoký nebo nízký 
PEEP během ventilace může způsobit barotrauma, resp. hypoxii.

9. Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP nepoužívejte po dosažení maximálního 
počtu 30 obnovovacích cyklů, abyste předešli riziku infekce nebo poruchy prostředku.

10. Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP používaný u jednoho pacienta 
obnovujte alespoň jednou týdně, abyste předešli riziku infekce.

11. Výrobek nepoužívejte u pacientů s chronickou obstrukční plicní nemocí, není-li 
jeho použití indikováno jako nezbytné na základě posouzení lékaře, neboť vyšší 
tlak v dýchacích cestách může uspíšit jejich iritaci a vyvolat zánětlivou reakci. 
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12. Výrobek nepoužívejte u pacientů, jejichž zdravotní stav způsobuje zvýšený 
špičkový a střední tlak v dýchacích cestách, není-li jeho použití indikováno jako 
nezbytné na základě posouzení lékaře, jelikož vyšší hodnota PEEP může vést k 
barotraumatu.

13. Výrobek nepoužívejte u pacientů trpících takovými stavy, jako je kardiogenní šok, 
infarkt myokardu, levostranné srdeční selhání, hypovolemie, případně kombinací 
stavů, které mají za následek hemodynamickou nestabilitu, není-li jeho použití 
indikováno jako nezbytné na základě posouzení lékaře, neboť vysoká hodnota 
PEEP může vést ke sníženému srdečnímu výdeji a systémové perfuzi.

14. Nepoužívejte výrobek se sníženou výkonností, není-li jeho použití indikováno 
jako nezbytné na základě posouzení lékaře, neboť snížený výkon může 
zapříčinit hypoxii.

15. Výrobek nepoužívejte u pacientů s unilaterálním (jednostranným) plicním 
onemocněním, bronchopleurální píštělí nebo obdobným stavem, není-li jeho 
použití indikováno jako nezbytné na základě posouzení lékaře, jelikož může vést k 
hyperinflaci plicní tkáně zpomalující hojení v místě poranění.

16. Z důvodu nebezpečí požáru nebo výbuchu při použití doplňkového kyslíku 
nedovolte nikomu kouřit ani používat prostředek v blízkosti otevřeného ohně, 
olejů, maziv či jiných hořlavých chemikálií anebo zařízení a nástrojů, které mohou 
způsobit jiskry.

UPOZORNĚNÍ
1. Informace o datu exspirace ověřte na obalu, neboť použití prostředku po datu 

exspirace může vést ke snížení jeho výkonu nebo poruše.
2. Při obnově vždy udržujte součásti stejného prostředku pohromadě, abyste 

zabránili opětovnému sestavení součástí s různou odolností, což by mohlo mít za 
následek poruchu prostředku.

3. Dbejte na to, abyste nevyšroubovali nastavovací krytku, která by mohla 
odpadnout. Pokud k tomu dojde, znovu krytku našroubujte.

4. Federální zákony USA omezují prodej tohoto zdravotnického prostředku pouze na 
lékaře nebo na předpis lékaře s řádnou licencí k výkonu lékařské praxe.
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1.8. Potenciální nepříznivé události
Potenciální nepříznivé události v souvislosti s použitím opakovaně použitelného ventilu 
Ambu PEEP (přehled není vyčerpávající): hypoxie, barotrauma, včetně pneumotoraxu, 
volumotrauma, snížený srdeční výdej a systémová perfuze.

1.9. Obecné poznámky
Jestliže v průběhu anebo v důsledku použití tohoto zdravotnického prostředku dojde k 
závažné nežádoucí příhodě, oznamte ji výrobci a příslušnému národnímu úřadu.

2. Popis prostředku
Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP je ventil zajišťující pozitivní tlak na konci 
exspiria, který je vhodný pro použití s respiračními přístroji v souladu s normou EN ISO 
5356-1. Výrobek může být dodán s konektorem o vnitřním průměru  30 mm, nebo o 
vnějším průměru  22 mm. Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP je dodáván nesterilní 
a musí být obnoven v souladu s částí 4.2.

3. Vysvětlení použitých symbolů

Použitý symbol Popis

Globální obchodní číslo položky (GTIN™)

Číslo šarže

CN Země výrobce

Zdravotnický prostředek

 
MR nebezpečný

Pouze na předpis Pouze na předpis lékaře

Úplný seznam vysvětlivek k symbolům naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.
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4. Použití prostředku
4.1. Ovládání opakovaně použitelného ventilu Ambu PEEP
1. Zkontrolujte opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP, zda není zablokovaný.
2. Vstupní konektor opakovaně použitelného ventilu Ambu PEEP připojte pevně k 

resuscitátoru, přenosnému ventilátoru nebo systému CPAP podle návodu k použití 
dodaného jejich výrobcem.

3. Otočte nastavovací krytku na požadované nastavení hodnoty tlaku PEEP
• PEEP 10: 0–10 cm H₂O (0–1,0 kPa).
• PEEP 20: 1,5–20 cm H₂O (0,15–2,0 kPa).

4. Pro správné nastavení hodnoty PEEP by měl být k dýchacímu přístroji pacienta 
připojen manometr pro monitorování PEEP.

4.2. Obnova: čištění, dezinfekce, sterilizace
Dodržujte tyto pokyny pro obnovu prostředku po každém použití, abyste snížili riziko 
křížové kontaminace.

Demontáž
Před obnovou ručně demontujte opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP na tři části, jak 
je znázorněno na obr. 1. Pouzdro otočte proti směru chodu hodinových ručiček a zároveň 
přidržujte vstupní konektor. Vyjměte vnitřní ventil. Žádná další demontáž není nutná.

Součásti stejného prostředku udržujte během obnovy pohromadě, abyste zabránili 
opětovnému sestavení součástí s různou odolností.

Doporučené obnovovací postupy 
Pro úplnou obnovu opakovaně použitelného ventilu Ambu PEEP použijte jeden z 
postupů uvedených níže.
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Doporučené obnovovací postupy (vyberte jeden)

• Ruční čištění následované chemickou dezinfekcí
• Ruční čištění následované sterilizací
• Automatizované čištění, včetně fáze tepelné dezinfekce, následované sterilizací
• Automatizované čištění, včetně fáze tepelné dezinfekce, následované chemickou 

dezinfekcí

Tabulka 1: Doporučené obnovovací postupy.

Testy výrobku prokázaly, že opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP je plně funkční po 
30 úplných obnovovacích cyklech, jak je uvedeno v tabulce 1.

Je odpovědností uživatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporučených cyklů 
a metod zpracování a dohlédnout na to, aby nebyl překročen doporučený počet 
obnovovacích cyklů.

Obr. 1:

�g. 2

1
2

3

Vstupní konektor: vnitřní průměr 30 mm

nebo

Vstupní konektor: vnitřní průměr 22 mm

Pouzdro s  
nastavovací 
krytkou

Vnitřní ventil

Postupy obnovy 
RUČNÍ ČIŠTĚNÍ
1. Součásti opláchněte pod tekoucí studenou užitkovou vodou (z kohoutku), abyste 

odstranili hrubé nečistoty.
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2. Připravte lázeň za použití roztoku čisticího prostředku v koncentraci doporučené 
jeho výrobcem, jako např. Neodisher® MediClean Forte nebo obdobných prostředků, 
abyste odstranili zbytky zaschlé či denaturované krve a bílkovin.

3. Součásti zcela ponořte do lázně a ponechte je ponořené po dobu uvedenou v 
pokynech na štítku čisticího prostředku. Během namáčení součásti důkladně očistěte 
měkkým kartáčem, dokud neodstraníte veškeré viditelné nečistoty.

4. Poté součásti oplachujte po dobu 1 minuty pod tekoucí studenou užitkovou vodou 
(z kohoutku).

5. Nakonec je osušte čistým netřepivým hadříkem a stlačeným vzduchem.

AUTOMATIZOVANÉ ČIŠTĚNÍ S TEPELNOU DEZINFEKCÍ
1. Součásti opláchněte pod tekoucí studenou užitkovou vodou (z kohoutku), abyste 

odstranili hrubé nečistoty.
2. Umístěte je na víceúrovňový rošt nebo do drátěného koše do myčky.
3. Vyberte vhodný cyklus, jak je uvedeno níže:

Fáze Recirkulační 
doba (minuty) Teplota Typ detergentu  

a koncentrace 

Předmytí 02:00 Studená voda 
z kohoutku

N/A

Mytí 01:00 43 °C (110 °F) 
voda z 

kohoutku

Čisticí prostředek Neodisher® 
MediClean Forte nebo obdobný 
čisticí prostředek v koncentraci 

doporučené výrobcem

Oplachování 01:00 43 °C (110 °F) 
voda z 

kohoutku

N/A

Tepelná 
dezinfekce 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Doba sušení 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabulka 2: Automatizované čištění s cykly tepelné dezinfekce.
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CHEMICKÁ DEZINFEKCE 
1. Připravte lázeň s vyváženou koncentrací dezinfekčního prostředku Cidex OPA nebo 

obdobného dezinfekčního prostředku na bázi ortoftalaldehydu (OPA) a teplotou 
uvedenou v pokynech výrobce dezinfekčního prostředku OPA.

2. Zajistěte minimální účinnou koncentraci (MEC) dezinfekčního prostředku OPA pomocí 
testovacích proužků OPA uvedených v pokynech výrobce dezinfekčního prostředku OPA.

3. Prostředek zcela ponořte do lázně a mírným zatřesením odstraňte veškeré vzduchové 
bubliny z jeho povrchu.

4. Nechte jej namočený v lázni po dobu uvedenou v pokynech výrobce dezinfekčního 
prostředku OPA.

5. Poté prostředek celý ponořte do čištěné vody, mírně jím zatřeste a nechte ho 
ponořený po dobu nejméně 1 minuty.

6. Krok č. 5 zopakujte ještě dvakrát a na tři oplachování pokaždé použijte novou dávku 
čištěné vody.

7. Nakonec prostředek osušte sterilním netřepivým hadříkem.

Sterilizace 
Prostředek sterilizujte v gravitačním parním autoklávu za použití úplného cyklu s 
teplotou 134 – 135 °C (274 – 275 °F), dobou expozice 10 minut a dobou sušení 45 minut. 
Před sestavením opakovaně použitelného ventilu Ambu PEEP nechte jednotlivé součásti 
důkladně uschnout anebo zchladnout.

Kontrola součástí
Po obnově pečlivě zkontrolujte všechny součásti, zda nevykazují známky poškození, 
nadměrného opotřebení nebo přítomnost reziduí, a podle potřeby je vyměňte. Některé 
metody mohou způsobit změnu barvy gumových součástí, aniž by tím byla ovlivněna 
jejich životnost. V případě porušení materiálů, jako např. výskyt prasklin, by součásti měly 
být zlikvidovány a nahrazeny novými.

Opětovné sestavení
Při montáži vnitřního ventilu (viz obr. 1) se ujistěte, že jsou konce středového vřetena 
správně umístěny v otvoru vstupního konektoru, resp. v pouzdru s nastavovací krytkou. 
Pro dokončení montáže otočte pouzdro ve směru chodu hodinových ručiček a zároveň 
přidržujte vstupní konektor.

4.3. Likvidace
Použité prostředky musí být zlikvidovány v souladu s místními postupy.
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5. Technické specifikace prostředku
5.1. Specifikace

Velikost konektoru Vnější průměr 22 mm nebo vnitřní průměr 30 mm  
(EN ISO 5356-1)

Rozsah nastavení PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Rozměry Délka 65 – 78 mm (v závislosti na nastavení), průměr 45 mm

Hmotnost Méně než 45 g

Limit provozní teploty -18 až +50 °C (-0,4  až +122 °F) *

Limit teploty skladování -40 až +60 °C (-40  až +140 °F) *

Pro dlouhodobé skladování je doporučeno uchovávat prostředek v uzavřeném obalu 
při pokojové teplotě a mimo dosah slunečního záření.

* Testováno dle normy EN ISO 10651-4.

5.2. Informace o bezpečnosti pro MR  

Opakovaně použitelný ventil Ambu PEEP je klasifikován jako nebezpečný pro MR. Je 
doporučeno mít k dispozici alternativní ventil PEEP MR přípustný za určitých podmínek.

6. Odstraňování problémů
Problém:   Nelze dosáhnout správného nastavení pro požadovanou úroveň ventilu PEEP.
Možná příčina: Systém netěsní.
Náprava: Znovu sestavte prostředek.

Problém:  Ventil vydává hluk.
Možná příčina:  Nedostatečné tlumení.
Náprava:   Demontujte ventil, disk ventilu posunujte tam a zpět vůči vřetenu ventilu 

(vnitřní dřík). 
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1. Vigtig information –  Læs inden brug
Læs disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, før Ambu® genanvendelig PEEP (Positive 
End Expiratory Pressure) 10-ventil og Ambu® genanvendelig PEEP 20-ventil tages i brug 
(i dette dokument samlet kaldet Ambu genanvendelig PEEP-ventil, medmindre andet er 
angivet). Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den 
aktuelle version fås ved henvendelse. Vær opmærksom på, at denne brugervejledning 
ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse 
af den grundlæggende betjening af Ambu® genanvendelig PEEP-ventil og de dermed 
forbundne forholdsregler. Før første brug af Ambu genanvendelig PEEP-ventil er det 
vigtigt, at operatøren er blevet behørigt instrueret i og er fortrolig med den tilsigtede 
anvendelse samt de advarsler, forholdsregler og indikationer, som er anført i denne 
brugsanvisning. Der er ingen garanti på Ambu genanvendelig PEEP-ventil.

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

1.2. Indikationer for anvendelse
Anvendelse af Ambu genanvendelig PEEP-ventil er indiceret, når der er behov for at opnå 
et tryk over det omgivende tryk i patientens lunger for at forbedre oxygenering af blodet 
og behandle forskellige luftvejssygdomme og -symptomer.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Ambu genanvendelig PEEP-ventil er beregnet til anvendelse i alle aldersgrupper fra for 
tidligt fødte børn til ældre.

1.4. Tilsigtede brugere
Læger, der er uddannet i luftvejshåndtering og brug af Ambu genanvendelig  
PEEP-ventils funktion, såsom anæstesiologer, sygeplejersker, redningspersonale og 
personale på skadestuer.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.
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1.6. Kliniske fordele
Forbedret oxygenering ved hjælp af alveolær stabilisering, compliance, øget overfladeareal 
for gasudveksling og resterende lungekapacitet.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler 

ADVARSLER  
1. Kontrollér altid produktet visuelt efter udpakning, samling og før brug, da defekter 

og fremmedlegemer kan føre til ingen eller nedsat ventilation af patienten.
2. Produktet må ikke genanvendes på en anden patient uden genbehandling på 

grund af risikoen for krydsinfektion.
3. Må kun anvendes af tilsigtede brugere, der er fortrolige med indholdet i denne 

vejledning, da forkert anvendelse kan skade patienten.
4. Fagfolk, der udfører proceduren, skal vurdere valget af størrelse og tilbehør i 

overensstemmelse med patientens specifikke tilstand(e), da forkert anvendelse 
kan skade patienten.

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

6. Rengør altid Ambu genanvendelig PEEP-ventil efter hver brug for at undgå risiko 
for infektion.

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

8. Anvend altid Ambu genanvendelig PEEP-ventil med et manometer, da 
manometeret sikrer korrekt justering af PEEP under ventilation. For højt eller lavt 
PEEP under ventilation kan forårsage henholdsvis barotraume og hypoksi.

9. Ambu genanvendelig PEEP-ventil må ikke anvendes efter maks. 30 gange 
genbehandling for at undgå risiko for infektion eller funktionsfejl på enheden.

10. Ambu genanvendelig PEEP-ventil skal altid rengøres mindst én gang om ugen, 
når den anvendes på den samme patient, for at undgå infektionsrisiko.

11. Produktet må ikke anvendes til patienter med obstruktiv lungesygdom, 
medmindre en medicinsk vurdering indikerer nødvendigheden, da et øget 
luftvejstryk kan øge luftvejsirritation og inflammatorisk respons. 
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12. Produktet må ikke anvendes til patienter med en medicinsk tilstand, der 
forårsager forhøjede peak- og middelluftvejstryk, medmindre en medicinsk 
vurdering indikerer nødvendigheden, da øget PEEP kan føre til barotraume. 

13. Produktet må ikke anvendes til patienter, der lider af tilstande såsom kardiogent 
shock, myokardieinfarkt, venstresidig hjerteinsufficiens, hypovolaermi eller 
en kombination af disse tilstande, der resulterer i hæmodynamisk ustabilitet, 
medmindre en medicinsk vurdering indikerer nødvendigheden, da høj PEEP kan 
føre til reduceret minutvolumen og systemisk perfusion.

14. Brug ikke et produkt med nedsat ydeevne, medmindre en medicinsk vurdering 
indikerer, at det er nødvendigt, da nedsat ydeevne kan føre til hypoxi.

15. Produktet må ikke anvendes til patienter med unilateral (ensidet) lungesygdom, 
bronkopleurale fistler eller lignende tilstande, medmindre en medicinsk vurdering 
indikerer nødvendigheden, da dette kan føre til hyperinflation af lungevævet, 
hvilket reducerer helingen af det beskadigede sted.

16. Når der anvendes supplerende oxygen, må der ikke ryges, og udstyret må ikke 
bruges i nærheden af åben ild, olie, fedt, andre brændbare kemikalier eller udstyr 
og værktøj, der forårsager gnister, på grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.

FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Se emballagen for at få mere specifikke oplysninger om udløbsdatoen, da brugen 

af en udløbet enhed kan føre til nedsat ydeevne eller funktionsfejl på produktet.
2. Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at undgå 

at samle komponenter med forskellig holdbarhed, hvilket medfører risiko for 
produktsvigt.

3. Pas på ikke at skrue justeringshætten af, da den kan løsne sig. Hvis det sker, kan 
hætten sættes på igen.

4. Efter amerikansk lov må dette udstyr kun sælges af en autoriseret læge eller på 
foranledning af en autoriseret læge.

1.8. Potentielle utilsigtede hændelser
Potentielle utilsigtede hændelser i forbindelse med brugen af Ambu genanvendelig 
PEEP-ventil (ikke udtømmende): Hypoksi, barotraume, herunder pneumothorax, 
volutraume, nedsat minutvolumen og systemisk perfusion.
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1.9. Generelle bemærkninger
Hvis der sker en alvorlig hændelse under brugen af denne enhed eller som resultat af 
brugen af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret
Ambu genanvendelig PEEP-ventil er en positiv sluteksspiratorisk trykventil til anvendelse 
sammen med respirationsudstyr i overensstemmelse med EN ISO 5356-1. Produktet 
kan leveres med en konnektor med enten ID Ø 30 mm eller UD Ø 22 mm. Ambu 
genanvendelig PEEP-ventil leveres ikke-steril og skal genbehandles i henhold til afsnit 4.2.

3. Symbolforklaring

Symbolangivelse Beskrivelse

Globalt handelsvarenummer (GTIN™)

Lot-nummer

CN Producentland

Medicinsk udstyr

 
Ikke MR-sikker

Receptpligtig (produktet 
må kun bruges til tilsigtet 
anvendelse af kvalificeret, 

medicinsk personale.)

Kun på recept 

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes på ambu.com/symbol-explanation.
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4. Anvendelsesområde
4.1. Anvendelse af Ambu genanvendelig PEEP-ventil
1. Efterse Ambu genanvendelig PEEP-ventil for at sikre, at den er fri for obstruktioner.
2. Tilslut indgangskonnektoren på Ambu genanvendelig PEEP-ventil forsvarligt til 

genoplivningsballonen, den bærbare ventilator eller CPAP-systemet i overensstemmelse 
med producentens brugsanvisning.

3. Drej justeringshætten til den ønskede PEEP-indstilling
• PEEP 10: fra 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: fra 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. For korrekt justering af PEEP skal der sluttes et manometer til respirationsenheden til 
monitorering af PEEP.

4.2. Genbehandling: rengøring, desinfektion, sterilisation
Følg disse genbehandlingsanvisninger efter hver brug for at reducere risikoen for 
krydskontaminering.

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

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

Anbefalede genbehandlingsprocedurer 
Til komplet genbehandling af Ambu genanvendelig PEEP-ventil skal en af nedenstående 
procedurer anvendes.
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Anbefalede genbehandlingsprocedurer (vælg en)

• Manuel rengøring efterfulgt af kemisk desinfektion, eller
• Manuel rengøring efterfulgt af sterilisation, eller
• Maskinel rengøring, herunder et termisk desinfektionstrin, efterfulgt af 

sterilisation, eller
• Maskinel rengøring, herunder et termisk desinfektionstrin, efterfulgt af kemisk 

desinfektion.

Tabel 1: Anbefalede genbehandlingsprocedurer.

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

Det er brugerens ansvar at kvalificere eventuelle afvigelser fra de anbefalede cyklusser og 
behandlingsmetoder og at overvåge, at det anbefalede antal genbehandlingscyklusser 
ikke overskrides.

Illustration 1:

�g. 2

1
2

3

Indgangskonnektor indvendig diameter 30 mm

eller

Indgangskonnektor udvendig diameter 22 mm

Hus med  
justeringshætteIndvendig 

ventilsamling
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Procedurer for genbehandling 
MANUEL RENGØRING
1. Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fjerne groft snavs.
2. Klargør et rengøringsmiddelbad med en rengøringsmiddelopløsning, f.eks. 

Neodisher® MediClean Forte eller tilsvarende, til fjernelse af rester af tørret og 
denatureret blod og proteiner ved hjælp af rengøringsmiddelproducentens 
anbefalede koncentration.

3. Nedsænk komponenterne fuldstændigt, og hold dem nedsænket i opløsningen i 
henhold til rengøringsmidlets instruktionsmærkat. Rengør komponenterne grundigt 
med en blød børste i iblødsætningstiden, indtil alt synligt snavs er fjernet.

4. Skyl komponenterne med rindende postevand i et minut.
5. Tør komponenterne med en ren, fnugfri klud og trykluft.

AUTOMATISK RENGØRING MED TERMISK DESINFEKTION
1. Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fjerne groft snavs.
2. Anbring komponenterne på et manifoldstativ eller i en trådkurv inde i vaskemaskinen.
3. Vælg den relevante cyklus som anført nedenfor:

Stadie Omløbstid 
(minutter) Temperatur Vaskemiddeltype  

og -koncentraton 

Forvask 02:00 Koldt 
postevand

Ikke tilgængelig

Vask 01:00 43 °C (110 °F) 
postevand

Neodisher® MediClean Forte eller 
et tilsvarende rengøringsmiddel 
med producentens anbefalede 

koncentration

Skyl 01:00 43 °C (110 °F) 
postevand

Ikke tilgængelig

Termisk 
desinfektion 

05:00 91 °C (196 °F) Ikke tilgængelig

Tørretid 07:00 90 °C (194 °F) Ikke tilgængelig

Tabel 2: Maskinel rengøring med termiske desinfektionscyklusser.
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KEMISK DESINFEKTION 
1. Afbalancér badet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA-desinfektionsmiddel 

(orthophthalaldehyd) ved den temperatur, der er angivet i instruktionerne fra 
producenten af OPA-desinfektionsmidlet.

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

3. Nedsænk enheden fuldstændigt i OPA, og sørg for, at alle luftbobler er fjernet fra 
enhedens overflade ved at bevæge den.

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

5. Skyl enheden grundigt ved at nedsænke den i renset vand, bevæge den og lade den 
stå i mindst 1 minut.

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

7. Tør enheden med en steril, fnugfri klud.

Sterilisation 
Sterilisér produktet ved hjælp af en gravitationsdampautoklave, der kører en fuld cyklus 
ved 134 – 135 °C (274 – 275 °F) med en eksponeringstid på 10  minutter og en tørretid 
på 45 minutter. Lad delene ligge og tørre og/eller køle helt af, før Ambu genanvendelig 
PEEP-ventil samles igen.

Inspektion af komponenter
Efter genbehandling skal komponenterne efterses omhyggeligt for skader, rester 
eller kraftig slitage, og om nødvendigt skal de udskiftes. Nogle metoder kan 
forårsage misfarvning af gummikomponenter uden at påvirke levetiden. I tilfælde af 
materialenedbrydning, f.eks. revner, skal komponenterne kasseres og udskiftes med en 
ny komponent.

Genmontering
Ved montering af den indvendige ventilsamling (se illustration 1) skal det sikres, at 
enderne af midterspindlen er korrekt placeret i henholdsvis indgangskonnektorens hul 
og i huset med justeringshætten. Drej huset med uret, mens indgangskonnektoren 
fastholdes, for at færdiggøre samlingen.
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4.3. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Konnektorstørrelse UD Ø 22 mm eller ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Justeringsinterval PEEP 10: 0-10 cmH₂O (0-1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Dimensioner Længde 65 – 78  mm (afhængigt af 
justering), diameter 45 mm.

Vægt Mindre end 45 g

Driftstemperaturbegrænsninger -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F) *

Opbevaringstemperaturbegrænsning -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F) *

Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod sollys.
* Testet i henhold til EN ISO 10651-4.

5.2. MR-sikkerhedsoplysninger  

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

6. Fejlfinding
Problem:   Det er ikke muligt at opnå korrekt justering af det nødvendige PEEP-niveau.
Mulig årsag: Lækage i systemet.
Afhjælpning: Saml produktet igen.

Problem:  Ventilstøj.
Mulig årsag:  Utilstrækkelig dæmpning.
Afhjælpning:   Demontér ventilen, bevæg ventilskiven frem og tilbage i forhold til 

ventilspindelen. (den indvendige stav). 
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1. Wichtige Informationen – Vor Verwendung lesen
Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgfältig durch, bevor Sie das Ambu®  
Mehrweg-PEEP-Ventil 10 (PEEP = positiv endexspiratorischer Druck) und das Ambu® 
Mehrweg-PEEP-Ventil 20 (in diesem Dokument gemeinsam als Ambu  
Mehrweg-PEEP-Ventil bezeichnet, sofern nicht anders angegeben) verwenden. Die 
Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und ergänzt 
werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhältlich. Bitte beachten Sie, dass in der 
hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erläutert oder diskutiert werden. 
Sie beschreibt ausschließlich die grundlegenden Schritte und Vorsichtsmaßnahmen zur 
Bedienung des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils. Vor der ersten Verwendung des Ambu 
Mehrweg-PEEP-Ventils ist es erforderlich, dass der Anwender ausreichend geschult 
wurde und mit der Zweckbestimmung, den Warnhinweisen, Vorsichtsmaßnahmen und 
Indikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist. Für das Ambu  
Mehrweg-PEEP-Ventil wird keine Gewährleistung gegeben.

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

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

1.3. Vorgesehene Patientengruppe
Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil ist für alle Altersgruppen von Frühgeborenen bis hin zu 
Senioren geeignet.

1.4. Vorgesehene Anwender
Medizinische Fachkräfte, die im Atemwegsmanagement und in der Verwendung der 
Ventilfunktion des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils geschult sind, wie Anästhesisten, 
Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.
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1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile
Verbesserte Oxygenierung durch alveoläre Stabilisierung, Compliance, Vergrößerung  
der Oberfläche für den Gasaustausch und der Residualkapazität.

1.7. Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

WARNHINWEISE  
1. Führen Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer 

eine Sichtprüfung des Produkts durch, da Defekte und Fremdkörper dazu führen 
können, dass der Patient gar nicht oder unzureichend beatmet wird.

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

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

4. Fachkräfte, die das Verfahren durchführen, sollten die Auswahl der Größe 
gemäß des spezifischen Zustands des Patienten treffen, da eine unsachgemäße 
Verwendung den Patienten schädigen kann.

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

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

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

8. Verwenden Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil immer mit einem Manometer, 
da das Manometer die korrekte Einstellung des PEEP während der Beatmung 
sicherstellt. Ein zu hoher oder zu niedriger PEEP während der Beatmung kann zu 
Barotrauma bzw. Hypoxie führen.
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9. Verwenden Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil nicht nach maximal 
30 Aufbereitungen, um das Risiko einer Infektion oder Fehlfunktion des Geräts  
zu vermeiden.

10. Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil bei Verwendung am selben Patienten immer 
mindestens einmal wöchentlich aufbereiten, um das Risiko einer Infektion zu 
vermeiden.

11. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit obstruktiver 
Lungenerkrankung, es sei denn, eine medizinische Beurteilung weist auf die 
Notwendigkeit hin, da ein erhöhter Atemwegsdruck die Atemwegsreizung und 
Entzündungsreaktion verstärken kann. 

12. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit einer Erkrankung, die einen 
erhöhten Spitzen- und mittleren Atemwegsdruck verursacht, es sei denn, eine 
medizinische Beurteilung weist auf die Notwendigkeit hin, da ein erhöhter PEEP 
zu Barotrauma führen kann. 

13. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, die unter Erkrankungen wie 
kardiogenem Schock, Myokardinfarkt, Linksherzinsuffizienz, Hypovolämie oder 
einer Kombination dieser Erkrankungen leiden, die zu einer hämodynamischen 
Instabilität führen, es sei denn, eine medizinische Beurteilung weist auf die 
Notwendigkeit hin, da ein hoher PEEP zu einem verminderten Herzzeitvolumen 
und einer systemischen Perfusion führen kann.

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

15. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit unilateraler (einseitiger) 
Lungenerkrankung, bronchopleuralen Fisteln oder ähnlichen Erkrankungen,  
es sei denn, eine medizinische Beurteilung weist auf die Notwendigkeit hin,  
da dies zu einer Hyperinflation des Lungengewebes führen kann, die die Heilung 
der verletzten Stelle beeinträchtigt.

16. Wenn Sie zusätzlichen Sauerstoff verwenden, dürfen Sie nicht rauchen oder 
das Gerät in der Nähe von offenem Feuer, Öl, Fett, anderen entflammbaren 
Chemikalien oder Geräten und Werkzeugen verwenden, die Funken erzeugen,  
da Brand- und/oder Explosionsgefahr besteht.
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SICHERHEITSHINWEISE
1. Beachten Sie bitte die weiteren Informationen zum Verfallsdatum auf der 

Verpackung, da die Verwendung eines abgelaufenen Produkts zu einer 
verminderten Leistung oder Fehlfunktion des Produkts führen kann.

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

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

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

1.8. Potenziell unerwünschte Ereignisse
Potenziell unerwünschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung des Ambu 
Mehrweg-PEEP-Ventil (Auflistung nicht vollständig): Hypoxie, Barotrauma einschließlich 
Pneumothorax, Volutrauma, vermindertes Herzzeitvolumen und systemische Perfusion.

1.9. Allgemeine Hinweise
Falls während oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegender 
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer 
zuständigen nationalen Behörde.

2. Gerätebeschreibung
Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil ist ein positives endexspiratorisches Druckventil zur 
Verwendung mit Beatmungsgeräten gemäß EN ISO 5356-1. Das Produkt kann mit 
einem Verbindungsstück mit einem Innendurchmesser von Ø 30 mm oder einem 
Außendurchmesser von Ø 22 mm geliefert werden. Das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil wird 
unsteril geliefert und muss gemäß Abschnitt 4.2 aufbereitet werden.
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3. Erklärung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung Beschreibung

Globale Artikelnummer (GTIN™)

Lotnummer

CN Produktionsland

Medizinprodukt

 
Nicht MR-sicher

Rx Only Nur nach Verschreibung

Eine vollständige Liste der Symbolerklärungen finden Sie unter ambu.com/symbol-explanation

4. Anwendung des Produkts
4.1. Anwendung des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils
1. Überprüfen Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil, um sicherzustellen, dass es frei  

von Obstruktionen ist.
2. Schließen Sie den Einlasskonnektor des Ambu Mehrweg-PEEP-Ventils fest an den 

Beatmungsbeutel, das tragbare Beatmungsgerät oder das CPAP-System gemäß der 
Gebrauchsanweisung des Herstellers an.

3. Durch Drehen der Einstellkappe das gewünschte PEEP-Niveau einstellen.
• PEEP 10: von 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: von 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Zur korrekten Einstellung des PEEP sollte zur Überwachung ein Manometer an das 
Beatmungsgerät angeschlossen werden.



46

4.2. Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
Befolgen Sie diese Aufbereitungsanweisungen nach jedem Gebrauch, um das Risiko 
einer Kreuzkontamination zu verringern.

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

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

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

Empfohlene Aufbereitungsverfahren (eines auswählen)

• Manuelle Reinigung mit anschließender chemischer Desinfektion oder
• Manuelle Reinigung mit anschließender Sterilisation oder
• Automatische Reinigung, einschließlich thermischer Desinfektion, gefolgt von 

Sterilisation oder
• Automatische Reinigung, einschließlich thermischer Desinfektion, gefolgt von 

chemischer Desinfektion

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.

Produkttests haben gezeigt, dass das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil nach 30 vollständigen 
Aufbereitungszyklen, wie in Tabelle 1 aufgeführt, voll funktionsfähig ist.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Abweichungen von den empfohlenen 
Zyklen und Aufbereitungsmethoden zu qualifizieren und zu überwachen, dass die 
empfohlene Anzahl von Aufbereitungszyklen nicht überschritten wird.
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Abbildung 1:

�g. 2

1
2

3

Durchmesser des Einlasskonnektors: 30 mm

oder

AD des Einlasskonnektors: 22 mm

Gehäuse mit 
EinstellkappeInterne 

Ventilbaugruppe

Aufbereitungsverfahren 
MANUELLE REINIGUNG
1. Spülen Sie die Komponenten unter fließend kaltem Leitungswasser ab, um grobe 

Verschmutzungen zu entfernen.
2. Bereiten Sie ein Reinigungsmittelbad mit einer Reinigungslösung, z. B. 

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

3. Tauchen Sie die Komponenten vollständig ein, um sie gemäß den Anweisungen 
auf dem Etikett des Reinigungsmittels in die Lösung einzutauchen. Während der 
Einwirkzeit die Komponenten gründlich mit einer weichen Bürste reinigen, bis alle 
sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

4. Spülen Sie die Komponenten eine Minute lang unter fließendem Leitungswasser.
5. Trocknen Sie die Komponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch und Druckluft.

AUTOMATISCHE REINIGUNG MIT THERMISCHER DESINFEKTION
1. Spülen Sie die Komponenten unter fließend kaltem Leitungswasser ab, um grobe 

Verschmutzungen zu entfernen.
2. Platzieren Sie die Komponenten auf einem Verteilergestell oder in einem Drahtkorb 

im Reinigungsgerät.
3. Wählen Sie den entsprechenden Zyklus aus, wie unten aufgeführt:
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Stufe Rückspüldauer 
(Minuten) Temperatur Reinigungsmittel  

und Konzentration 

Vorwäsche 02:00 Kaltes 
Leitungswasser

N/A

Waschen 01:00 43 °C (110 °F) 
Leitungswasser

Neodisher® MediClean Forte 
oder ein gleichwertiges 

Reinigungsmittel mit der 
vom Hersteller empfohlenen 

Konzentration

Spülen 01:00 43 °C (110 °F) 
Leitungswasser

N/A

Thermische 
Desinfektion 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Trockenzeit 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabelle 2: Automatische Reinigung mit thermischen Desinfektionszyklen.

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 Gerät vollständig in die OPA eintauchen und durch Schwenken sicherstellen, 
dass alle Luftblasen von der Geräteoberfläche entfernt werden.

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

5. Spülen Sie das Gerät gründlich ab, indem Sie es vollständig in destilliertes Wasser 
eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen.

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

7. Trocknen Sie das Gerät mit einem sterilen, fusselfreien Tuch.
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Sterilisation 
Das Produkt im Gravitationsdampfautoklaven mit einem vollständigen Zyklus bei 
134–135 °C (274–275 °F) und einer Einwirkzeit von 10 Minuten und einer Trockenzeit von 
45 Minuten sterilisieren. Lassen Sie die Teile vollständig trocknen und/oder abkühlen, 
bevor Sie das Ambu Mehrweg-PEEP-Ventil wieder zusammenbauen.

Prüfung der Komponenten
Nach der Aufbereitung die Komponenten sorgfältig auf Beschädigungen, Rückstände 
oder übermäßigen Verschleiß prüfen und bei Bedarf austauschen. Einige Methoden 
können zu Verfärbungen von Gummikomponenten führen, ohne die Lebensdauer zu 
beeinträchtigen. Bei Materialermüdung, z. B. Rissen sollten die Komponenten entsorgt 
und durch neue ersetzt werden.

Zusammenbau
Achten Sie bei der Montage der internen Ventilbaugruppe (siehe Abbildung 1) darauf, 
dass die Enden der zentralen Spindel korrekt in der Bohrung des Einlasskonnektors bzw. 
im Gehäuse mit Einstellkappe sitzen. Drehen Sie das Gehäuse im Uhrzeigersinn, während 
Sie den Einlasskonnektor festhalten, um die Montage abzuschließen.

4.3. Entsorgung
Gebrauchte Produkte müssen gemäß den vor Ort gültigen Vorschriften entsorgt werden.



50

5. Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Konnektorgröße AD Ø 22 mm oder ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Einstellbereich PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Abmessungen Länge Ø 65–78 mm (je nach Einstellung), Durchmesser 45 mm.

Gewicht Weniger als 45 g

Grenzwert für die 
Betriebstemperatur

-18 °C bis +50 °C (-0,4 °F bis +122 °F) *

Grenzwert für die 
Lagertemperatur

-40 °C bis +60 °C (-40 °F bis +140 °F) *

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

* Getestet gemäß EN ISO 10651-4.

5.2. MRT-Sicherheitshinweise  

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

6. Fehlerbehebung
Problem:   Es ist nicht möglich, das erforderliche PEEP-Niveau  

korrekt einzustellen.
Mögliche Ursache: Leckage im System.
Korrektur: Produkt wieder zusammenbauen.

Problem:  Ventilgeräusch.
Mögliche Ursache:  Unzureichende Dämpfung.
Behebung:   Zerlegen Sie das Ventil und bewegen Sie die Ventilklappe relativ  

zur Ventilspindel (Innengestänge) vor und zurück. 
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1. Σημαντικές πληροφορίες – Διαβάστε πριν από τη χρήση
Διαβάστε προσεκτικά τις παρούσες οδηγίες χρήσης, πριν από τη χρήση της 
Επαναχρησιμοποιούμενης βαλβίδας PEEP 10 Ambu® (Θετική τελοεκπνευστική πίεση) 
και της Επαναχρησιμοποιούμενης βαλβίδας PEEP 20 Ambu® (στο παρόν έγγραφο 
αναφέρονται συλλογικά ως επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα PEEP Ambu, εκτός εάν 
καθορίζεται διαφορετικά). Οι παρούσες οδηγίες χρήσης ενδέχεται να ενημερωθούν 
χωρίς προηγούμενη ειδοποίηση. Αντίγραφα της τρέχουσας έκδοσης παρέχονται κατόπιν 
αιτήματος. Λάβετε υπόψη σας ότι αυτές οι οδηγίες δεν επεξηγούν ούτε αναλύουν τις 
κλινικές διαδικασίες. Περιγράφουν απλώς τη βασική λειτουργία και τις προφυλάξεις 
που σχετίζονται με τη λειτουργία της Επαναχρησιμοποιούμενης βαλβίδας Ambu 
PEEP. Πριν από την αρχική χρήση της Επαναχρησιμοποιούμενης βαλβίδας Ambu 
PEEP, είναι σημαντικό οι χειριστές να έχουν λάβει κατάλληλη εκπαίδευση και να έχουν 
εξοικειωθεί με την ενδεδειγμένη χρήση, τις προειδοποιήσεις, τις συστάσεις προσοχής 
και τις ενδείξεις που αναφέρονται στις παρούσες οδηγίες. Δεν υπάρχει εγγύηση για την 
Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP.

1.1. Ενδεδειγμένη χρήση 
Η Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP είναι κατάλληλη για χρήση με 
συσκευές ανάνηψης, φορητούς αναπνευστήρες και συστήματα συνεχούς θετικής πίεσης 
αεραγωγών (CPAP) που διαθέτουν αεροστεγείς συνδέσεις και μπορούν να λειτουργήσουν 
με θετική πίεση στη σύνδεση του ασθενούς καθ' όλη τη διάρκεια της φάσης εκπνοής.

1.2. Ενδείξεις χρήσης
Η χρήση της Επαναχρησιμοποιούμενης βαλβίδας Ambu PEEP ενδείκνυται όταν η 
επίτευξη πίεσης πάνω από το περιβάλλον στους πνεύμονες του ασθενή απαιτείται για 
να βελτιωθεί η οξυγόνωση του αίματος και να αντιμετωπιστούν διάφορες ασθένειες και 
συμπτώματα του αναπνευστικού συστήματος.

1.3. Ενδεδειγμένος πληθυσμός ασθενών
Η Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP προορίζεται για χρήση σε όλες τις 
ηλικιακές ομάδες από πρόωρα βρέφη έως ηλικιωμένους.

1.4. Ενδεδειγμένος χρήστης
Επαγγελματίες υγείας που έχουν εκπαιδευτεί στη διαχείριση των αεραγωγών και 
τη χρήση Επαναχρησιμοποιούμενης βαλβίδας Ambu PEEP, όπως αναισθησιολόγοι, 
νοσηλευτές, προσωπικό διάσωσης και προσωπικό έκτακτης ανάγκης.
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1.5. Αντενδείξεις
Καμία γνωστή.

1.6. Κλινικά οφέλη
Βελτιωμένη οξυγόνωση μέσω κυψελιδικής σταθεροποίησης, ενδοτικότητας, αυξημένης 
επιφάνειας για ανταλλαγή αερίων και υπολειπόμενη ικανότητα των πνευμόνων.
1.7. Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ  
1. Επιθεωρείτε πάντα οπτικά το προϊόν μετά την αποσυσκευασία, τη 

συναρμολόγηση και πριν από τη χρήση, καθώς τυχόν ελαττώματα και ξένα 
σώματα μπορούν να οδηγήσουν στην απουσία ή τη μείωση του αερισμού του 
ασθενούς.

2. Μην επαναχρησιμοποιείτε το προϊόν σε άλλον ασθενή χωρίς επανεπεξεργασία, 
λόγω του κινδύνου επιμόλυνσης.

3. Τα παρελκόμενα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο από προοριζόμενους χρήστες, 
οι οποίοι είναι εξοικειωμένοι με τα περιεχόμενα του παρόντος εγχειριδίου, καθώς 
η εσφαλμένη χρήση μπορεί να βλάψει τον ασθενή.

4. Οι επαγγελματίες που εκτελούν τη διαδικασία θα πρέπει να αξιολογούν την 
επιλογή του μεγέθους της μάσκας προσώπου σύμφωνα με τις ειδικές συνθήκες 
του ασθενούς, καθώς η λανθασμένη χρήση μπορεί να βλάψει τον ασθενή.

5. Να επανεπεξεργάζεστε πάντα την Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu 
PEEP σε περίπτωση που έχουν απομείνει υπολείμματα μέσα στη συσκευή, για να 
αποφευχθεί ο κίνδυνος μόλυνσης ή δυσλειτουργίας.

6. Να επανεπεξεργάζεστε πάντα την Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP 
μετά από κάθε χρήση, για να αποφύγετε τον κίνδυνο μόλυνσης.

7. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν έχει μολυνθεί από εξωτερικές πηγές,  
καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει μόλυνση.

8. Χρησιμοποιείτε πάντα την Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP με 
μανόμετρο, καθώς το μανόμετρο διασφαλίζει τη σωστή ρύθμιση της PEEP κατά 
τον αερισμό. Η υπερβολικά υψηλή ή χαμηλή PEEP κατά τη διάρκεια του αερισμού 
μπορεί να προκαλέσει βαροτραύμα και υποξία, αντίστοιχα.
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9. Μη χρησιμοποιείτε την Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP μετά από 
το πολύ 30 φορές επανεπεξεργασίας, προκειμένου να αποφύγετε τον κίνδυνο 
μόλυνσης ή δυσλειτουργίας της συσκευής.

10. Να επανεπεξεργάζεστε πάντα την Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP 
τουλάχιστον μία φορά την εβδομάδα, όταν χρησιμοποιείται στον ίδιο ασθενή, 
προκειμένου να αποφευχθεί ο κίνδυνος μόλυνσης.

11. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε ασθενείς με αποφρακτική πνευμονοπάθεια, 
εκτός εάν μια ιατρική αξιολόγηση υποδεικνύει την αναγκαιότητα, καθώς η 
αυξημένη πίεση αεραγωγών μπορεί να αυξήσει τον ερεθισμό των αεραγωγών και 
τη φλεγμονώδη αντίδραση. 

12. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε ασθενείς με ιατρική κατάσταση που προκαλεί 
αυξημένες αιχμές και μέσες πιέσεις αεραγωγών, εκτός εάν μια ιατρική αξιολόγηση 
υποδεικνύει την αναγκαιότητα, καθώς η αυξημένη PEEP μπορεί να οδηγήσει  
σε βαροτραύμα. 

13. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε ασθενείς που πάσχουν από παθήσεις, 
όπως καρδιογενές σοκ, έμφραγμα του μυοκαρδίου, καρδιακή ανεπάρκεια 
αριστερά, υποφλεγμονή ή συνδυασμό αυτών των παθήσεων που έχουν ως 
αποτέλεσμα αιμοδυναμική αστάθεια εκτός εάν μια ιατρική αξιολόγηση δείξει την 
αναγκαιότητα, καθώς η υψηλή PEEP μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη καρδιακή 
παροχή και συστηματική αιμάτωση.

14. Μη χρησιμοποιείτε ένα προϊόν με μειωμένη απόδοση, εκτός εάν μια ιατρική 
αξιολόγηση υποδεικνύει την αναγκαιότητα, καθώς η μειωμένη απόδοση μπορεί 
να οδηγήσει σε υποξία.

15. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε ασθενείς με μονομερή (μονοπλευρική) 
πνευμονική νόσο, βρογχοσωματικά συρίγγια ή παρόμοιες καταστάσεις, εκτός εάν 
μια ιατρική αξιολόγηση υποδεικνύει την αναγκαιότητα, καθώς αυτό μπορεί να 
οδηγήσει σε υπερδιόγκωση του πνευμονικού ιστού, μειώνοντας την επούλωση 
του τραυματισμένου σημείου.

16. Όταν χρησιμοποιείτε συμπληρωματικό οξυγόνο, μην επιτρέπετε το κάπνισμα ή τη 
χρήση της συσκευής κοντά σε γυμνή φλόγα, λάδι, γράσο, άλλα εύφλεκτα χημικά 
ή εξοπλισμό και εργαλεία, τα οποία προκαλούν σπινθήρες, εξαιτίας του κινδύνου 
πυρκαγιάς ή/και έκρηξης.
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ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Ανατρέξτε στη συσκευασία για πιο ειδικές πληροφορίες σχετικά με την 

ημερομηνία λήξης, καθώς η χρήση μιας συσκευής που έχει λήξει ενδέχεται να 
οδηγήσει σε μειωμένη απόδοση ή δυσλειτουργία του προϊόντος.

2. Διατηρείτε πάντα τα εξαρτήματα από το ίδιο προϊόν μαζί κατά τη διάρκεια της 
επανεπεξεργασίας για να αποφύγετε την επανασυναρμολόγηση εξαρτημάτων με 
διαφορετική αντοχή, οδηγώντας σε κίνδυνο δυσλειτουργίας του προϊόντος.

3. Προσέξτε να μην ξεβιδώσετε το καπάκι ρύθμισης, καθώς μπορεί να αποκολληθεί. 
Εάν συμβεί αυτό, το καπάκι μπορεί να επανατοποθετηθεί.

4. Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση της παρούσας 
συσκευής από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

1.8. Πιθανά ανεπιθύμητα συμβάντα
Πιθανά ανεπιθύμητα συμβάντα που σχετίζονται με τη χρήση της Επαναχρησιμοποιού-
μενης βαλβίδας Ambu PEEP (ενδεικτικά): Υποξία, βαροτραυματισμός, συμπεριλαμβα-
νομένου του πνευμοθώρακα, κυψελιδική υπερδιάταση, μειωμένη καρδιακή παροχή και 
συστηματική αιμάτωση.

1.9. Γενικές παρατηρήσεις
Εάν κατά τη διάρκεια της χρήσης αυτής της συσκευής ή ως αποτέλεσμα της χρήσης της 
προκύψει σοβαρό περιστατικό, μην παραλείψετε να το αναφέρετε στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή της χώρας σας.

2. Περιγραφή της συσκευής
Η Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP είναι μια βαλβίδα θετικής τελοεκπνευ-
στικής πίεσης για χρήση με εξοπλισμό αναπνοής που συμμορφώνεται με το πρότυπο 
EN ISO 5356-1. Το προϊόν μπορεί να εξοπλιστεί είτε με σύνδεσμο ID Ø 30 mm είτε με OD 
Ø 22 mm. Η Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP παρέχεται μη αποστειρωμένη 
και πρέπει να υποβάλλεται σε επανεπεξεργασία σύμφωνα με την ενότητα 4.2.
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3. Επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται

Σύμβολο Ένδειξη Περιγραφή

Διεθνής Κωδικός Μονάδων Εμπορίας  
(Global Trade Item Number - GTIN™)

Αριθμός παρτίδας

CN Χώρα κατασκευαστή

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

 
Μη ασφαλές σε περιβάλλον MR

Μόνο Rx Χρήση μόνο με συνταγή

Μπορείτε να βρείτε μια πλήρη λίστα των επεξηγήσεων των συμβόλων στο  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Χρήση προϊόντος
4.1. Λειτουργία της Επαναχρησιμοποιούμενης βαλβίδας Ambu PEEP
1. Επιθεωρήσετε την Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα ΡΕΕΡ για να διασφαλίσετε ότι 

δεν υπάρχουν εμπόδια.
2. Προσαρτήστε σταθερά τον σύνδεσμο εισόδου της Επαναχρησιμοποιούμενης 

βαλβίδας Ambu PEEP στη συσκευή ανάνηψης, στη φορητή συσκευή αερισμού ή στο 
σύστημα CPAP σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή.

3. Περιστρέψτε το καπάκι ρύθμισης έως την επιθυμητή ρύθμιση PEEP
• PEEP 10: από 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: από 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Για τη σωστή ρύθμιση της PEEP, θα πρέπει να συνδεθεί ένα μανόμετρο στην  
αναπνευστική συσκευή για την παρακολούθηση της PEEP.
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4.2. Επανεπεξεργασία: καθαρισμός, απολύμανση, αποστείρωση
Ακολουθήστε τις παρούσες οδηγίες επανεπεξεργασίας μετά από κάθε χρήση, για να 
μειώσετε τον κίνδυνο επιμόλυνσης.

Αποσυναρμολόγηση
Πριν από την επανεπεξεργασία, αποσυναρμολογήστε χειροκίνητα την Επαναχρησιμοποιού-
μενης βαλβίδα Ambu PEEP σε τρία εξαρτήματα, όπως φαίνεται στην εικόνα 1. Γυρίστε το 
περίβλημα αριστερόστροφα, ενώ κρατάτε τον σύνδεσμο εισόδου. Αφαιρέστε την εσωτερική 
διάταξη βαλβίδας. Δεν απαιτείται περαιτέρω αποσυναρμολόγηση.

Κρατάτε τα εξαρτήματα από την ίδια συσκευή μαζί κατά τη διάρκεια της επανεπεξεργασί-
ας για να αποφύγετε την επανασυναρμολόγηση εξαρτημάτων με διαφορετική αντοχή.

Συνιστώμενες διαδικασίες επανεπεξεργασίας 
Για την πλήρη επανεπεξεργασία της Επαναχρησιμοποιούμενης βαλβίδας Ambu PEEP, 
χρησιμοποιήστε μία από τις διαδικασίες που αναφέρονται παρακάτω.

Συνιστώμενες διαδικασίες επανεπεξεργασίας (επιλέξτε μία)

• Χειροκίνητος καθαρισμός ακολουθούμενος από χημική απολύμανση ή
• Χειροκίνητος καθαρισμός ακολουθούμενος από αποστείρωση ή
• Αυτοματοποιημένος καθαρισμός, συμπεριλαμβανομένου του σταδίου θερμικής 

απολύμανσης, ακολουθούμενος από αποστείρωση ή
• Αυτοματοποιημένος καθαρισμός, συμπεριλαμβανομένου του σταδίου θερμικής 

απολύμανσης, ακολουθούμενος από χημική απολύμανση.

Πίνακας 1: Συνιστώμενες διαδικασίες επανεπεξεργασίας.

Η δοκιμή προϊόντος έδειξε ότι η Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP είναι 
πλήρως λειτουργική μετά από 30 πλήρεις κύκλους επανεπεξεργασίας, όπως παρατίθενται 
στον Πίνακα 1.

Αποτελεί ευθύνη του χρήστη να αξιολογήσει τυχόν αποκλίσεις από τους συνιστώμενους 
κύκλους και μεθόδους επεξεργασίας, καθώς και να παρακολουθεί ότι δεν υπερβαίνεται ο 
συνιστώμενος αριθμός κύκλων επανεπεξεργασίας.
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Εικόνα 1:

�g. 2

1
2

3

Σύνδεσμος εισόδου ID 30 mm

ή

Σύνδεσμος εισόδου OD 22 mm

Περίβλημα με 
καπάκι ρύθμισηςΕσωτερική  

διάταξη 
βαλβίδας

Διαδικασίες επανεπεξεργασίας 
ΧΕΙΡΟΚΙΝΗΤΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
1. Ξεπλύνετε τα εξαρτήματα με τρεχούμενο, κρύο νερό (βρύσης) για να αφαιρέσετε 

τους ορατούς ρύπους.
2. Προετοιμάστε ένα λουτρό απορρυπαντικού χρησιμοποιώντας ένα διάλυμα 

απορρυπαντικού, π.χ. Neodisher® MediClean Forte ή ισοδύναμο, για την 
απομάκρυνση υπολειμμάτων αποξηραμένου και μετουσιωμένου αίματος και 
πρωτεϊνών, χρησιμοποιώντας τη συνιστώμενη συγκέντρωση του παρασκευαστή του 
απορρυπαντικού.

3. Βυθίστε πλήρως τα εξαρτήματα για να τα διατηρήσετε βυθισμένα στο διάλυμα 
σύμφωνα με την ετικέτα οδηγιών του απορρυπαντικού. Κατά τη διάρκεια του χρόνου 
εμποτισμού, καθαρίστε σχολαστικά τα εξαρτήματα με μια μαλακή βούρτσα, μέχρι να 
απομακρυνθούν όλοι οι ορατοί ρύποι.

4. Ξεπλύνετε τα εξαρτήματα με τρεχούμενο νερό (βρύσης) για ένα λεπτό.
5. Στεγνώστε τα εξαρτήματα με καθαρό πανί χωρίς χνούδια και πεπιεσμένο αέρα.

ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΜΕ ΘΕΡΜΙΚΗ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
1. Ξεπλύνετε τα εξαρτήματα με τρεχούμενο, κρύο νερό (βρύσης) για να αφαιρέσετε 

τους ορατούς ρύπους.
2. Τοποθετήστε τα εξαρτήματα σε ένα ράφι πολλαπλού διανομέα ή σε ένα συρμάτινο 

περίβλημα μέσα στο πλυντήριο.
3. Επιλέξτε τον κατάλληλο κύκλο, όπως περιγράφεται παρακάτω:
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Στάδιο
Χρόνος 

επανακυκλοφορίας 
(λεπτά)

Θερμοκρασία Τύπος απορρυπαντικού  
και συγκέντρωση 

Πρόπλυση 02:00 Κρύο νερό 
βρύσης

Δ/Υ

Πλύσιμο 01:00 43 °C (110 °F) 
Νερό βρύσης

Neodisher® MediClean 
Forte ή ισοδύναμο απορρυ-
παντικό χρησιμοποιώντας 

τη συνιστώμενη συγκέ-
ντρωση του κατασκευαστή

Έκπλυση 01:00 43 °C (110 °F) 
Νερό βρύσης

Δ/Υ

Θερμική 
απολύμανση 

05:00 91 °C (196 °F) Δ/Υ

Χρόνος 
στεγνώματος

07:00 90 °C (194 °F) Δ/Υ

Πίνακας 2: Αυτοματοποιημένος καθαρισμός με κύκλους θερμικής απολύμανσης.

ΧΗΜΙΚΗ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ 
1. Εξισορροπήστε το λουτρό Cidex OPA ή ισοδύναμο OPA (ορθοφθαλαλδεΰδη),  

σε θερμοκρασία σύμφωνη με τις οδηγίες κατασκευαστή του απολυμαντικού OPA.
2. Διασφαλίστε την ελάχιστη αποτελεσματική συγκέντρωση (MEC) του απολυμαντικού 

OPA, χρησιμοποιώντας τις δοκιμαστικές ταινίες OPA που καθορίζονται στις οδηγίες 
κατασκευαστή του απολυμαντικού OPA.

3. Βυθίστε πλήρως τη συσκευή στο OPA και βεβαιωθείτε ότι όλες οι φυσαλίδες αέρα 
έχουν αφαιρεθεί από την επιφάνεια της συσκευής, ανακινώντας τη συσκευή.

4. Αφήστε τη συσκευή να εμποτιστεί για το χρονικό διάστημα που καθορίζεται στις 
οδηγίες κατασκευαστή του απολυμαντικού OPA.

5. Ξεπλύνετε σχολαστικά τη συσκευή, βυθίζοντας την πλήρως σε καθαρισμένο νερό, 
αναδεύοντας και αφήνοντας το να σταθεροποιηθεί για τουλάχιστον 1 λεπτό.
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6. Επαναλάβετε το βήμα 5 δύο ακόμα φορές για συνολικά 3 εκπλύσεις, 
χρησιμοποιώντας κάθε φορά μια νέα παρτίδα καθαρισμένου νερού.

7. Στεγνώστε τη συσκευή με ένα αποστειρωμένο πανί που δεν αφήνει χνούδι.

Αποστείρωση 
Αποστειρώστε το προϊόν χρησιμοποιώντας αυτόκαυστο ατμού με βαρύτητα, εκτελώντας 
έναν πλήρη κύκλο στους 134 - 135 °C (274 - 275 ̊˚F) με χρόνο έκθεσης 10 λεπτά και χρόνο 
στεγνώματος 45 λεπτά. Αφήστε τα εξαρτήματα να στεγνώσουν και/ή να κρυώσουν πλήρως 
προτού επανασυναρμολογήσετε την Επαναχρησιμοποιούμενη βαλβίδα Ambu PEEP.

Επιθεώρηση των εξαρτημάτων
Μετά την επανεπεξεργασία, επιθεωρήστε προσεκτικά τα εξαρτήματα για ζημιές και 
κατάλοιπα ή υπερβολική φθορά και αντικαταστήστε, εάν είναι απαραίτητο. Ορισμένες 
μέθοδοι μπορεί να προκαλέσουν αποχρωματισμό των εξαρτημάτων από καουτσούκ 
χωρίς να επηρεάσουν τη διάρκεια ζωής τους. Σε περίπτωση φθοράς των υλικών, π.χ. 
ρωγμές, τα εξαρτήματα πρέπει να απορρίπτονται και να αντικαθίστανται με καινούργια.

Επανασυναρμολόγηση
Κατά την τοποθέτηση της εσωτερικής διάταξης βαλβίδας (βλέπε εικόνα 1), βεβαιωθείτε 
ότι τα άκρα του κεντρικού άξονα βρίσκονται σωστά στην οπή του συνδέσμου εισόδου 
και στο περίβλημα με καπάκι ρύθμισης, αντίστοιχα. Στρέψτε το περίβλημα δεξιόστροφα, 
ενώ κρατάτε τον σύνδεσμο εισόδου για την ολοκλήρωση της συναρμολόγησης.

4.3. Απόρριψη
Τα χρησιμοποιημένα προϊόντα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις τοπικές 
διαδικασίες.

5. Τεχνικές προδιαγραφές προϊόντος
5.1. Προδιαγραφές

Μέγεθος συνδέσμου OD Ø 22 mm ή ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Εύρος προσαρμογής PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1.0 kPa)
PEEP 20: 1.5 – 20 cmH₂O (0.15 – 2.0 kPa)
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Διαστάσεις Μήκος Ø 65 – 78 mm (ανάλογα με τη ρύθμιση), διάμετρος 45 mm

Βάρος Λιγότερο από 45 g

Όρια θερμοκρασίας 
λειτουργίας

-18 °C έως +50 °C (-0,4 °F έως +122 °F) *

Όρια θερμοκρασίας 
αποθήκευσης

-40 °C έως +60 °C (-40 °F έως +140 °F) *

Συνιστώμενη μακροπρόθεσμη αποθήκευση σε κλειστή συσκευασία, σε θερμοκρασία 
δωματίου, μακριά από το ηλιακό φως.

* Ελεγμένο κατά το πρότυπο EN ISO 10651-4.

5.2. Πληροφορίες για την ασφάλεια σε περιβάλλον μαγνητικής  
τομογραφίας (MRI) 

 

Οι Επαναχρησιμοποιούμενες βαλβίδες Ambu PEEP έχουν ταξινομηθεί ως μη ασφαλείς 
για χρήση σε περιβάλλον MR. Συνιστάται να υπάρχει διαθέσιμη μια εναλλακτική βαλβίδα 
PEEP υπό όρους σε περιβάλλον MR.

6. Αντιμετώπιση προβλημάτων
Πρόβλημα:   Δεν είναι δυνατή η σωστή προσαρμογή του απαιτούμενου επιπέδου PEEP.
Πιθανή αιτία: Διαρροή στο σύστημα.
Διόρθωση: Επανασυναρμολογήστε το προϊόν.

Πρόβλημα:  Θόρυβος βαλβίδας.
Πιθανή αιτία:  Ανεπαρκής υγρασία.
Διόρθωση:   Αποσυναρμολογήστε τη βαλβίδα, μετακινήστε τον δίσκο βαλβίδας 

μπρος-πίσω σε σχέση με τον άξονα της βαλβίδας (η εσωτερική ράβδος). 
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1. Información importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea atentamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar la válvula Ambu® 
PEEP (presión positiva al final de la respiración) 10 reutilizable y la válvula Ambu® PEEP 
20 reutilizable (en este documento se hace referencia a ambas como válvula Ambu PEEP 
reutilizable, a menos que se especifique lo contrario). Estas instrucciones de uso están 
sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las copias 
disponibles de la versión actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni 
analizan las intervenciones clínicas. Únicamente describen el funcionamiento básico y las 
precauciones relacionadas con el funcionamiento de la válvula Ambu PEEP reutilizable. 
Antes de empezar a usar la válvula Ambu PEEP reutilizable, es esencial que los usuarios 
hayan recibido una formación suficiente y que estén familiarizados con la finalidad de 
uso, las advertencias, los avisos de precaución y las indicaciones que se presentan en 
estas instrucciones de uso. La válvula Ambu PEEP reutilizable no tiene garantía.

1.1. Uso previsto 
La válvula Ambu PEEP reutilizable es apta para su uso con reanimadores, respiradores 
portátiles y sistemas CPAP que tienen conexiones herméticas y pueden funcionar con 
una presión positiva en la conexión con el paciente durante toda la fase espiratoria.

1.2. Indicaciones de uso
El uso de la válvula Ambu PEEP reutilizable está indicado cuando se necesita alcanzar una 
presión por encima de la presión ambiente en los pulmones del paciente para mejorar la 
oxigenación de la sangre y para tratar diferentes enfermedades y síntomas respiratorios.

1.3. Población de pacientes objetivo
La válvula Ambu PEEP reutilizable se puede utilizar en todos los grupos de edad, desde 
bebés prematuros hasta ancianos.

1.4. Usuario previsto
Profesionales médicos formados en el control de la vía aérea y el uso de la función de la 
válvula Ambu PEEP reutilizable, como anestesistas, personal de enfermería, personal de 
rescate y personal de urgencias.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.
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1.6. Beneficios clínicos
Mejora de la oxigenación mediante la estabilización alveolar, la distensibilidad, el 
aumento de la superficie para el intercambio de gases y la capacidad pulmonar residual.

1.7. Precauciones y advertencias 

ADVERTENCIAS  
1. Inspeccione siempre visualmente el producto después de desembalarlo, montarlo 

y antes de usarlo, ya que los defectos y las materias extrañas pueden provocar la 
ausencia o reducción de la ventilación del paciente.

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

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

4. Los profesionales que llevan a cabo el procedimiento deben evaluar la elección 
del tamaño de acuerdo con las condiciones específicas del paciente, ya que un 
uso incorrecto puede dañar al paciente.

5. No reutilice la válvula Ambu PEEP reutilizable si quedan residuos en el interior del 
dispositivo, para evitar cualquier riesgo de infección o funcionamiento incorrecto.

6. Reprocese siempre la válvula Ambu PEEP reutilizable después de cada uso para 
evitar el riesgo de infección.

7. No utilice el producto si está contaminado por fuentes externas, ya que esto 
puede provocar infecciones.

8. Utilice siempre la válvula Ambu PEEP reutilizable con un manómetro, ya que 
este garantiza el ajuste correcto de la PEEP durante la ventilación. Una PEEP 
demasiado alta o baja durante la ventilación puede causar barotrauma e hipoxia, 
respectivamente.

9. No utilice la válvula Ambu PEEP reutilizable después de reprocesarla un máximo 
de 30 veces para evitar el riesgo de infección o un funcionamiento incorrecto  
del dispositivo.

10. Reprocese siempre la válvula Ambu PEEP reutilizable como mínimo una vez a la 
semana cuando se utilice en el mismo paciente para evitar el riesgo de infección.
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11. No utilice el producto en pacientes con enfermedades pulmonares obstructivas,  
a menos que una evaluación médica indique la necesidad, ya que el aumento  
de la presión en la vía aérea puede acelerar la irritación de la vía aérea y la 
respuesta inflamatoria. 

12. No utilice el producto en pacientes con una afección médica que cause un  
pico elevado y presiones medias en la vía aérea, a menos que una evaluación 
médica indique la necesidad, ya que un aumento de la PEEP puede provocar  
un barotrauma. 

13. No utilice el producto en pacientes que padezcan shock cardiogénico, infarto de 
miocardio, insuficiencia cardíaca en el lado izquierdo del corazón, hipovolemia o 
una combinación de estas afecciones que provoque inestabilidad hemodinámica, 
a menos que una evaluación médica indique que es necesario, ya que una PEEP 
alta puede reducir el gasto cardíaco y la perfusión sistémica.

14. No utilice un producto con un rendimiento reducido a menos que una  
evaluación médica indique la necesidad, ya que un rendimiento reducido  
puede provocar hipoxia.

15. No utilice el producto en pacientes con enfermedades pulmonares unilaterales 
(un pulmón), fístulas broncopleurales o afecciones similares a menos que una 
evaluación médica indique la necesidad, ya que esto puede provocar un inflado 
excesivo del tejido pulmonar y reducir la capacidad de curación de la zona de  
la lesión.

16. Cuando utilice oxígeno suplementario, no permita que se fume ni el uso del 
dispositivo cerca de llamas abiertas, aceites, grasas u otros productos químicos 
inflamables, o equipos y herramientas que puedan provocar chispas debido al 
riesgo de incendio y/o explosión.

PRECAUCIONES
1. Consulte el envase para obtener información más específica sobre la fecha 

de caducidad, ya que el uso de un dispositivo caducado puede provocar una 
disminución del rendimiento o un funcionamiento incorrecto del producto.

2. Mantenga siempre juntos los componentes del mismo dispositivo durante el 
reprocesamiento para evitar que se monten componentes con una durabilidad 
diferente, lo que podría provocar un fallo de funcionamiento del producto.
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3. Tenga cuidado de no desenroscar la tapa de ajuste, ya que se puede soltar. Si esto 
ocurre, se puede volver a colocar la tapa.

4. La legislación federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a través 
de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripción facultativa.

1.8. Sucesos potencialmente adversos
Posibles efectos adversos relacionados con el uso de la válvula Ambu PEEP reutilizable  
(lista no exhaustiva): Hipoxia, barotrauma que incluye neumotórax, volutrauma,  
gasto cardíaco reducido y perfusión sistémica.

1.9. 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. Descripción del dispositivo
La válvula Ambu PEEP reutilizable es una válvula de presión positiva al final de la 
respiración diseñada para su uso con equipos de respiración conformes con la norma 
EN ISO 5356-1. El producto puede suministrarse con un conector de Ø 30 mm de D.I. o 
de Ø 22 mm de D.E. La válvula Ambu PEEP reutilizable se suministra no estéril y debe 
reprocesarse de acuerdo con lo indicado en el apartado 4.2.

3. Explicación de los símbolos utilizados

Indicación de los símbolos Descripción

Número Global de Identificación de Artículo (GTIN™)

Número de lote

CN País de origen del fabricante
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Indicación de los símbolos Descripción

Producto sanitario

 
No compatible con RM

Solo con receta Solo para su uso bajo prescripción facultativa

Encontrará una lista con la explicación de todos los símbolos en  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del producto 
4.1. Funcionamiento de la válvula Ambu PEEP reutilizable
1. Inspeccione la válvula Ambu PEEP reutilizable para asegurarse de que no haya 

ninguna obstrucción.
2. Acople firmemente el conector de entrada de la válvula Ambu PEEP reutilizable al 

resucitador, ventilador portátil o sistema CPAP de acuerdo con las instrucciones de 
uso del fabricante.

3. Gire la tapa de ajuste hasta la configuración deseada para la presión espiratoria  
final positiva.
• PEEP 10: de 0 a 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: de 1,5 a 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

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

4.2. Reprocesamiento: limpieza, desinfección y esterilización
Siga estas instrucciones de reprocesamiento después de cada uso para reducir el riesgo 
de contaminación cruzada.
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Desmontaje
Antes del reprocesamiento, desmonte manualmente la válvula Ambu PEEP reutilizable 
en tres componentes, tal como se muestra en la ilustración 1. Gire la carcasa en sentido 
contrario a las agujas del reloj mientras sujeta el conector de entrada. Extraiga el 
conjunto de la válvula interna. No es necesario ningún desmontaje posterior.

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

Procedimientos de reprocesamiento recomendados 
Para el reprocesamiento completo de la válvula Ambu PEEP reutilizable, utilice uno de los 
procedimientos que se indican a continuación.

Procedimientos de reprocesamiento recomendados (seleccione uno)

• Limpieza manual seguida de desinfección química, o
• Limpieza manual seguida de esterilización, o
• Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfección térmica, seguida de 

esterilización, o
• Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfección térmica, seguida de una 

desinfección química.

Tabla 1: Procedimientos de reprocesamiento recomendados.

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

Es responsabilidad del usuario determinar cualquier desviación respecto a los ciclos y 
métodos de procesamiento recomendados, así como supervisar que no se supere el 
número recomendado de ciclos de reprocesamiento.
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Ilustración 1:

�g. 2

1
2

3

DI del conector de entrada: 30 mm

o

D.E. del conector de entrada: 22 mm

Carcasa con 
tapa de ajusteConjunto de la 

válvula interna

Procedimientos para el reprocesamiento 
LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los componentes con agua corriente fría (del grifo) para eliminar la 

suciedad visible.
2. Prepare un baño de detergente con una solución detergente, por ejemplo, 

Neodisher® MediClean Forte o equivalente, para eliminar los residuos de sangre seca 
desnaturalizada, y de proteínas, con la concentración recomendada por el fabricante 
del detergente.

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

4. Enjuague los componentes con agua corriente (del grifo) durante un minuto.
5. Seque los componentes con un paño limpio y sin pelusa, y aire comprimido.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA CON DESINFECCIÓN TÉRMICA
1. Enjuague los componentes con agua corriente fría (del grifo) para eliminar la 

suciedad visible.
2. Coloque los componentes en un soporte para colectores o en una cesta de alambre 

dentro de la lavadora.
3. Seleccione el ciclo apropiado como se indica a continuación:



68

Fase
Tiempo de 

recirculación 
(minutos)

Temperatura Tipo de detergente  
y concentración 

Prelavado 02:00 Agua del grifo 
fría

N/A

Lavado 01:00 43 °C (110 °F) 
agua de grifo

Neodisher® MediClean Forte o 
un detergente equivalente con la 
concentración recomendada por 

el fabricante

Aclarado 01:00 43 °C (110 °F) 
agua de grifo

N/A

Desinfección 
térmica 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Tiempo de 
secado

07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabla 2: Limpieza automatizada con ciclos de desinfección térmica.

DESINFECCIÓN QUÍMICA 
1. Equilibre el baño de Cidex OPA o de un desinfectante con OPA (ortoftalaldehído) 

equivalente a la temperatura especificada en las instrucciones del fabricante del 
desinfectante con OPA.

2. Asegúrese de que la concentración efectiva mínima (CEM) del desinfectante con 
OPA sea la mínima que la especificada en las instrucciones del fabricante de las tiras 
reactivas de comprobación de OPA.

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

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

5. Aclare bien el dispositivo sumergiéndolo por completo en agua purificada, agitando 
y dejando que se asiente durante 1 minuto como mínimo.
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6. Repita el paso 5 dos veces más para un total de 3 enjuagues, utilizando un lote nuevo 
de agua purificada cada vez.

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

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

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

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

4.3. Eliminación
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los 
procedimientos locales.
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5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Tamaño del conector D.E. Ø 22 mm o D.I. Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Rango de ajuste PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Dimensiones Longitud Ø 65 – 76 mm (dependiendo del ajuste), 
diámetro 45 mm

Peso Menos de 45 g

Límite de temperatura de 
funcionamiento

De -18 °C a +50 °C (de -0,4 °F a +122 °F) *

Límite de temperatura de 
almacenamiento

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

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

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

5.2. Información de seguridad sobre RM  

Las válvulas Ambu PEEP reutilizables están clasificadas como no seguras en entornos 
de RM. Se recomienda disponer de una válvula PEEP alternativa compatible con RM en 
condiciones específicas.

6. Resolución de problemas
Problema:  No es posible obtener un ajuste correcto del nivel de PEEP requerido.
Posible causa: Fuga en el sistema.
Corrección: Vuelva a montar el producto.

Problema:  Ruido en la válvula.
Posible causa:  Amortiguación insuficiente.
Corrección:   Desmonte la válvula, desplace el disco de la válvula hacia delante y hacia 

atrás en relación con el eje de la válvula (la varilla interior). 
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1. Oluline teave – Lugege enne kasutamist
Lugege need ohutusjuhised hoolikalt läbi enne, kui kasutate klappe Ambu® Reusable 
PEEP (Positive End Expiratory Pressure – positiivne lõppekspiratoorne rõhk) 10 Valve ja 
Ambu® Reusable PEEP 20 Valve (käesolevas dokumendis viidatakse neile ühiselt kui „Ambu 
Reusable PEEP Valve“, kui pole märgitud teisiti). Kasutusjuhendit võidakse täiendada ette 
teatamata. Kehtiva versiooni eksemplarid on saadaval tellimisel. Palun võtke arvesse, et 
need juhised ei selgita ega käsitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult seadme 
Ambu Reusable PEEP Valve üldist kasutamist ja kasutamisega seotud ettevaatusabinõusid. 
Enne seadme Ambu Reusable PEEP Valve kasutamist peavad kasutajad läbima piisava 
väljaõppe ja viima end kurssi selles juhendis esitatud kasutusotstarvete, hoiatuste, 
ettevaatusabinõude ja näidustustega. Seadmel Ambu Reusable PEEP Valve pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve 
Ambu Reusable PEEP Valve on ette nähtud kasutamiseks koos hingatamisseadmete, 
kaasaskantavate hingamisaparaatide ja CPAP-süsteemidega, millel on õhukindlad 
ühendused ja mis patsiendi külge ühendatuna töötavad positiivse rõhuga kogu 
ekspiratoorse faasi jooksul.

1.2. Kasutamise näidustused
Seadme Ambu Reusable PEEP Valve kasutamine on näidustatud juhul, kui patsiendi 
kopsudes tuleb saavutada keskkonna rõhust suurem rõhk, et parandada vere 
hapnikusisaldust ning ravida mitmesuguseid hingamisteede haigusi ja sümptomeid.

1.3. Ettenähtud sihtrühm
Ambu Reusable PEEP Valve sobib kasutamiseks igas vanuserühmas alates enneaegsetest 
imikutest kuni eakate patsientideni.

1.4. Ettenähtud kasutaja
Hingamisteede ja klapi Ambu Reusable PEEP Valve kasutamise alase väljaõppe saanud 
meditsiinitöötajad, nagu anestesioloogid, õed, päästetöötajad ja hädaabitöötajad.

1.5. Vastunäidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised
Hapnikusisalduse parandamine alveolaarse stabiliseerimise, ühilduvuse, 
gaasivahetuspindala ja jääkkopsumahu suurendamise teel.
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1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinõud 

HOIATUSED  
1. Vaadake toode alati pärast lahtipakkimist, kokkupanemist ja enne kasutamist 

üle, kuna defektid ja võõrkehad võivad patsiendi ventileerimist halvendada või 
täielikult takistada.

2. Ristnakkusohu tõttu ärge korduskasutage toodet teisel patsiendil ilma seda 
taastöötlemata.

3. Kasutamiseks ainult ettenähtud kasutajatele, kes on tuttavad käesolevate 
kasutamisjuhiste sisuga, sest valesti kasutamine võib patsienti kahjustada.

4. Protseduuri teostavad spetsialistid peavad hindama suuruse valikut vastavalt 
konkreetse patsiendi seisunditele, kuna valesti kasutamine võib patsienti kahjustada.

5. Nakkus- ja rikkeohu vältimiseks taastöödelge Ambu Reusable PEEP Valve alati, kui 
seadmesse jääb nähtavaid jääke.

6. Nakkusohu vältimiseks taastöödelge Ambu Reusable PEEP Valve alati pärast igat 
kasutuskorda.

7. Ärge kasutage toodet, kui see on saastunud välistest allikatest, sest see  
võib põhjustada infektsiooni.

8. Kasutage klappi Ambu Reusable PEEP Valve alati koos manomeetriga, kuna 
manomeeter tagab ventileerimisel PEEP-i korrektse reguleerimise. Ventileerimise 
ajal võib liiga suur või väike PEEP põhjustada vastavalt kas barotrauma ja hüpoksia.

9. Nakkusohu ja seadme rikkeohu vältimiseks ärge kasutage klappi Ambu Reusable 
PEEP Valve pärast maksimaalselt 30 taastöötluskorda.

10. Nakkusohu vältimiseks taastöödelge klappi Ambu Reusable PEEP Valve alati 
vähemalt kord nädalas, kui seda kasutatakse ühel ja samal patsiendil.

11. Ärge kasutage toodet, kui patsiendil on obstruktiivne kopsuhaigus, välja 
arvatud juhul, kui vajadus on näidustatud meditsiinilise hindamisega, kuna 
rõhu suurenemine hingamisteedes võib kiirendada hingamisteede ärritumist ja 
põletiku teket. 

12. Ärge kasutage toodet, kui patsiendil on terviseseisund, mis suurendab 
hingamisteede keskmist ja suurimat rõhku, välja arvatud juhul, kui vajadus 
on näidustatud meditsiinilise hindamisega, kuna PEEP-i suurendamine võib 
põhjustada barotrauma.
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13. Ärge kasutage toodet, kui patsiendil on sellised seisundid nagu kardiogeenne 
šokk, müokardi infarkt, vasakpoolne südamepuudulikkus, hüpovoleemia 
või nimetatud seisundite kombinatsioon, mis põhjustab ebastabiilset 
hemodünaamikat, välja arvatud juhul, kui vajadus on näidustatud meditsiinilise 
hindamisega, kuna suur PEEP võib vähendada südame minutimahtu ja 
põhjustada süsteemse perfusiooni.

14. Ärge kasutage toodet selle toimivuse halvenemise korral, välja arvatud juhul, kui 
vajadus on näidustatud meditsiinilise hindamisega, kuna halvenenud toimivus 
võib põhjustada hüpoksia.

15. Ärge kasutage toodet, kui patsiendil on unilateraalne (ühepoolne) kopsuhaigus, 
bronhopleuraalne fistul või sarnased seisundid, välja arvatud juhul, kui vajadus 
on näidustatud meditsiinilise hindamisega, kuna see võib põhjustada kopsukoe 
ületäitumise, mis raskendab vigastuskoha paranemist.

16. Täiendava hapniku kasutamisel ärge lubage tulekahju- ja/või plahvatusohu tõttu 
suitsetamist ega kasutage seadet lahtise leegi, õli, rasva, muude tuleohtlike 
kemikaalide või seadmete ja tööriistade läheduses, mis võivad tekitada sädemeid.

ETTEVAATUSABINÕUD
1. Vaadake pakendilt täpsemat teavet aegumiskuupäeva kohta, sest aegunud 

seadmega võib kaasneda toote halvem toimivus või rike.
2. Taastöötlemise ajal hoidke sama seadme osi alati koos, et ennetada hiljem erineva 

vastupidavusega osade kokkupanemist, kuna see võib põhjustada tooterikke.
3. Olge ettevaatlik, et te ei keeraks reguleerimisotsakut täiesti lahti, kuna see võib 

seadme küljest ära tulla. Kui nii juhtub, siis saab otsaku uuesti kinnitada.
4. Ameerika Ühendriikide föderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud müüa 

ainult litsentseeritud tervishoiutöötajal või tema korraldusel.

1.8. Võimalikud kõrvaltoimed
Seadme Ambu Reusable PEEP Valve kasutamisega seotud võimalikud kõrvaltoimed  
(pole ammendav): hüpoksia, barotrauma, sh õhkrind e. pneumotooraks, mahutrauma,  
südame minutimahu vähenemine ja süsteemne perfusioon.
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1.9. Üldised märkused
Kui selle seadme kasutamise ajal või kasutamise tulemusel on aset leidnud tõsine 
vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Seadme kirjeldus
Ambu Reusable PEEP Valve on positiivse lõppekspiratoorse rõhu klapp, mis on ette 
nähtud kasutamiseks koos hingamisseadmetega, mis vastavad standardile EN ISO 
5356-1. Toote saab lasta tarnida kas ID Ø 30 mm siseläbimõõduga või OD Ø 22 mm 
välisläbimõõduga liitmikuga. Ambu Reusable PEEP Valve tarnitakse mittesteriilsena  
ja see tuleb taastöödelda jaotise 4.2 kohaselt.

3. Kasutatud sümbolite selgitused

Sümbolite tähendused Kirjeldus

Globaalne kaubaartikli number (GTIN™)

Partii number

CN Tootjariik

Meditsiiniseade

 
MR-kindlus puudub

Rx Only Ainult retseptiga

Sümbolite selgituste täielik loend on esitatud aadressil ambu.com/symbol-explanation.



75

et

4. Toote kasutamine
4.1. Seadme Ambu Reusable PEEP Valve kasutamine
1. Vaadake Ambu Reusable PEEP Valve üle veendumaks, et selles puuduksid takistused.
2. Kinnitage klapi Ambu Reusable PEEP Valve sisselaskeliitmik korralikult 

hingatamisseadme, kaasaskantava hingamisaparaadi või CPAP-süsteemi külge 
vastavalt tootja kasutusjuhendile.

3. Pöörake reguleerimisotsak soovitud PEEP-seadistuse peale
• PEEP 10: alates 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: alates 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Et reguleerida PEEP-i õigesti, tuleb PEEP-i jälgimiseks ühendada hingamisseadmega 
manomeeter.

4.2. Taastöötlemine: puhastamine, desinfitseerimine, steriliseerimine
Ristsaastumisohu vähendamiseks järgige pärast iga kasutuskorda neid taastöötlemisjuhiseid.

Lahtivõtmine
Enne taastöötlemist võtke Ambu Reusable PEEP Valve käsitsi lahti kolmeks osaks, 
nagu on kujutatud joonisel 1. Pöörake korpust vastupäeva, hoides samal ajal kinni 
sisselaskeliitmikust. Võtke välja klapi sisemine moodul. Rohkem ei ole vaja midagi lahti võtta.

Taastöötlemise ajal hoidke sama seadme osi koos, et ennetada hiljem erineva 
vastupidavusega osade kokkupanemist.

Soovitatud taastöötlemisprotseduurid 
Seadme Ambu Reusable PEEP Valve täielikuks taastöötlemiseks kasutage ühte alltoodud 
protseduuridest.
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Soovitatud taastöötlemisprotseduurid (valige üks)

• Käsitsi puhastamine, seejärel keemiline desinfitseerimine või
• Käsitsi puhastamine, seejärel steriliseerimine või
• Automaatpuhastus, sealhulgas kuumdesinfitseerimise etapp, seejärel steriliseerimine või
• Automaatpuhastus, sealhulgas kuumdesinfitseerimise etapp, seejärel keemiline 

desinfitseerimine.

Tabel 1. Soovitatud taastöötlemisprotseduurid.

Tootetestid on näidanud, et Ambu Reusable PEEP Valve on täiesti töökorras pärast 30 
täielikku taastöötlustsüklit, nagu on näidatud tabelis 1.

Soovitatud tsüklite ja töötlemismeetodite mis tahes kõrvalekallete hindamise ning 
taastöötlustsüklite soovitatud arvu mitteületamise jälgimise eest vastutab kasutaja.

Joonis 1.

�g. 2

1
2

3

Sisselaskeliitmiku siseläbimõõt ID 30 mm

või

Sisselaskeliitmiku välisläbimõõt OD 22 mm

Korpus koos  
reguleerimisotsakugaKlapi sisemine 

moodul
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Taastöötlusprotseduurid 
KÄSITSI PUHASTAMINE
1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage osi külma tarbevee (kraanivee) all.
2. Kuivanud ja denatureeritud vere- ja valgujääkide eemaldamiseks valmistage ette 

pesuaineseguga anum, kasutades sellist puhastusvahendilahust nagu Neodisher® 
MediClean Forte või sellega samaväärset lahust ning järgides pesuaine tootja 
soovitatud kontsentratsiooni.

3. Kastke osad täielikult lahusesse, et hoida need sissekastetuna pesuaine juhendisildi 
järgi. Leotamise ajal puhastage osad põhjalikult pehme harjaga, kuni kogu nähtav 
mustus on eemaldatud.

4. Loputage osi üks minut voolava tarbevee (kraanivee) all.
5. Kuivatage osad puhta ebemeteta riidelapiga ja suruõhuga.

AUTOMAATPUHASTUS KUUMDESINFITSEERIMISE TEEL
1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage osi külma tarbevee (kraanivee) all.
2. Asetage osad pesurisse kollektori restile või traatkorvi.
3. Valige sobiv tsükkel vastavalt allpool esitatud teabele.

Etapp Ringlemisaeg 
(minutites) Temperatuur Pesuaine tüüp  

ja kontsentratsioon 

Eelpesu 02.00 Külm kraanivesi Ei ole rakendatav

Pesu 01.00 43 °C (110 °F) 
kraanivesi

Tootja soovitatud 
kontsentratsiooniga 

Neodisher® MediClean 
Forte või sellega 

samaväärne pesuaine

Loputus 01.00 43 °C (110 °F) 
kraanivesi

Ei ole rakendatav

Kuumdesinfitseerimine 05.00 91 °C (196 °F) Ei ole rakendatav

Kuivatusaeg 07.00 90 °C (194 °F) Ei ole rakendatav

Tabel 2. Automaatpuhastus kuumdesinfitseerimise tsüklitega.
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KEEMILINE DESINFITSEERIMINE 
1. Tasakaalustage desinfektsioonivahendiga Cidex OPA või sellega samaväärse  

OPA-ga (ortoftaalaldehüüdiga) anum OPA-desinfektsioonivahendi tootja juhendi 
kohasel temperatuuril.

2. Kontrollige OPA-desinfektsioonivahendi minimaalset toimekontsentratsiooni (MEC) 
OPA-desinfektsioonivahendi tootja juhendis nimetatud OPA-testribadega.

3. Kastke seade täielikult OPA-sse ja liigutage seadet, et eemaldada seadme pinnalt 
kindlasti kõik õhumullid.

4. Jätke seade OPA-desinfektsioonivahendisse ligunema tootja juhendis määratud ajaks.
5. Loputage seade põhjalikult, kastes see üleni puhastatud vette, liigutades seda ja 

jättes see vähemalt 1 minutiks ligunema.
6. Korrake 5. toimingut veel kaks korda, tehes kokku 3 loputuskorda ja kasutades iga 

kord värsket puhastatud vett.
7. Kuivatage seade steriilse ebemeteta riidelapiga.

Steriliseerimine 
Steriliseerige toode gravitatsiooni mõjul töötavas auruautoklaavis, käitades seda ühe 
täistsükli temperatuuril 134 – 135 °C (274–275 °F) kokkupuuteajaga 10 minutit ja 
kuivatusajaga 45 minutit. Laske osadel enne klapi Ambu Reusable PEEP Valve uuesti 
kokkupanemist täielikult kuivada ja/või jahtuda.

Osade kontrollimine
Pärast taastöötlemist vaadake osad hoolikalt üle, et kontrollida, kas neil on kahjustusi, 
mustust või liigse kulumise märke, ning vajaduse korral vahetage osad välja. Mõni 
meetod võib muuta kummist osade värvi ilma nende kasutusiga mõjutamata. 
Materjalikahjustuste korral, nt pragude tekkimisel, tuleb osad kasutuselt kõrvaldada  
ja asendada uute osadega.

Uuesti kokkupanemine
Klapi sisemise mooduli paigaldamisel (vt joonist 1) tagage, et keskmise võlli otsad 
asuksid õigesti vastavalt sisselaskeliitmiku avas ja reguleerimisotsakuga korpuses. Koostu 
kokkupanemiseks pöörake korpust päripäeva, hoides samal ajal kinni sisselaskeliitmikust.

4.3. Kõrvaldamine
Kasutatud tooted tuleb kõrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.
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5. Toote tehnilised andmed
5.1. Tehnilised andmed

Liitmiku suurus Välisläbimõõt OD Ø 22 mm või siseläbimõõt ID 
Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Reguleerimisvahemik PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Mõõdud Pikkus Ø 65 – 78 mm (oleneb reguleerimisest), 
läbimõõt 45 mm

Kaal Alla 45 g

Töötemperatuuri piirang -18 °C kuni +50 °C (-0,4 °F kuni +122 °F) *

Hoiustamistemperatuuri 
piirang

-40 °C kuni +60 °C (-40 °F kuni +140 °F) *

Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud pakendis toatemperatuuril, eemal 
päikesevalgusest.

* Kontrollitud vastavalt standardile EN ISO 10651-4.

5.2. MRT ohutusteave  

Klapid Ambu Reusable PEEP Valve on liigitatud MR-ohtlikuks. Soovitatav on hoida 
käepärast MR-tingimuslik PEEP-varuklapp.

6. Tõrkeotsing
Probleem:  Nõutud PEEP-taseme korrektne reguleerimine pole võimalik.
Võimalik põhjus: Leke süsteemis.
Lahendus: Pange toode uuesti kokku.

Probleem:  Klapp teeb müra.
Võimalik põhjus:  Ebapiisav summutus.
Lahendus:   Võtke klapp lahti, liigutage klapiketast klapi võlli (sisemise varda) 

suhtes edasi-tagasi. 
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1. Tärkeää tietoa –  Lue ennen käyttöä
Lue nämä turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Reusable PEEP 10 Valve -venttiilin 
käyttöä (Positive End Expiratory Pressure) ja Ambu® Reusable PEEP 20 Valve -venttiilin 
käyttöä (tässä asiakirjassa käytetään nimitystä Ambu Reusable PEEP Valve ellei toisin 
mainita). Tätä käyttöopasta voidaan päivittää ilman erillistä ilmoitusta. Lisäkopioita 
voimassa olevasta versiosta saa pyydettäessä. Huomioi, että näissä ohjeissa ei selitetä 
eikä käsitellä kliinisiä toimenpiteitä. Ohjeissa kuvataan vain Ambu Reusable PEEP Valve 
-venttiilin käyttöön liittyvää perustoimintaa ja varotoimia. Ennen Ambu Reusable PEEP 
Valve -venttiilin käytön aloittamista on tärkeää, että käyttäjille annettu riittävä koulutus 
ja että he ovat tutustuneet näiden ohjeiden sisältämiin käyttötarkoituksiin, varoituksiin, 
huomautuksiin ja käyttöaiheisiin. Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilillä ei ole takuuta.

1.1. Käyttötarkoitus 
Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili sopii käytettäväksi sellaisten elvytyspalkeiden, 
kannettavien hengityslaitteiden ja CPAP-järjestelmien kanssa, joissa on ilmatiiviit liitännät ja 
jotka voivat toimia potilasliitännässä positiivisella paineella koko uloshengitysvaiheen ajan.

1.2. Käyttöindikaatiot
Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili on tarkoitettu ilmakehän painetta suuremman 
paineen saavuttamiseen potilaan keuhkoissa veren hapetuksen parantamiseksi sekä 
hengitystiesairauksien ja -oireiden hoitamiseksi.

1.3. Potilaskohderyhmä
Ambu Reusable PEEP Valve -venttiiliä voi käyttää kaikissa ikäryhmissä keskosista vanhuksiin.

1.4. Käyttäjä
Hengitystien hallintakoulutuksen ja Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin 
toimintakoulutuksen saaneet terveydenhuollon ammattilaiset, kuten anestesiologit, 
sairaanhoitajat, pelastus- ja ensihoitohenkilökunta.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Parempi hapetus alveolaarisen vakauden, komplianssin, suuremman 
kaasujenvaihtopinta-alan ja keuhkojen jäännöstilavuuden ansiosta.
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1.7. Varoitukset ja huomioitavat seikat 

VAROITUKSET  
1. Tarkista tuote aina silmämääräisesti pakkauksesta ottamisen jälkeen, kokoamisen 

jälkeen ja ennen käyttöä, sillä häiriöt ja vierasesineet voivat estää potilaan 
ventiloinnin tai heikentää sitä.

2. Älä käytä Ambu Reusable PEEP Valve -venttiiliä toisella potilaalla ennen 
uudelleenkäsittelyä risti-infektiovaaran vuoksi.

3. Tarkoitettu vain näihin käyttöohjeisiin tutustuneiden käyttäjien käyttöön, sillä 
vääränlainen käyttö voi vahingoittaa potilasta.

4. Toimenpidettä suorittavien ammattilaisten tulee valita koko potilaskohtaisesti 
tämän vammojen mukaan, sillä vääränlainen käyttö voi vahingoittaa potilasta.

5. Älä käytä Ambu Reusable PEEP Valve -venttiiliä, jos laitteen sisälle on jäänyt 
näkyviä jäämiä infektioriskin tai toimintahäiriön välttämiseksi.

6. Uudelleenkäsittele Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili jokaisen käytön jälkeen 
infektioriskin välttämiseksi.

7. Älä käytä tuotetta, jos se on ulkoisten lähteiden kontaminoima, sillä se voi 
aiheuttaa infektion.

8. Käytä Ambu Reusable PEEP Valve -venttiiliä aina painemittarin kanssa. 
Painemittarilla varmistetaan oikea PEEP-paineen säätö ventiloinnin aikana. Liian 
korkea PEEP-paine ventiloinnin aikana voi aiheuttaa barotrauman ja liian matala 
PEEP-paine hypoksian.

9. Käytä Ambu Reusable PEEP Valve -venttiiliä uudelleenkäsittelyn jälkeen enintään 
30 kertaa infektioriskin tai laitteen toimintahäiriön välttämiseksi.

10. Uudelleenkäsittele Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili vähintään kerran viikossa 
samalla potilaalla käytön aikana infektioriskin välttämiseksi.

11. Älä käytä tuotetta potilaalla, jolla on obstruktiivinen keuhkosairaus, ellei 
lääketieteellinen arviointi osoita käytön tarvetta, sillä hengitystien paineen 
nostaminen voi lisätä hengitystien ärsytystä ja inflammatorista reaktiota. 

12. Älä käytä tuotetta potilaalla, jolla hengitystien huippu- ja keskipainetta nostava 
sairaus, ellei lääketieteellinen arviointi osoita käytön tarvetta, sillä noussut  
PEEP-paine voi aiheuttaa barotrauman.



82

13. Älä käytä tuotetta potilailla, joilla on esimerkiksi kardiogeeninen sokki, 
myokardiaalinen infarkti, sydämen vasemman puolen vajaatoiminta, hypovolemia 
tai näiden sairauksien yhdistelmä, joka aiheuttaa hemodynaamisen epävakauden, 
ellei lääketieteellinen arviointi osoita käytön tarvetta, sillä korkea PEEP-paine voi 
aiheuttaa sydämen pumppaustehon heikkenemisen ja systeemisen perfuusion.

14. Älä käytä tuotetta, jonka teho on heikentynyt, ellei lääketieteellinen arviointi 
osoita käytön tarvetta, sillä heikentynyt teho voi aiheuttaa hypoksian.

15. Älä käytä tuotetta potilaalla, jolla on toispuoleinen keuhkosairaus, 
bronkopleuraalinen fisteli tai vastaava sairaus, ellei lääketieteellinen arviointi 
osoita käytön tarvetta, sillä käyttö voi aiheuttaa keuhkokudoksen hyperinfraation, 
mikä heikentää vaurioituneen kohdan paranemista.

16. Kun käytetään lisähappea, tupakointi ja laitteen käyttäminen avotulen, öljyn, 
voiteluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipinöitä synnyttävien 
laitteiden ja työkalujen lähellä on kielletty tulipalo- ja/tai räjähdysvaaran takia.

HUOMIOITAVAA
1. Katso pakkauksesta tarkemmat tiedot viimeisestä käyttöpäivämäärästä, sillä 

vanhentuneen laitteen käyttö voi heikentää tuotteen suorituskykyä tai aiheuttaa 
toimintahäiriön.

2. Pidä aina saman laitteen osat yhdessä uudelleenkäsittelyn aikana, jotta 
kestävyydeltään erilaisia osia ei yhdistetä, mikä voi johtaa tuotteen 
toimintahäiriöön.

3. Kierrä säätökorkkia varovasti auki, sillä se voi irrota. Jos näin tapahtuu, korkin voi 
kiertää takaisin kiinni.

4. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä laitetta saa myydä vain lisensoitu 
terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan 
määräyksestä.

1.8. Mahdolliset haittavaikutukset
Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin mahdollisia haittavaikutuksia (ei kattava luettelo): 
Hypoksia, barotrauma johon liittyy ilmarinta, volutrauma, sydämen pumppaustehon 
heikentyminen ja systeeminen perfuusio.
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1.9. Yleisiä huomioita
Jos laitteen käytön aikana tapahtuu tai käytöstä aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitä 
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus
Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili on uloshengityksen loppuvaiheen positiivinen 
paineventtiili, joka on yhteensopiva EN ISO 5356-1 -standardin mukaisten 
hengityslaitteiden kanssa. Tuote voidaan toimittaa varustettuna liittimellä, jonka 
sisähalkaisija ID on Ø 30 mm tai ulkohalkaisija OD Ø 22 mm. Ambu Reusable PEEP Valve 
-venttiili toimitetaan epästeriilinä, ja se on uudelleenkäsiteltävä kohdassa 4.2 olevien 
ohjeiden mukaisesti.

3. Käytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset Kuvaus

GTIN™-koodi (Global Trade Item Number)

Eränumero

CN Valmistusmaa

Lääkinnällinen laite

 
MR-yhteensopimaton

Ainoastaan Rx Vain lääkärin määräyksestä

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.
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4. Tuotteen käyttö
4.1. Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin käyttö
1. Tarkista Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili tukosten varalta.
2. Kiinnitä Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin tuloliitin elvytyspalkeeseen, 

kannettavaan hengityslaitteeseen tai CPAP-järjestelmään valmistajan käyttöohjeiden 
mukaisesti.

3. Kierrä säätökorkki halutulle PEEP-asetukselle.
• PEEP 10: alkaen 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: alkaen 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. PEEP-paineen oikea säätö edellyttää, että hengityslaitteeseen on yhdistetty 
painemittari PEEP-paineen tarkkailua varten.

4.2. Uudelleenkäsittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkäsittelyohjeita jokaisen käytön jälkeen ristikontaminaation 
välttämiseksi.

Purkaminen
Pura Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili kolmeen osan kuvan 1 mukaisesti ennen 
uudelleenkäsittelyä. Käännä runkoa vastapäivään pitäen kiinni tuloliittimestä.  
Ota sisäpuolinen venttiilikokoonpano ulos. Osia ei ole tarpeen purkaa enemmän.

Pidä saman laitteen osat yhdessä uudelleenkäsittelyn aikana, jotta kestävyydeltään 
erilaisia osia ei yhdistetä.

Suositeltavat uudelleenkäsittelytoimenpiteet 
Valitse Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin täydellinen uudelleenkäsittelymenettely alla 
olevista vaihtoehdoista.
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Suositeltavat uudelleenkäsittelytoimenpiteet (valitse yksi)

• Manuaalinen puhdistus, minkä jälkeen kemiallinen desinfiointi, tai
• Manuaalinen puhdistus, minkä jälkeen sterilointi, tai
• Automaattinen puhdistus, joka sisältää lämpödesinfiointivaiheen, minkä jälkeen 

sterilointi, tai
• Automaattinen puhdistus, joka sisältää lämpödesinfiointivaiheen, minkä jälkeen 

kemiallinen desinfiointi.

Taulukko 1: Suositeltavat uudelleenkäsittelytoimenpiteet.

Tuotetestaus on osoittanut, että Ambu Reusable PEEP Valve -venttiili on täysin 
toimintakykyinen 30 täyden uudelleenkäsittelykierron jälkeen (jotka on mainittu 
taulukossa 1).

On käyttäjän vastuulla hyväksyttää mahdolliset poikkeamat suositellusta käsittelykierrosta 
ja -tavoista ja valvoa, ettei suositeltava uudelleenkäsittelyjen määrä ylity.

Kuva 1:

�g. 2

1
2

3

Tuloliitin ID 30 mm

tai

Tuloliitin, OD 22 mm

Kotelo ja  
säätökorkkiSisäpuolinen  

venttiilikokoonpano
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Uudelleenkäsittelytoimenpiteet 
MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.
2. Laske pesuainevesi ja käytä pesuaineliuosta, esim. Neodisher® MediClean Forte tai 

vastaava, kuivuneiden verijäämien ja denaturoituneiden proteiinien puhdistamiseen 
pesuainevalmistajan suosittelemalla pitoisuudella.

3. Upota osat kokonaan ja pidä ne upotettuna pesuaineveteen pesuaineen ohjetarran 
mukaisesti. Puhdista liotuksen aikana osat perusteellisesti pehmeällä harjalla, kunnes 
kaikki näkyvä lika on poissa.

4. Huuhtele osia juoksevan hanaveden alla yhden minuutin ajan.
5. Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS LÄMPÖDESINFIOINNILLA
1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.
2. Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisälle.
3. Valitse alla olevasta luettelosta sopiva pesuohjelma:

Vaihe Kierrätysaika 
(minuuttia) Lämpötila Puhdistusainetyyppi  

ja pitoisuus 

Esipesu 02:00 Kylmä 
vesijohtovesi

N/A

Pesu 01:00 43 °C (110 °F) 
hanavesi

Neodisher® MediClean 
Forte tai vastaava pesuaine 
valmistajan suosittelemassa 

pitoisuudessa

Huuhtelu 01:00 43 °C (110 °F) 
hanavesi

N/A

Lämpödesinfiointi 05:00 91 °C (196 °F) N/A

Kuivausaika 07:00 90 °C (194 °F) N/A

Taulukko 2: Automaattinen puhdistus lämpödesinfiointivaiheilla.
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KEMIALLINEN DESINFIOINTI 
1. Tasapainota pesuvesi, jossa on Cidex OPA -desinfiointiainetta tai vastaavaa  

OPA-desinfiointiainetta (orto-ftalaldehydi), OPA-desinfiointiaineen valmistajan 
ohjeiden mukaisessa lämpötilassa.

2. Varmista OPA-desinfiointiaineen pienimmän tehoavan pitoisuuden (MEC) käyttö 
käyttämällä OPA-testiliuskoja, jotka OPA-desinfiointiaineen valmistaja on määrittänyt.

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

4. Anna laitteen liota OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa määritetyn ajan.
5. Huuhtele laite huolellisesti upottamalla se täysin puhdistettuun veteen, ravistelemalla 

sitä ja antamalla sen olla upotettuna vähintään yhden minuutin ajan.
6. Toista vaihe 5 vielä kaksi kertaa eli yhteensä kolme huutelukertaa käyttämällä 

jokaisella kerralla uutta puhdistettua vettä.
7. Kuivaa laite steriilillä nukkaamattomalla liinalla.

Sterilointi 
Steriloi tuote painovoimaisessa höyryautoklaavissa täydellä ohjelmalla 134 – 135 °C:ssa 
(274 – 275 °F) 10 minuutin altistusajalla ja 45 minuutin kuivausajalla. Anna osien kuivua 
ja/tai jäähtyä kokonaan ennen Ambu Reusable PEEP Valve -venttiilin kokoamista.

Osien tarkastus
Tarkasta osat uudelleenkäsittelyn jälkeen huolellisesti vaurioiden, jäämien tai liiallisen 
kulumisen varalta ja vaihda tarvittaessa. Jotkin menetelmät voivat aiheuttaa kumiosien 
värjäytymistä vaikuttamatta kuitenkaan niiden käyttöikään. Jos materiaali on heikentynyt, 
esim. lohkeilee, osa tulee hävittää ja vaihtaa uuteen.

Uudelleen kokoaminen
Kun kokoat sisäpuolista venttiilikokoonpanoa (ks. kuva 1), varmista, että keskuskaran 
päät asennetaan oikein sekä tuloliittimen reikään että koteloon, jossa on säätökorkki. 
Viimeistele kokoonpano kääntämällä runkoa myötäpäivään pitäen kiinni tuloliittimestä.

4.3. Hävittäminen
Käytetyt tuotteet on hävitettävä paikallisten ohjeiden mukaisesti.
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5. Tekniset tiedot
5.1. Tekniset tiedot

Liitinkoko OD Ø 22 mm tai ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Säätöalue: PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Mitat Pituus 65 – 78 mm (säädöstä riippuen), halkaisija 45 mm

Paino Alle 45 g

Käyttölämpötilaraja -18 °C ... +50 °C (-0,4 °F ... +122 °F) *

Säilytyslämpötilaraja -40 °C ... +60 °C (-40 °F ... +140 °F) *

Pitkäaikaiseen säilytykseen suositellaan säilytystä suljetussa pakkauksessa 
huoneenlämmössä auringonvalolta suojattuna.

* Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti.

5.2. MRI-turvallisuustiedot  

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

6. Ongelmatilanteet
Ongelma:  Vaaditun PEEP-tason säätäminen ei onnistu.
Mahdollinen syy: Järjestelmässä on vuoto.
Korjaava toimenpide: Kokoa tuote uudelleen.

Ongelma:  Venttiili pitää ääntä.
Mahdollinen syy:  Riittämätön vaimennus.
Korjaava toimenpide:   Pura venttiili, siirtele venttiilin levyä edestakaisin venttiilin karaan 

(sisällä olevaan tappiin nähden. 
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1. Informations importantes – À lire avant utilisation
Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d’utiliser la valve Ambu® PEEP 
(pression positive de fin d’expiration) 10 réutilisable et la valve Ambu® PEEP 20 réutilisable 
(collectivement désignées par le terme valve Ambu PEEP réutilisable dans ce document, 
sauf indication contraire). Ce mode d’emploi peut être mis à jour sans notification préalable. 
Des exemplaires de la version en vigueur sont disponibles sur demande. Il convient 
de noter que le présent mode d’emploi n’explique pas et ne décrit pas les procédures 
cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les consignes liées 
au fonctionnement de la valve Ambu PEEP réutilisable. Avant d’utiliser la valve Ambu 
PEEP réutilisable pour la première fois, il est indispensable que les utilisateurs aient été 
suffisamment formés aux techniques et se soient familiarisés avec l’usage prévu de la valve, 
ainsi qu’avec les avertissements, les précautions et les indications figurant dans le présent 
mode d’emploi. La valve Ambu PEEP réutilisable n’est couverte par aucune garantie.

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

1.2. Indications d’utilisation
L’utilisation de la valve Ambu PEEP réutilisable est indiquée lorsqu’il est nécessaire 
d’atteindre une pression supérieure à la pression ambiante dans les poumons du patient 
afin d’améliorer l’oxygénation du sang et de traiter des maladies respiratoires  
et symptômes divers.

1.3. Population de patients cible
La valve Ambu PEEP réutilisable est destinée à être utilisée sur tous les groupes d’âge, 
des nourrissons prématurés aux personnes âgées.

1.4. Utilisateur prévu
Professionnels médicaux formés à la gestion des voies aériennes et à l’utilisation de la 
valve PEEP réutilisable tels que les anesthésistes, les infirmiers, le personnel de secours et 
le personnel d’urgence.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.
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1.6. Avantages cliniques
Amélioration de l’oxygénation grâce à la stabilisation alvéolaire, à la compliance, à 
l’augmentation de la surface d’échange gazeux et à la capacité pulmonaire résiduelle.

1.7. Avertissements et précautions 

AVERTISSEMENTS  
1. Toujours inspecter visuellement le produit après le déballage et l’assemblage 

et avant utilisation, car les défauts et les corps étrangers peuvent entraîner une 
absence de ventilation ou une ventilation réduite du patient.

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

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

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

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

6. Toujours retraiter la valve Ambu PEEP réutilisable après chaque utilisation afin 
d’éviter tout risque d’infection.

7. Ne pas utiliser le produit s’il est contaminé par des sources externes, car cela peut 
provoquer une infection.

8. Toujours utiliser la valve Ambu PEEP réutilisable avec un manomètre car ce 
dernier assure un réglage correct de la PEEP pendant la ventilation. Une PEEP trop 
élevée ou trop basse pendant la ventilation peut entraîner un barotraumatisme et 
une hypoxie, respectivement.

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

10. Toujours retraiter la valve Ambu PEEP réutilisable au minimum une fois par semaine 
lorsqu’elle est utilisée sur le même patient afin d’éviter tout risque d’infection.



91

fr

11. Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant d’une maladie pulmonaire 
obstructive, sauf si une évaluation médicale indique la nécessité de cette 
utilisation, car une hausse de la pression dans les voies aériennes peut accélérer 
l’irritation des voies aériennes et la réponse inflammatoire. 

12. Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant d’une condition médicale 
entraînant une augmentation des pressions hautes et moyennes des voies 
aériennes, sauf si une évaluation médicale indique la nécessité de cette utilisation, 
car une augmentation de la PEEP peut entraîner un barotraumatisme.

13. Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant de pathologies telles qu’un 
choc cardiogénique, un infarctus du myocarde, une insuffisance cardiaque 
gauche, une hypovolémie ou une combinaison de ces pathologies entraînant une 
instabilité hémodynamique, sauf si une évaluation médicale indique la nécessité 
de cette utilisation, car une PEEP élevée peut entraîner une réduction du débit 
cardiaque et une perfusion systémique.

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

15. Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant d’une maladie pulmonaire 
unilatérale (un côté), de fistules bronchopleurales ou de maladies similaires, sauf 
si une évaluation médicale indique la nécessité de cette utilisation, car cela peut 
entraîner une hyperinflation du tissu pulmonaire réduisant la cicatrisation du site 
présentant une lésion.

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

MISES EN GARDE
1. Se reporter à l’emballage pour des informations plus spécifiques sur la date de 

péremption, car l’utilisation d’un dispositif périmé peut entraîner une diminution 
des performances ou un dysfonctionnement du produit.

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



92

3. Veiller à ne pas dévisser le capuchon de réglage car il pourrait se détacher.  
Le cas échéant, le capuchon peut être remis en place.

4. Les lois fédérales des États-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne se fasse 
que sur ordonnance ou par l’intermédiaire d’un professionnel de santé autorisé.

1.8. Effets secondaires potentiels
Effets secondaires potentiels liés à l’utilisation de la valve Ambu PEEP réutilisable (liste 
non exhaustive) : Hypoxie, barotraumatisme incluant pneumothorax, volotraumatisme, 
réduction du débit cardiaque et perfusion systémique.

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

2. Description du dispositif
La valve PEEP réutilisable Ambu est une valve de pression positive en fin d’expiration à 
utiliser avec un équipement respiratoire conforme à la norme EN ISO 5356-1. Le produit 
peut être fourni avec un raccord d’un diamètre intérieur de  30 mm ou d’un diamètre 
extérieur de  22 mm. La valve Ambu PEEP réutilisable est fournie non stérile et doit être 
retraitée conformément à la section 4.2.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole/indication Description

Global Trade Item Number (GTIN™)

Numéro de lot

CN Pays du fabricant

Dispositif médical
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Symbole/indication Description

 
Non compatible avec l’IRM

Rx Only Usage sur ordonnance uniquement

Une liste complète des explications des symboles est disponible à l’adresse  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilisation du produit
4.1. Fonctionnement de la valve Ambu PEEP réutilisable
1. Examiner la valve Ambu PEEP réutilisable pour s’assurer qu’elle n’est pas obstruée.
2. Fixer fermement le raccord d’entrée de la valve Ambu PEEP réutilisable à l’insufflateur, au 

respirateur portable ou au système PPC conformément au mode d’emploi du fabricant.
3. Faire tourner le capuchon de réglage pour obtenir le niveau de PEEP requis.

• PEEP 10 : de 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20 : de 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

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

4.2. Retraitement : nettoyage, désinfection, stérilisation
Suivre ces instructions de retraitement après chaque utilisation pour réduire le risque de 
contamination croisée.

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

Conserver les composants d’un même dispositif ensemble pendant le retraitement afin 
d’éviter de réassembler des composants de durabilité différente.
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Procédures de retraitement recommandées 
Pour un retraitement complet de la valve Ambu PEEP réutilisable, appliquer l’une des 
procédures ci-dessous.

Procédures de retraitement recommandées (en choisir une)

• Nettoyage manuel puis désinfection chimique, ou
• Nettoyage manuel puis stérilisation, ou
• Nettoyage automatique, y compris une étape de désinfection thermique, puis 

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

désinfection chimique.

Tableau 1 : Procédures de retraitement recommandées.

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

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

Illustration 1 :

�g. 2

1
2

3

Connecteur d’entrée DI  30 mm

ou

Connecteur d’entrée DI  22 mm

Corps avec capuchon 
de réglageEnsemble de la 

valve interne
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Procédures de retraitement 
NETTOYAGE MANUEL
1. Rincer les composants à l’eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures 

importantes.
2. Préparer un bain détergent à l’aide d’une solution détergente, par exemple 

Neodisher® MediClean Forte ou équivalent, pour l’élimination des résidus de sang 
séché et dénaturé et des protéines, en utilisant la concentration recommandée par le 
fabricant du détergent.

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

4. Rincer les composants à l’eau courante (du robinet) pendant une minute.
5. Sécher les composants avec un chiffon propre non pelucheux et de l’air comprimé.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE AVEC DÉSINFECTION THERMIQUE
1. Rincer les composants à l’eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures 

importantes.
2. Placer les composants sur un rack collecteur ou dans un panier métallique à 

l’intérieur de la laveuse.
3. Sélectionner le cycle approprié comme indiqué ci-dessous :
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Étape
Temps de 

recirculation 
(en minutes)

Température Type de détergent  
et concentration 

Prélavage 02:00 Eau froide N/A

Nettoyage 01:00 43 °C (110 °F), 
eau du robinet

Neodisher® MediClean Forte 
ou détergent équivalent à la 
concentration recommandée 

par le fabricant

Rinçage 01:00 43 °C (110 °F), 
eau du robinet

N/A

Désinfection 
thermique 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Temps de 
séchage

07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tableau 2 : Nettoyage automatique avec cycles de désinfection thermique.

DÉSINFECTION CHIMIQUE 
1. Équilibrer le bain de Cidex OPA ou d’un désinfectant OPA (orthophtalaldéhyde) 

équivalent à la température spécifiée dans les instructions du fabricant du 
désinfectant OPA.

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

3. Immerger complètement le dispositif dans l’OPA et s’assurer que toutes les bulles 
d’air sont éliminées de la surface du dispositif en agitant le dispositif.

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

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

6. Répéter l’étape 5 deux fois de plus pour un total de 3 rinçages en renouvelant l’eau 
purifiée à chaque fois.

7. Sécher le dispositif à l’aide d’un chiffon stérile non pelucheux.



97

fr

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

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

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

4.3. Élimination
Les produits usagés doivent être mis au rebut conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques du produit
5.1. Caractéristiques

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

Plage de réglage PEEP 10 : 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20 : 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Dimensions Longueur Ø 65 – 78 mm (selon le réglage), diamètre 45 mm

Poids Moins de 45 g



98

Limite de température 
d’utilisation

-18 °C à +50 °C (-0,4 °F à +122 °F) *

Limite de température 
de stockage

-40 °C à +60 °C (-40 °F à +140 °F) *

Stockage recommandé à long terme dans un emballage fermé à température 
ambiante, à l’abri de la lumière du soleil.

* Testé conformément à la norme EN ISO 10651-4.

5.2. Informations de sécurité relatives à l’IRM  

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

6. Dépannage
Problème :  Il est impossible d’obtenir un réglage correct du niveau de PEEP requis.
Cause possible : Fuite dans le système.
Correction : Remonter le produit.

Problème :  Bruit de la valve.
Cause possible :  Amortissement insuffisant.
Correction :   Démonter la valve, déplacer le disque de la valve d’avant en arrière par 

rapport à l’axe de la valve (la tige interne). 
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1. Važne informacije – Pročitati prije upotrebe
Prije upotrebe Ambu® PEEP (Positive End Expiratory Pressure, Pozitivan tlak na kraju 
ekspiracije) 10 ventila za višekratnu upotrebu i Ambu® PEEP 20 ventila za višekratnu 
upotrebu (u ovom dokumentu zajednički se naziva Ambu PEEP ventil za višekratnu 
upotrebu osim ako nije drugačije navedeno). Upute za upotrebu mogu se ažurirati bez 
prethodne obavijesti. Primjerci trenutačne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na 
umu da se u ovim uputama ne objašnjavaju ni ne obrazlažu klinički postupci. U njima 
se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad Ambu PEEP ventila za 
višekratnu upotrebu. Bitno je da prije prve upotrebe Ambu PEEP ventila za višekratnu 
upotrebu rukovatelji dobiju dostatnu obuku te da budu upoznati s namjenom, 
upozorenjima, mjerama opreza i indikacijama navedenima u ovim uputama.  
Za Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena 
Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu prikladan je za upotrebu s uređajima za 
reanimaciju, prijenosnim ventilatorima i CPAP sustavima koji imaju hermetične spojeve i 
mogu raditi s pozitivnim tlakom na spoju pacijenta tijekom cijele izdisajne faze.

1.2. Indikacije za upotrebu
Upotreba Ambu PEEP ventila za višekratnu upotrebu indicirana je kada je potrebno 
postići pritisak iznad razine ambijentalnog tlaka u pacijentovim plućima radi poboljšanja 
oksigenacije krvi i liječenja različitih bolesti i simptoma dišnog sustava.

1.3. Predviđena populacija pacijenata
Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu treba se upotrebljavati za sve dobne skupine, 
od nedonoščadi do starijih osoba.

1.4. Predviđeni korisnici
Zdravstveni djelatnici koji su obučeni za zbrinjavanje dišnih puteva i korištenje funkcije 
Ambu PEEP ventila za višekratnu upotrebu, kao što su anesteziolozi, medicinske sestre, 
osoblje spasilačkih i hitnih službi.

1.5. Kontraindikacije
Nikakve nisu poznate.
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1.6. Kliničke prednosti
Poboljšana oksigenacija s pomoću alveolarne stabilizacije, usklađenosti, povećane 
površine za razmjenu plina i preostalog plućnog kapaciteta.

1.7. Upozorenja i mjere opreza 

UPOZORENJA  
1. Nakon raspakiravanja i sastavljanja te prije upotrebe uvijek vizualno pregledajte 

proizvod jer nepravilnosti i strane tvari mogu dovesti do prekida ili smanjene 
ventilacije na pacijentu.

2. Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod na drugom pacijentu bez ponovne 
obrade zbog rizika od križne infekcije.

3. Uređaj smiju upotrebljavati samo korisnici kojima je namijenjen i koji su  
upoznati sa sadržajem ovog priručnika jer nepravilnom upotrebom može  
doći do ozljede pacijenta.

4. Stručnjaci koji izvode postupak trebali bi procijeniti veličinu u skladu sa stanjem 
pacijenta jer neispravna upotreba može dovesti do ozljede pacijenta.

5. Uvijek ponovno obradite Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu ako u uređaju 
ima vidljivih ostataka da biste izbjegli opasnost od infekcije ili kvara.

6. Nakon svake upotrebe uvijek ponovno obradite Ambu PEEP ventil za višekratnu 
upotrebu kako biste izbjegli opasnost od infekcije.

7. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je kontaminiran vanjskim izvorima jer to 
može uzrokovati infekciju.

8. Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu uvijek upotrebljavajte s manometrom 
jer manometar jamči ispravno namještanje PEEP-a tijekom ventilacije. Previsok ili 
nizak PEEP tijekom ventilacije može uzrokovati barotraumu ili hipoksiju.

9. Nemojte upotrebljavati Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu nakon najviše 
30 ponovnih obrada da biste izbjegli opasnost od infekcije ili kvara uređaja.

10. Kada se upotrebljava na istom pacijentu, Ambu PEEP ventil za višekratnu 
upotrebu uvijek ponovno obradite najmanje jednom tjedno kako biste izbjegli 
rizik od infekcije.
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11. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata s opstruktivnom plućnom bolesti, 
osim ako medicinska procjena ne ukazuje na nužnost, jer povećani tlak u dišnim 
putevima može povećati nadražaj dišnih putova i upalnu reakciju. 

12. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata s medicinskim stanjem 
koje uzrokuje povišene vršne i srednje tlakove u dišnim putevima, osim ako 
medicinska procjena ne ukazuje na nužnost, jer povećana vrijednost PEEP-a može 
dovesti do barotraume. 

13. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata koji pate od stanja kao što 
su kardiogeni šok, infarkt miokarda, lijevo zatajenje srca, hipovolaermija ili 
kombinacije tih stanja koja rezultiraju hemodinamičkom nestabilnošću, osim ako 
medicinska procjena ne ukazuje na nužnost, jer visoka vrijednost PEEP-a može 
dovesti do smanjenog srčanog minutnog volumena i sustavne perfuzije.

14. Nemojte upotrebljavati proizvod sa smanjenom učinkovitošću, osim ako 
medicinska procjena ne ukazuje na nužnost, jer smanjena učinkovitost može 
dovesti do hipoksije.

15. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata s unilateralnom (jednostranom) 
plućnom bolešću, bronhopleuralnom fistulom ili sličnim stanjima, osim ako 
medicinska procjena ne ukazuje na nužnost, jer to može dovesti do hiperinflacije 
tkiva pluća i smanjiti zacjeljivanje ozlijeđenog mjesta.

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

MJERE OPREZA
1. Pogledajte pakiranje za detaljnije informacije o datumu isteka valjanosti jer upotreba 

uređaja koji je istekao može dovesti do smanjene učinkovitosti ili kvara proizvoda.
2. Komponente istog uređaja uvijek držite zajedno tijekom ponovne obrade da biste 

izbjegli ponovno sastavljanje komponenti s različitom vijekom trajanja, što može 
dovesti do kvara proizvoda.

3. Pazite da ne odvrnete poklopac za namještanje jer se može odvojiti. Ako se to 
dogodi, poklopac se može ponovno pričvrstiti.

4. Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj uređaj smiju prodavati isključivo licencirani 
liječnici ili se to mora uraditi na njihov nalog.
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1.8. Moguće neželjene posljedice
Moguće neželjene posljedice povezane s upotrebom Ambu PEEP ventila za višekratnu 
upotrebu (nije potpuno): Hipoksija, barotrauma uključujući pneumotoraks, volutrauma, 
smanjeni srčani minutni volumen i sistemska perfuzija.

1.9. Opće napomene
Ako se prilikom ili uslijed upotrebe ovog uređaja dogodi težak incident, prijavite ga 
proizvođaču i nadležnom državnom tijelu.

2. Opis uređaja
Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu ventil je za pozitivan tlak na kraju izdaha namijenjen 
za upotrebu s opremom za disanje koja je u skladu s normom EN ISO 5356-1. Proizvod se 
može isporučiti s priključkom ID-ja Ø 30 mm ili OD Ø 22 mm. Ambu PEEP ventil za višekratnu 
upotrebu isporučuje se nesterilan i mora se ponovno obraditi u skladu s odjeljkom 4.2.

3. Objašnjenje upotrijebljenih simbola

Prikaz simbola Opis

Globalni broj trgovačke jedinice (Global Trade Item 
Number, GTIN™)

Broj serije

CN Zemlja proizvođača

Medicinski uređaj

 
Nije sigurno za upotrebu s MR-om

Samo Rx Samo za upotrebu na recept

Potpun popis objašnjenja simbola možete naći na web-stranici ambu.com/symbol-explanation.
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4. Upotreba proizvoda
4.1. Rukovanje Ambu PEEP ventilom za višekratnu upotrebu
1. Pregledajte ima li Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu neke zapreke.
2. Čvrsto pričvrstite ulazni priključak Ambu PEEP ventila za višekratnu upotrebu na 

uređaj za reanimaciju, prijenosni ventilator ili CPAP sustav u skladu s proizvođačevim 
uputama za upotrebu.

3. Zakrenite poklopac za namještanje na željenu PEEP postavku
• PEEP 10: od 0 do 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: od 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Za pravilno namještanje PEEP-a manometar treba biti spojen na uređaj za disanje radi 
praćenja PEEP-a.

4.2. Ponovna obrada: čišćenje, dezinfekcija, sterilizacija
Slijedite ove upute za ponovnu obradu nakon svake uporabe da biste smanjili rizik od 
unakrsne kontaminacije.

Rastavljanje
Prije ponovne obrade ručno rastavite Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu na tri 
komponente kao što je prikazano na slici 1. Okrenite kućište u smjeru suprotnom od 
kazaljke na satu dok držite ulazni priključak. Izvadite sklop unutarnjeg ventila. Nije 
potrebno daljnje rastavljanje.

Komponente istog uređaja držite zajedno tijekom ponovne obrade da biste izbjegli 
ponovno sastavljanje komponenti s različitom vijekom trajanja.

Preporučeni postupci ponovne obrade 
Za potpunu ponovnu obradu Ambu PEEP ventila za višekratnu upotrebu upotrijebite 
jedan od postupaka navedenih u nastavku.
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Preporučeni postupci ponovne obrade (odaberite jedan)

• Ručno čišćenje nakon čega slijedi kemijska dezinfekcija ili
• Ručno čišćenje nakon čega slijedi sterilizacija ili
• Automatsko čišćenje, uključujući fazu toplinske dezinfekcije, nakon čega slijedi 

sterilizacija ili
• Automatsko čišćenje, uključujući fazu toplinske dezinfekcije, nakon čega slijedi 

kemijska dezinfekcija.

Tablica 1: Preporučeni postupci ponovne obrade.

Ispitivanje proizvoda pokazalo je da je Ambu PEEP ventil za višekratnu upotrebu potpuno 
funkcionalan nakon 30 punih ciklusa ponovne obrade, kao što je navedeno u Tablici 1.

Odgovornost je korisnika da utvrdi postoje li odstupanja od preporučenih ciklusa i načina 
obrade te da prati je li premašen preporučeni broj ciklusa ponovne obrade .

Slika 1:

�g. 2

1
2

3

ID unutarnjeg priključka 30 mm

ili

OD unutarnjeg priključka 22 mm

Kućište s  
poklopcem za 
namještanje

Sklop  
unutarnjeg 
ventila

Postupci za ponovnu obradu 
RUČNO ČIŠĆENJE
1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili veća zaprljanja.
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2. Pripremite kupelj s deterdžentom upotrebom otopine deterdženta, kao što je 
Neodisher® MediClean Forte ili sličnog sredstva za uklanjanje ostataka osušene krvi i 
denaturiranih proteina, u koncentraciji koju preporučuje proizvođač deterdženta.

3. Potpuno uronite komponente i ostavite ih uronjene u otopinu u skladu s uputama 
na naljepnici deterdženta. Tijekom namakanja temeljito očistite komponente mekom 
četkom dok ne uklonite sve vidljive nečistoće.

4. Ispirite komponente pod mlazom vode iz slavine jednu minutu.
5. Osušite komponente čistom krpom koja ne ostavlja vlakna i stlačenim zrakom.

AUTOMATSKO ČIŠĆENJE TOPLINSKOM DEZINFEKCIJOM
1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili  

veća zaprljanja.
2. Postavite komponente na stalak s razdjelnicima ili u žičanu košaru unutar perilice.
3. Odaberite odgovarajući ciklus, kao što je navedeno u nastavku:

Faza
Vrijeme 

recirkulacije 
(minute)

Temperatura Vrsta i koncentracija 
deterdženta 

Pretpranje 02:00 Hladna voda iz 
slavine

Nije primjenjivo

Pranje 01:00 Voda iz slavine 
na temperaturi 

od 43 °C (110 °F)

Neodisher® MediClean Forte 
ili ekvivalentni deterdžent u 
preporučenoj koncentraciji 

proizvođača

Ispiranje 01:00 Voda iz slavine 
na temperaturi 

od 43 °C (110 °F)

Nije primjenjivo

Toplinska 
dezinfekcija 

05:00 91 °C (196 °F) Nije primjenjivo

Vrijeme 
sušenja

07:00 90 °C (194 °F) Nije primjenjivo

Tablica 2: Automatsko čišćenje s ciklusima toplinske dezinfekcije.
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KEMIJSKA DEZINFEKCIJA 
1. Uravnotežite kupku sredstva za dezinfekciju Cidex OPA ili sličnog sredstva na bazi 

ortoftalaldehida (OPA) pri temperaturi navedenoj u uputama proizvođača sredstva za 
dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

2. Osigurajte minimalnu efektivnu koncentraciju (MEC) sredstva za dezinfekciju na 
bazi ortoftalaldehida s pomoću ispitnih trakica za OPA koje su navedene u uputama 
proizvođača sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

3. Potpuno uronite uređaj u sredstvo na bazi ortoftalaldehida i protresite uređaj da biste 
uklonili sve mjehuriće zraka s površine uređaja.

4. Ostavite uređaj da se natapa određeno vrijeme koje je navedeno u uputama 
proizvođača OPA sredstva za dezinfekciju.

5. Temeljito isperite proizvod tako da ga potpuno uronite u pročišćenu vodu, protresete 
i pustite da odleži najmanje jednu minutu.

6. Ponovite 5. korak još dva puta za ukupno tri ispiranja čistom pročišćenom vodom.
7. Osušite uređaj sterilnom krpom koja ne ostavlja dlačice.

Sterilizacija 
Sterilizirajte proizvod gravitacijskim parnim autoklavom koji izvodi cijeli ciklus na 
temperaturi od 134 – 135 °C (274 – 275 °F) uz vrijeme izlaganja od 10 minuta i vrijeme 
sušenja od 45 minuta. Dijelove ostavite da se do kraja osuše i/ili ohlade prije ponovnog 
sastavljanja Ambu PEEP ventila za višekratnu upotrebu.

Provjera komponenti
Nakon ponovne obrade pažljivo pregledajte sve komponente da biste utvrdili ima li 
oštećenja, ostataka ili znakova prevelike istrošenosti te ih prema potrebi zamijenite. Neke 
metode mogu uzrokovati promjenu boje gumenih komponenti, a da pritom ne utječu na 
vijek trajanja. U slučaju pogoršanja kvalitete materijala, npr. napuknuća, komponente se 
moraju baciti i zamijeniti novom komponentom.

Ponovno sastavljanje
Prilikom montiranja sklopa unutarnjeg ventila (pogledajte sliku 1), provjerite jesu li 
krajevi središnjeg vretena ispravno postavljeni u otvor ulaznog priključka i u kućište s 
poklopcem za namještanje. Okrenite kućište u smjeru kazaljke na satu dok držite ulazni 
priključak za dovršetak sastavljanja.

4.3. Zbrinjavanje
Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.
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5. Tehničke specifikacije proizvoda
5.1. Specifikacije

Veličina priključka OD Ø 22 mm ili ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Raspon prilagodbe PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Dimenzije Dužina Ø 65 – 78 mm (ovisno o prilagodbi), promjer 45 mm

Masa Manje od 45 g

Ograničenja radne 
temperature

od -18 °C do +50 °C (-0,4 °F do +122 °F) *

Ograničenja temperature 
skladištenja

od -40 °C do +60 °C (-40 °F do +140 °F) *

Preporučuje se dugotrajno skladištenje u zatvorenom pakiranju na sobnoj temperaturi, 
dalje od sunčeva svjetla.

*Ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4.

5.2. Sigurnosne informacije o MR-u  

Ambu PEEP ventili za višekratnu upotrebu klasificirani su kao sigurni za upotrebu u 
okruženju MR. Preporučuje se imati na raspolaganju alternativni PEEP ventil za uvjetnu 
upotrebu u okruženju MR.

6. Rješavanje problema
Problem:  Nije moguće ispravno namjestiti potrebnu PEEP razinu.
Mogući uzrok: Curenje u sustavu.
Ispravak: Ponovno sastavite proizvod.

Problem:  Buka ventila.
Mogući uzrok:  Nedovoljno vlaženje.
Ispravak:   Rastavite ventil, pomičite disk ventila naprijed i natrag u odnosu na 

vreteno ventila (unutarnji štapić). 
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1. Fontos információk – Használat előtt elolvasandó
Az Ambu® Reusable PEEP (pozitív végnyomású) 10 szelep és az Ambu® Reusable PEEP 
20 szelep (egyéb meghatározás hiányában a jelen dokumentumban a továbbiakban 
együttesen: Ambu Reusable PEEP szelep) használata előtt gondosan ismerkedjen 
meg ezekkel a biztonsági utasításokkal. A használati útmutató további értesítés nélkül 
frissülhet. Az aktuális változatot kérésre rendelkezésre bocsátjuk. Felhívjuk figyelmét, 
hogy a jelen útmutató nem magyarázza el és nem ismerteti a klinikai eljárásokat. A jelen 
használati útmutató csak az Ambu Reusable PEEP szelep alapvető működtetéséhez 
szükséges információkat és az eszköz használatával kapcsolatos óvintézkedéseket 
tartalmazza. Az Ambu Reusable PEEP szelep első használata előtt elengedhetetlen, hogy 
a kezelő megfelelő képzésben részesüljön, és megismerkedjen a jelen útmutatóban 
foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel, óvintézkedésekkel és javallatokkal. Az Ambu 
Reusable PEEP szelep nem garanciális.

1.1. Rendeltetés 
A légmentesen záródó csatlakozásokkal rendelkező CPAP-rendszerekkel, 
lélegeztetőballonokkal és hordozható lélegeztetőkészülékekkel használható Ambu 
Reusable PEEP szelep a teljes kilégzési fázisban képes pozitív nyomással működni a 
betegcsatlakozóban.

1.2. Felhasználási javallatok
Az Ambu Reusable PEEP szelep használata akkor javallott, ha a vér oxigenizálásának 
javítása, valamint a különféle légúti betegségek és tünetek kezelése érdekében a 
környezeti nyomásnál nagyobb értéket kell biztosítani a beteg tüdejében.

1.3. Javallott betegpopuláció
Az Ambu Reusable PEEP szelep a koraszülött csecsemőktől az idős emberekig 
valamennyi korcsoportban használható.

1.4. Célfelhasználó
A légútbiztosításban és az Ambu Reusable PEEP-szelep használatában képzett egészségügyi 
szakemberek, például aneszteziológusok, nővérek, mentők és sürgősségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.
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1.6. Klinikai előnyök
Jobb oxigenizálás az alveoláris stabilizálásnak, a megfelelőségnek, valamint a megnövelt 
gázcserefelületnek és maradék tüdőkapacitásnak megfelelően.

1.7. Figyelmeztetések és óvintézkedések 

FIGYELMEZTETÉSEK  
1. Kicsomagolás és összeállítás után, valamint használat előtt mindig vizsgálja 

meg a terméket szemrevételezéssel, mert hiba vagy idegen anyag jelenléte a 
lélegeztetés elmaradását vagy gyengülését okozhatja.

2. Regenerálás nélkül ne használja fel újra, másik betegen a terméket, mert ez 
fertőzésveszélyt okozhat.

3. A terméket csak a rendeltetésének megfelelő, a jelen útmutató tartalmát ismerő 
felhasználó használhatja, mert helytelen használata esetén megsérülhet a beteg.

4. Az eljárást végző szakembereknek a beteg konkrét állapota alapján kell kiválasztaniuk 
a megfelelő méretet, mert helytelen használat esetén megsérülhet a beteg.

5. A fertőzésveszély és a helytelen működés megelőzése érdekében mindig 
regenerálja az Ambu Reusable PEEP szelepet, ha látható nedvesség vagy 
maradványok vannak az eszközben.

6. A fertőzésveszély megelőzése érdekében minden használat után regenerálja az 
Ambu Reusable PEEP szelepet.

7. Ha a termék külső forrásból szennyeződött, akkor ne használja fel, mert 
fertőzést okozhat.

8. Az Ambu Reusable PEEP szelepet mindig manométerrel használja, mert a 
manométer biztosítja a PEEP helyes beállítását lélegeztetéskor. A túl magas vagy 
alacsony PEEP lélegeztetéskor barotraumát, illetve hypoxiát okozhat.

9. A fertőzés, illetve az eszköz hibás működése veszélyének megelőzése érdekében 
legfeljebb 30 alkalommal regenerálja az Ambu Reusable PEEP szelepet.

10. A fertőzésveszély megelőzése érdekében egy betegnél történő használat esetén 
is legalább hetente egyszer regenerálja az Ambu Reusable PEEP szelepet.

11. Ne használja a terméket obstructiv tüdőbetegség esetén (hacsak orvosi 
szakvélemény nem indokolja a használat szükségességét), mivel a megnövekedett 
légúti nyomás fokozhatja a légúti irritációt és a gyulladásos választ. 
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12. Ne használja a terméket a légúti csúcs- és átlagnyomás megnövekedését okozó 
egészségi állapot esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem indokolja a használat 
szükségességét), mivel a megnövelt PEEP barotraumához vezethet. 

13. Ne használja a terméket olyan egészségi állapotok esetén, mint például a 
cardiogen sokk, myocardialis infarctus, bal oldali szívelégtelenség, hypovolaemia 
vagy ezen állapotok haemodynamicai instabilitáshoz vezető kombinációja (hacsak 
orvosi szakvélemény nem indokolja a használat szükségességét), mivel a magas 
PEEP csökkent perctérfogathoz vagy szisztémás perfúzióhoz vezethet.

14. Ne használja a terméket csökkentett teljesítménnyel (hacsak orvosi szakvélemény 
nem indokolja ennek szükségességét), mivel a csökkentett teljesítmény 
hypoxiához vezethet.

15. Ne használja a terméket unilateralis (féloldali) tüdőbetegség, bronchopleurális 
fistula vagy hasonló egészségi állapot esetén (hacsak orvosi szakvélemény nem 
indokolja a használat szükségességét), mivel ez a tüdőszövet hyperinflatiójához 
vezethet, ami gátolja a sérült rész gyógyulását.

16. Kiegészítő oxigén használata esetén a tűz és/vagy robbanás kockázata miatt tilos 
a dohányzás vagy az eszköz nyílt láng, olaj, zsír, egyéb gyúlékony vegyi anyagok, 
illetve szikrát okozó berendezések vagy eszközök közelében történő használata.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. A lejárati dátumra vonatkozó további információkért tekintse meg a 

csomagolást, mivel az eszköz lejárta a termék teljesítményének csökkenését vagy 
meghibásodását okozhatja.

2. A regenerálás során mindig tartsa együtt az egyazon eszközből származó 
alkatrészeket, nehogy eltérő tartósságú részeket szereljen össze, mert ez a termék 
hibás működésének veszélyével járhat.

3. Ügyeljen rá, hogy ne csavarja le az állítható záróelemet, mert az így leválhat az 
eszközről. Ilyen esetben a záróelem visszahelyezhető.

4. Az Egyesült Államok szövetségi törvényei alapján a jelen eszköz kizárólag engedéllyel 
rendelkező egészségügyi szakember által vagy annak rendelvényére értékesíthető.
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1.8. Lehetséges nemkívánatos események
Az Ambu Reusable PEEP szelep használatával kapcsolatos lehetséges nemkívánatos 
események (a felsorolás nem teljes): hypoxia, barotrauma (beleértve a pneumothoraxot), 
volutrauma, csökkent perctérfogat és szisztémás perfúzió.

1.9. Általános megjegyzések
Amennyiben az eszköz használata során vagy annak következtében súlyos incidens 
történik, jelentse azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.

2. Az eszköz leírása
Az Ambu Reusable PEEP szelep az EN ISO 5356-1 szabványnak megfelelő légzőkészülékekkel 
használható pozitív végnyomású szelep. A termék Ø 30 mm-es belső átmérőjű vagy 
Ø 22 mm-es külső átmérőjű csatlakozóval szállítható. Az Ambu Reusable PEEP szelepet nem 
steril állapotban szállítjuk, az eszközt regenerálni kell a 4.2. fejezet alapján.

3. A használt szimbólumok

Szimbólumok jelentése Leírás

Globális kereskedelmi cikkszám (GTIN™)

Tételszám

CN A gyártó országa

Orvostechnikai eszköz

 
MR szempontjából nem biztonságos

Rx Only Kizárólag orvosi rendelvényre használható

A szimbólumok magyarázatának teljes listája megtalálható az  
ambu.com/symbol-explanation címen.
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4. A termék használata
4.1. Az Ambu Reusable PEEP szelep működtetése
1. Győződjön meg róla, hogy az Ambu Reusable PEEP szelep tökéletesen átjárható.
2. Szilárdan csatlakoztassa az Ambu Reusable PEEP szelep bemeneti csatlakozóját a 

lélegeztetőballonhoz, hordozható lélegeztetőkészülékhez vagy CPAP-rendszerhez a 
gyártó használati útmutatójának megfelelően.

3. Fordítsa el az állítható záróelemet a kívánt PEEP-beállításra.
• PEEP 10: 0 – 10 H₂Ocm (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: 1,5 – 20 H₂Ocm (0,15 – 2,0 kPa).

4. A PEEP helyes beállításához nyomásmérőt kell csatlakoztatni a 
lélegeztetőkészülékhez a PEEP monitorozása érdekében.

4.2. Regenerálás: tisztítás, fertőtlenítés, sterilizálás
A keresztfertőzés kockázatának csökkentése érdekében minden használat után kövesse 
ezeket a regenerálására vonatkozó utasításokat.

Szétszerelés
A regenerálás előtt szerelje szét kézzel az Ambu Reusable PEEP szelepet három részre az 
1. ábra alapján A bemeneti csatlakozót tartva, forgassa el a házat az óramutató járásával 
ellentétes irányba. Vegye ki a belső szelepszereléket. További szétszerelésre nincs szükség.

A regenerálás során tartsa együtt az egyazon eszközből származó alkatrészeket, nehogy 
eltérő tartósságú részeket szereljen össze.

Ajánlott regenerálási eljárások 
Az Ambu Reusable PEEP szelep teljes regenerálásához az alábbi eljárások valamelyikét 
kell alkalmazni.
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Ajánlott regenerálási eljárások (válasszon egyet)

• Kézi tisztítás, majd vegyi fertőtlenítés
• Kézi tisztítás, majd sterilizálás
• Automatizált tisztítás termikus fertőtlenítési fázissal, majd sterilizálás
• Automatizált tisztítás termikus fertőtlenítési fázissal, majd vegyi fertőtlenítés

1. Táblázat: Ajánlott regenerálási eljárások

A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu Reusable PEEP szelep az 1. táblázatban 
foglaltak szerinti 30 teljes regenerálási ciklus után is teljesen működőképes.

A felhasználó felelőssége az ajánlott ciklusoktól és regenerálási módszerektől történő 
eltérések minősítése, valamint annak ellenőrzése, hogy nem lépik-e túl az ajánlott 
regenerálási ciklusok számát.

1. Ábra:

�g. 2

1
2

3

Bemeneti csatlakozó 30 mm-es belső átmérővel

vagy

Bemeneti csatlakozó 22 mm-es külső átmérővel

Foglalat állítható 
záróelemmelBelső szeleps 

zerelék

Regenerálási eljárások 
KÉZI TISZTÍTÁS
1. A durva szennyeződések eltávolítása érdekében öblítse le az alkatrészeket folyó 

hideg (csap)víz alatt.
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2. Az odaszáradt és denaturált vér és fehérjék maradványainak eltávolításához 
készítsen tisztítófürdőt tisztítószeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy 
azzal egyenértékű készítmény felhasználásával a tisztítószer gyártója által ajánlott 
koncentrációban.

3. Teljesen merítse bele az alkatrészeket, és tartsa őket az oldatban a tisztítószer címkéjén 
olvasható használati utasítás szerint. Az áztatás során alatt puha kefével gondosan 
tisztítsa meg az alkatrészeket, amíg minden látható szennyeződést el nem távolít.

4. Öblítse le az alkatrészeket úgy, hogy egy percig folyó (csap)víz alá tartja őket.
5. Törölje szárazra a részeket tiszta, szöszmentes kendővel, és sűrített levegőt is 

alkalmazzon a szárításukhoz.

AUTOMATIZÁLT TISZTÍTÁS TERMIKUS FERTŐTLENÍTÉSSEL
1. A durva szennyeződések eltávolítása érdekében öblítse le az alkatrészeket folyó 

hideg (csap)víz alatt.
2. Helyezze az alkatrészeket gyűjtőállványra vagy drótkosárba a mosóberendezésben.
3. Válassza ki a megfelelő ciklust az alábbiak alapján:

Fázis Visszaforgatási 
idő (perc) Hőmérséklet Tisztítószer típusa  

és koncentrációja 

Előmosás 02:00 Hideg csapvíz N/A

Mosás 01:00 43 °C-os (110 °F) 
csapvíz

Neodisher® MediClean Forte 
vagy ezzel egyenértékű 
tisztítószer a gyártó által 
ajánlott koncentrációban

Öblítés 01:00 43 °C-os (110 °F) 
csapvíz

N/A

Termikus 
fertőtlenítés 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Szárítási idő 07:00 90 °C (194 °F) N/A

2. Táblázat: Automatizált tisztítás termikus fertőtlenítési ciklusokkal
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VEGYI FERTŐTLENÍTÉS 
1. Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenértékű OPA (orto-ftálaldehid) fertőtlenítőszer 

felhasználásával készült fürdőt a fertőtlenítőszer gyártójának utasításaiban 
meghatározott hőmérsékletre.

2. Az OPA-fertőtlenítőszer gyártójának utasításaiban meghatározott OPA-tesztcsíkok 
segítségével győződjön meg róla, hogy az OPA-fertőtlenítőszer koncentrációja 
megfelel a legkisebb hatékony koncentrációnak (MEC).

3. Teljesen merítse bele az eszközt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden 
légbuborék távozzon a felületéről.

4. Hagyja ázni az eszközt az OPA-fertőtlenítőszer gyártójának utasításaiban megadott ideig.
5. Gondosan öblítse le az eszközt úgy, hogy tisztított vízbe meríti teljes egészében, 

megmozgatja, és legalább 1 percig állni hagyja.
6. Ismételje meg az 5. lépést még kétszer (összesen három öblítést végezzen), minden 

alkalommal új adag tisztított vízzel.
7. Törölje szárazra az eszközt steril, szöszmentes kendővel.

Sterilizálás 
Sterilizálja a terméket gravitációs gőzsterilizáló autoklávban teljes ciklus futtatásával 
134 – 135 °C-on (274 – 275 °F), 10 perc expozíciós és 45 perc szárítási idővel. Az Ambu 
Reusable PEEP szelep összeszerelése előtt hagyja az alkatrészeket teljesen megszáradni 
és/vagy kihűlni.

Az alkatrészek ellenőrzése
A regenerálás után gondosan ellenőrizze az alkatrészeket, hogy nem sérültek-e, nem 
maradt-e rajtuk szennyeződés, vagy nem használódtak-e el túlságosan, és szükség esetén 
cserélje ki őket. Bizonyos módszerek a gumi alkatrészek elszíneződését okozhatják, de 
ez nem befolyásolja az élettartamukat. Az anyag károsodása, pl. törése esetén az érintett 
alkatrészt ki kell doni, és újra kell cserélni.

Újra-összeszerelés
A belső szelepszerelék beszerelésekor (lásd 1. ábra) ügyeljen rá, hogy a központi orsó 
végei megfelelő módon illeszkedjenek a bemeneti csatlakozó nyílásába és az állítható 
záróelemmel ellátott foglalatba. Az összeszerelés befejezéséhez a bemeneti csatlakozót 
tartva, forgassa el a házat az óramutató járásával megegyező irányba.

4.3. Ártalmatlanítás
A használt termékeket a helyi eljárásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani.
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5. A termék műszaki jellemzői
5.1. Műszaki jellemzők

A csatlakozó mérete Ø 22 mm-es külső vagy ID Ø 30 mm-es belső átmérő 
(EN ISO 5356-1)

Állíthatósági tartomány PEEP 10: 0 – 10 H₂Ocm (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 H₂Ocm (0,15 – 2,0 kPa)

Méretek Hosszúság Ø65–78 mm (a beállítástól függően), 
átmérő 45 mm

Tömeg Kevesebb mint 45 g

Üzemi hőmérséklet korlátai -18 – +50 °C (-0,4 – +122 °F) *

Tárolási hőmérséklet korlátai -40 – +60 °C (-40 – +140 °F) *

Hosszú távú tárolás esetén javasolt zárt csomagolásban, szobahőmérsékleten, 
napfénytől védve tartani.

* Az EN ISO 10651-4 szabvány szerint tesztelve.

5.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsági információk  

Az Ambu Reusable PEEP szelepek MR-veszélyesek. Javasolt biztosítani, hogy rendelkezésre 
álljon egy másik, MR-feltételes PEEP-szelep.

6. Hibaelhárítás
Probléma:   Nem lehet végrehajtani a megfelelő PEEP-szint eléréséhez  

szükséges beállítást.
Lehetséges ok: Szivárgás a rendszerben.
Megoldás: Szerelje össze újra a terméket.

Probléma:  Szelepzaj.
Lehetséges ok:  Nem megfelelő csatlakozás.
Megoldás:   Szerelje szét a szelepet, majd mozgassa a szeleporsóhoz (a belső rúdhoz) 

képest előre-hátra a szeleptányért. 
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1. Informazioni importanti – Leggere prima dell'uso
Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare la valvola 
pluriuso Ambu® PEEP (pressione positiva di fine espirazione) 10 e la valvola pluriuso 
Ambu® PEEP 20 (nel presente documento collettivamente indicate come valvola pluriuso 
Ambu PEEP se non diversamente specificato). Le istruzioni per l'uso sono soggette ad 
aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili su 
richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure 
cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento e le precauzioni di base relative 
al funzionamento della valvola pluriuso Ambu PEEP. Per il primo utilizzo della valvola 
pluriuso Ambu PEEP è essenziale che gli operatori siano sufficientemente formati sulle 
tecniche di rianimazione e abbiano familiarità con uso previsto, avvertenze, avvisi e 
indicazioni contenuti nelle presenti istruzioni. La valvola pluriuso Ambu PEEP non è 
coperta da garanzia.

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

1.2. Indicazioni per l'uso
L'uso della valvola pluriuso Ambu PEEP è indicato quando è necessario raggiungere 
una pressione superiore a quella ambiente nei polmoni del paziente per migliorare 
l'ossigenazione del sangue e trattare diverse malattie e sintomi respiratori.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione
La valvola pluriuso Ambu PEEP è adatta a tutte le fasce di età, dai neonati prematuri  
agli anziani.

1.4. Utilizzatori previsti
Professionisti medici formati in gestione delle vie aeree e utilizzo della valvola pluriuso 
Ambu PEEP come anestesisti, infermieri, personale di soccorso e personale di emergenza.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.
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1.6. Vantaggi clinici
Ossigenazione migliorata grazie a stabilizzazione alveolare, compliance, aumento della 
superficie per lo scambio gassoso e capacità polmonare residua.

1.7. Avvertenze e avvisi 

AVVERTENZE  
1. Ispezionare sempre visivamente il prodotto dopo disimballaggio e montaggio e 

prima dell'uso poiché difetti e corpi estranei possono portare a una ventilazione 
ridotta o assente del paziente.

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

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

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

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

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

7. Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché questo può  
causare infezioni.

8. Utilizzare sempre la valvola pluriuso PEEP Ambu con un manometro poiché 
questo assicura la corretta regolazione di PEEP durante la ventilazione. Una PEEP 
troppo alta o troppo bassa durante la ventilazione può causare rispettivamente 
barotrauma e ipossia.

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

10. Sottoporre sempre a reprocessing la valvola pluriuso PEEP Ambu almeno una volta 
alla settimana se utilizzata sullo stesso paziente per evitare il rischio di infezione.



119

it

11. Non utilizzare il prodotto in pazienti con malattie polmonari ostruttive, a meno che 
una visita medica non ne indichi la necessità, poiché l'aumento della pressione delle 
vie aeree può accelerare l'irritazione delle vie aeree e la risposta infiammatoria. 

12. Non utilizzare il prodotto in pazienti con una condizione medica che causa picchi 
elevati e pressioni medie delle vie aeree, a meno che una valutazione medica non 
ne indichi la necessità, poiché un aumento della PEEP può causare barotrauma. 

13. Non utilizzare il prodotto in pazienti affetti da patologie quali shock cardiogeno, 
infarto del miocardio, insufficienza cardiaca sinistra, ipovolemia o una combinazione 
di queste condizioni che comporti instabilità emodinamica, a meno che una 
valutazione medica non ne indichi la necessità, in quanto una PEEP elevata può 
portare a una riduzione della gittata cardiaca e alla perfusione sistemica.

14. Non utilizzare un prodotto con prestazioni ridotte, a meno che una valutazione medica 
non ne indichi la necessità, poiché le prestazioni ridotte possono causare ipossia.

15. Non utilizzare il prodotto in pazienti con patologie polmonari unilaterali, fistole 
broncopleuriche o condizioni simili a meno che una valutazione medica non 
ne indichi la necessità poiché questo può portare all'ipergonfiaggio del tessuto 
polmonare, riducendo la guarigione del sito leso.

16. Quando si utilizza ossigeno supplementare, non fumare o utilizzare il dispositivo 
in prossimità 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
1. Consultare la confezione per informazioni più specifiche sulla data di scadenza 

poiché l'uso di un dispositivo scaduto potrebbe ridurre le prestazioni o causare il 
malfunzionamento del prodotto.

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

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

4. La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo 
esclusivamente a medici o a operatori sanitari abilitati.
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1.8. Eventi avversi potenziali
Potenziali eventi avversi relativi all'uso della valvola pluriuso Ambu PEEP (non esaustivi): 
Ipossia, barotrauma incluso pneumotorace, volutrauma, gittata cardiaca ridotta e 
perfusione sistemica.

1.9. Note generali
Se durante o dopo l'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al 
produttore e alle autorità nazionali.

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

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione simbolo Descrizione

Global Trade Item Number (GTIN™)

Numero di lotto

CN Paese di produzione

Dispositivo medico

 
Non sicuro per RM

Solo su prescrizione medica Solo su prescrizione medica

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli è disponibile su ambu.com/symbol-explanation.
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4. Utilizzo del prodotto
4.1. Funzionamento della valvola pluriuso PEEP Ambu
1. Ispezionare la valvola pluriuso PEEP Ambu per verificare l'assenza di ostruzioni.
2. Collegare saldamente il connettore di ingresso della valvola pluriuso PEEP Ambu a 

pallone rianimatore, ventilatore portatile o sistema CPAP in conformità alle Istruzioni 
per l'uso del produttore.

3. Ruotare il cappuccio di regolazione all'impostazione PEEP desiderata
• PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

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

4.2. Reprocessing: pulizia, disinfezione, sterilizzazione
Seguire queste istruzioni di reprocessing dopo ogni uso per ridurre il rischio di 
contaminazione crociata.

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

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

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

• Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica oppure
• Pulizia manuale seguita da sterilizzazione oppure
• Pulizia automatizzata, compresa una fase di disinfezione termica, seguita da 

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

disinfezione chimica.

Tabella 1: Procedure di reprocessing raccomandate.

I test sul prodotto hanno dimostrato che la valvola pluriuso PEEP Ambu è completamente 
funzionale dopo 30 cicli di reprocessing completi, come elencato nella Tabella 1.

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

Illustrazione 1:

�g. 2

1
2

3

Connettore di ingresso DI 30 mm

oppure

Connettore di ingresso DE  22 mm

Alloggiamento con 
tappo di regolazioneGruppo valvola 

interno

Procedure di reprocessing 
PULIZIA MANUALE
1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo 

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

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

4. Sciacquare i componenti con acqua corrente di rubinetto per un minuto.
5. Asciugare i componenti con aria compressa e un panno pulito privo di lanugine.

PULIZIA AUTOMATICA CON DISINFEZIONE TERMICA
1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo 

sporco evidente.
2. Posizionare i componenti sulla rastrelliera o in un cestello metallico all'interno del 

dispositivo di pulizia.
3. Selezionare il ciclo appropriato come elencato di seguito:

Fase Tempo di 
ricircolo (minuti) Temperatura Tipo di detergente  

e concentrazione 

Prelavaggio 02:00 Acqua di 
rubinetto fredda

N/A

Lavaggio 01:00 43 °C (110 °F) 
Acqua corrente

Neodisher® MediClean Forte 
o un detergente equivalente 

con la concentrazione 
raccomandata dal produttore

Risciacquo 01:00 43 °C (110 °F) 
Acqua corrente

N/A

Disinfezione 
termica 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Tempo di 
asciugatura

07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabella 2: Pulizia automatizzata con cicli di disinfezione termica.
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DISINFEZIONE CHIMICA 
1. Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide) equivalente 

alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.
2. Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA utilizzando 

le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.
3. Immergere completamente il dispositivo nell'OPA e assicurarsi che tutte le bolle 

d'aria siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo.
4. Lasciare in ammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni del 

produttore del disinfettante OPA.
5. Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua purificata, 

agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto.
6. Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui, ogni volta con 

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

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

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

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

4.3. Smaltimento
I prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.
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5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Specifiche

Dimensione del connettore DE Ø 22  mm o DI Ø 30  mm (EN ISO 5356-1)

Intervallo di regolazione: PEEP 10: 0 – 10  cmH₂O (0 – 1,0  kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20  cmH₂O (0,15 – 2,0  kPa)

Dimensioni Lunghezza Ø 65 – 78  mm (a seconda della 
regolazione), diametro 45  mm

Peso Meno di 45 g

Limite temperatura  
di funzionamento

da -18 °C a +50 °C (da -0,4 °F a +122 °F) *

Limite temperatura  
di conservazione

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

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

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

5.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM  

Le valvole pluriuso PEEP Ambu sono classificate come non sicure per la RM. Si raccomanda 
di avere a disposizione una valvola PEEP a compatibilità RM condizionata alternativa.

6. Risoluzione dei problemi
Problema:   Non è possibile ottenere una corretta regolazione del livello  

di PEEP richiesto.
Possibile causa: Perdita nel sistema.
Rimedio: Rimontare il prodotto.

Problema:  Rumore della valvola.
Possibili cause:  Smorzamento insufficiente.
Correzione:   Smontare la valvola, spostare il disco della valvola avanti e indietro 

rispetto al mandrino della valvola (l'astina interna). 
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1. 重要な情報 – ご使用前にお読みください
PEEP （Positive End Expiratory Pressure：呼気終末陽圧）バルブ10および PEEP バルブ 
20（本書では特に指定がない限りPEEP バルブと総称します）を使用する前に、この安全に
関する指示を注意深くお読みください。 使用説明書は事前の通知なく更新されることが
あります。 この説明書は臨床的手技を説明したり議論するものではありません。 PEEPバル
ブの操作に関連する基本的な操作と使用上の注意のみを説明しています。 PEEP バルブ
を使用する前に、使用者が十分なトレーニングを受け、この使用説明書に記載されている
使用目的、警告、注意、および指示を熟知していることが不可欠です。 PEEP バルブには、
保証は適用されません。

1.1. 使用目的 
PEEP バルブは、気密接続を備えた手動式蘇生器での併用に適しており、呼気相の全体を
通して、患者接続コネクタ内の陽圧で動作します。

1.2. 用途
PEEP バルブの使用は、血液の酸素化を改善するために患者の肺を常圧以上にする必要
がある場合や、さまざまな呼吸器疾患や症状を治療する場合に適しています。

1.3. 対象患者
PEEP バルブは、未熟児から高齢者まですべての年齢層に使用することができます。

1.4. 対象とする使用者
麻酔科医、看護師、救急隊員など、気道管理および PEEPバルブ機能の使用について訓練
を受けた医療従事者。

1.5. 禁忌
既知の禁忌はありません。

1.6. 臨床的有益性
肺胞の安定化、コンプライアンス、ガス交換のための表面積の増加、残存肺活量による酸
素化の改善。
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1.7. 警告および使用上の注意 

警告  
1. 開封時・組立時および使用前には、必ず製品を目視で点検してください。異常や

異物により、患者が呼吸ができない、又は換気が不十分になることがあります。
2. 二次感染の危険性があるため、再処理をせずに別の患者に PEEP バルブを再使

用しないでください。
3. この取扱説明書の内容を熟知した医療従事者および熟知された使用者のみが使

用してください。誤った使い方をすると、患者に危害を及ぼすおそれがあります。
4. 処置を行う医療従事者は、患者の容態に従ってサイズを選択する必要があります。

誤った使用をすると、患者に有害である可能性があります。
5. PEEP バルブ内部に目に見える残留物が残っている場合は、感染や故障の原因と

なることを防止するために、必ず再処理をしてください。
6. 感染症のリスクを避けるため、各使用後は必ずPEEP バルブを再処理してください。
7. 外的要因によって汚染されている場合は、製品を使用しないでください。感染の

原因となる可能性があります。
8. マノメータ―は換気中のPEEPを調整できるようにするため、PEEPバルブを使用す

る際は必ずマノメータ―と一緒に使用してください。 換気中のPEEPが高すぎる場
合、または低すぎる場合には、それぞれ、圧外傷や低酸素症を引き起こす可能性
があります。

9. 感染症や誤動作のリスクを回避するために、最大30回再処理した後は、Ambu リ
ユーザブル PEEP バルブを使用しないでください。

10. 感染症のリスクを避けるため、同じ患者に使用する場合、少なくとも1週間に1回は
必ずAmbu リユーザブル PEEP バルブを再処理してください。

11. 気道内圧の上昇は気道の炎症や炎症反応を加速させる可能性があるため、医学
的評価で必要性が示されない限り、閉塞性肺疾患の患者にはこの製品を使用し
ないでください。 

12. PEEPの増加は圧外傷につながる可能性があるため、医学的評価で必要性が示さ
れない限り、ピーク圧および平均気道内圧の上昇を引き起こす病状のある患者に
はこの製品を使用しないでください。
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13. 心原性ショック、心筋梗塞、左心不全、血液量減少などの症状、またはこれらの組
み合わせにより、血行動態が不安定な状態にある患者には、高いPEEPは心拍出量
と全身灌流の低下につながるため、医学的評価で必要性が示されない限り、本製
品を使用しないでください。

14. 性能の低下は低酸素症につながる可能性があるため、医学的評価で必要性が示
されない限り、性能が低下した製品を使用しないでください。

15. 片側性（片側）肺疾患、気管支胸膜瘻、または同様の状態の患者には、医学的評
価で必要性が示されない限り、本品を使用しないでください。肺組織の過膨張に
つながり、損傷部位の治癒が低下する可能性があります。

16. 酸素供給を行うときは、喫煙、裸火のそばでの使用、火花が生じる油、グリース、そ
の他可燃性の化学物質・機器・工具の近くで使用しないでください。火災や爆発
の危険があります。

注意
1. 有効期限の切れた製品を使用すると、製品の性能が低下したり、誤動作したり

する可能性があるため、有効期限の詳細については、パッケージを参照してくだ
さい。

2. 再処理時には、必ず同じ装置の部品を一緒にしておき、耐久性の異なる部品を再
組立に使わないようにします。こうすることで、製品不良のリスクを防ぎます。

3. 調整用キャップのネジを外すと、キャップが外れることがありますので、ネジを外さ
ないように注意してください。 キャップが外れた場合、キャップは再び取り付けるこ
とができます。

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

1.8. 潜在的な有害事象
PEEP バルブの使用に関連する潜在的な有害事象（すべてを網羅したものではありません）。 
低酸素症、気胸を含む圧外傷、容量外傷、心拍出量及び全身灌流の低下

1.9. 一般的な注意事項
本器の使用中、または使用後、重篤な事象が発生した場合は、製造販売業者に報告して
ください。
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2. 機器の説明
PEEP バルブは、呼気終末陽圧バルブであり、EN ISO 5356-1に準拠した呼吸装置での使
用に適しています。 本製品には、内径Ø 30 mmまたは外径Ø 22 mmのコネクタが付属し
ています。 PEEP バルブは、滅菌されていない状態で供給されますので、セクション4.2に従
って再処理を行う必要があります。

3. 記号の説明

記号 説明

グローバル・トレード・アイテム・ナンバー (GTIN™)。

ロット番号

CN 製造国

医療機器

 
MR Unsafe

Rxのみ 処方箋による使用のみ

すべての記号を説明したリストは、ambu.com/symbol-explanation から入手できます。

4. 製品の使用
4.1. PEEP バルブの操作
1. Ambu 再利用可能 PEEP バルブを点検し、障害がないことを確認してください。
2. PEEP バルブのインレットコネクタを、取扱説明書に従って、人工蘇生器にしっかりと取

付けてください。
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3. 希望する PEEP 設定になるように調整キャップを回転させます。
• PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1.0 kPa)から。
• PEEP 20: 1.5 – 20 cmH₂O (0.15 – 2.0 kPa)から。

4. PEEPを正しく調整するために、PEEPを監視するためのマノメータを呼吸装置に接続す
る必要があります。

4.2. 再処理：洗浄、消毒、滅菌
相互汚染のリスクを低減するために、使用後は毎回、以下の再処理方法に従ってください。

分解
再処理を行う前に、手作業により、図1に示すようにPEEP バルブを、3つの構成部分に分解
してください。 インレットコネクタを持ちながら、ハウジングを反時計回りに回します。 内部
バルブアセンブリを取り出します。 それ以上分解する必要はありません。

再処理時には、必ず同じ装置の部品を一緒にしておき、耐久性の異なる部品を再組立に
使わないようにします。

推奨される再処理手順。
PEEP バルブを完全に再処理するため、以下の手順のいずれかを使用してください。

推奨される再処理手順（1つを選択）

• 手洗いによる洗浄の後、薬液による消毒
• 手洗いによる洗浄の後、滅菌、または
• 熱殺菌を含む自動洗浄の後、滅菌、または
• 熱殺菌を含む自動洗浄の後、薬液による消毒

表 1： 推奨される再処理手順。

製品テストでは、表1に記載している全面的な再処理を30回行った後、PEEP バルブは完全
に機能することが確認されています。
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推奨されるサイクルと処理方法から逸脱しないこと、推奨される再処理サイクル数を超え
ていないことを、常に自己の責任において検証ください。

図1：

�g. 2

1
2

3

吸気コネクタ内径：30 mm 

または

吸気コネクタ内径 22 mm

調整キャップ付
きハウジング内部バルブ

アセンブリ

再処理手順 
手洗浄
1. 冷たい流水（水道水）を流しながらすすぎ、汚れ等を取り除きます。
2. 乾燥血液やその他の体液の残留物を除去するための洗浄用洗剤液を使用し、洗剤メ

ーカーの推奨濃度での洗剤液を準備します。
3. 洗剤の取扱説明書に従って、部品が溶液に浸かり続けるように、十分に浸してくださ

い。 浸漬中に、柔らかいブラシで、目に見える汚れがすべて落ちるまで、部品を十分
に洗浄します。

4. 水道水の流水で1分間、部品を洗い流してください。
5. 清潔な糸くずの出ない布と圧縮空気で部品を乾かします。

熱殺菌による自動洗浄
1. 冷たい流水（水道水）を流しながらすすぎ、汚れ等を取り除きます。
2. 部品をマニホールドラックまたは洗浄機内のワイヤーバスケットの上に置きます。
3. 下記の通り、適切なサイクルを選択してください。
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Stage 再循環時間（分） 温度 洗剤タイプおよび濃度
洗浄前 02:00 冷たい水道水 N/A

洗浄 01:00 43 °C (110 °F) 
水道水

Neodisher® MediClean Forte 
または同等の洗剤（メーカー

の推奨濃度を使用）
すすぎ 01:00 43 °C (110 °F) 

水道水
N/A

熱消毒 05:00 91 °C (196 °F) N/A

乾燥時間 07:00 90 °C (194 °F) N/A

表 2： 熱殺菌サイクルによる自動洗浄。

化学消毒 
1. Cidex OPA または同等の OPA（オルソフタルアルデヒド）消毒剤の浴槽を、OPA 消毒剤

メーカーの説明書に記載された温度で安定化させます。
2. OPA消毒剤メーカーの説明書に指定されているOPAテストストリップを使用して、OPA

消毒剤の最小有効濃度（MEC）を確保します。
3. 部品をOPAに完全に浸し、液体内で部品をすすぎ動かして、部品表面からすべての気

泡が除去されていることを確認します
4. OPA消毒剤メーカーの説明書に規定されている時間、装置を浸します。
5. 精製水に完全に浸し、すすぎ動かし、1分以上留置して、十分にすすぎます。
6. ステップ5をさらに2回繰り返し、合計3回、毎回新しい精製水ですすぎを行います。
7. 清潔な糸くずの出ない布を使用して、部品を乾燥させます。

滅菌 
オートクレーブ滅菌機を使用して、134 – 135 °C (274 – 275 °F)、露出時間10分、乾燥時間45
分のフルサイクルで部品を滅菌します。 PEEP バルブを再度組み立てる前に、部品を完全
に乾燥/冷却してください。
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部品の検査
再処理後は、損傷、残留物、過度の磨耗がないか、すべての部品を注意深く点検し、必要
に応じて交換します。 再処理の方法によっては、部品が変色することがありますが、部品
の寿命が影響を受けることはありません。 部品等に亀裂の発生など材質が劣化した場合
は、部品を廃棄し、新しい部品と交換する必要があります。

再組み立て
内部バルブアセンブリ（図1参照）を取り付ける際、中央のスピンドルの端が、それぞれイ
ンレットコネクタの穴と、調整キャップ付きハウジングに正しく収まっていることを確認して
ください。 インレットコネクタを持ちながらハウジングを時計方向に回転させ、組み立てを
完了します。

4.3. 廃棄
使用後は、お住いの地域における指定手順に従って廃棄してください。

5. 製品の技術仕様
5.1. 仕様

コネクタサイズ 外径 Ø 22 mm または内径 Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

調整範囲 PEEP 10： 0 – 10 cmH₂O (0 – 1.0 kPa)
PEEP 20： 1.5 – 20 cmH₂O (0.15 – 2.0 kPa)

寸法 長さ Ø 65 – 78 mm （調整により異なる）、半径 45 mm

重量 45 g未満
動作温度制限 -18 °C ~ +50 °C (-0.4 °F ~ +122 °F) *

保管温度制限 -40 °C ~ +60 °C (-40 °F ~ +140 °F) *

密封包装による長期保存時は、直射日光を避け室温での保存を推奨しています。
* EN ISO 10651-4に従って試験済み。



134

5.2. MRI安全性情報  

PEEP バルブは、MRI検査時の 使用は禁忌と分類されています。 代替品として、MR 
ConditionalのPEEPバルブの用意をお勧めします。

6. トラブルシューティング
問題： 必要なPEEPレベルを正しく調整することはできません。
考えられる原因： システム内の漏れ。
是正： 製品の再組み立て。

問題：  バルブのノイズ。
考えられる原因：  減衰が不十分です。 
是正：   バルブを分解し、バルブスピンドル（内部ロッド）に対してバルブディス

クを前後に動かします。 
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1. Svarbi informacija – Perskaitykite prieš naudodami
Prieš naudodami daugkartinio naudojimo „Ambu®“ PEEP (su teigiamu iškvėpimo slėgiu) 
10 vožtuvą ir daugkartinio naudojimo „Ambu®“ PEEP 20 vožtuvą (šiame dokumente 
kartu vadinami kaip daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvas, nebent nurodyta 
kitaip), atidžiai perskaitykite šias saugos instrukcijas. Ši naudojimo instrukcija gali būti 
atnaujinama be papildomo įspėjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinės versijos 
kopijas. Atkreipkite dėmesį, kad šioje instrukcijoje neaiškinamos ir neaptariamos 
klinikinės procedūros. Joje aprašomos tik pagrindinės daugkartinio naudojimo „Ambu“ 
PEEP vožtuvo naudojimo procedūros ir atsargumo priemonės. Prieš pirmą kartą 
naudojant daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvą, operatoriai turi būti tinkamai 
išmokyti atlikti atgaivinimo procedūras ir susipažinti su šioje instrukcijose pateikta 
prietaiso numatytąja paskirtimi, įspėjimais, atsargumo priemonėmis ir indikacijomis. 
Daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvui garantija neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis 
Daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvą galima naudoti su gaivinimo aparatais, 
nešiojamais ventiliatoriais ir CPAP sistemomis, kurių jungtys nepraleidžia oro ir kurios gali 
dirbti veikiant teigiamam slėgiui paciento jungtyje visos iškvėpimo fazės metu.

1.2. Indikacijos
Daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvo naudojimas indikuojamas, kai paciento 
plaučiuose reikia užtikrinti didesnį nei aplinkos slėgį, siekiant pagerinti kraujo prisotinimą 
deguonimi ir gydant įvairias kvėpavimo takių ligas ir simptomus.

1.3. Numatytoji pacientų grupė
Daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvą galima naudoti visose amžiaus 
grupėse – nuo neišnešiotų kūdikių iki senyvo amžiaus pacientų.

1.4. Numatytasis naudotojas
Medicinos specialistams, apmokytiems atlikti procedūras kvėpavimo takuose ir naudotis 
daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvo funkcijomis, pvz., anesteziologams, 
slaugėms, gelbėtojams ir skubiosios pagalbos darbuotojams.

1.5. Kontraindikacijos
Nėra žinomos.
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1.6. Klinikinė nauda
Geresnis prisotinimas deguonimi dėl alveolinio stabilumo, atitikties, didesnio dujų 
apykaitos paviršiaus ploto ir liekamojo plaučių tūrio.

1.7. Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

ĮSPĖJIMAI  
1. Gaminį išpakavę, surinkę ir prieš naudodami visuomet jį apžiūrėkite, ar nėra defektų 

ir pašalinių medžiagų, kurios gali blokuoti arba silpninti paciento ventiliavimą.
2. Niekada nenaudokite šio gaminio kitam pacientui, neatlikę pakartotinių 

naudojimo instrukcijų, nes taip kyla kryžminės infekcijos pavojus.
3. Skirta naudoti tik tiems naudotojams, kurie susipažinę su šio vadovo turiniu, nes 

naudojant netinkamai galima pakenkti pacientui.
4. Procedūrą atliekantys specialistai privalo įvertinti dydžio pasirinkimą, 

atsižvelgdami į konkrečią (-ias) paciento būklę (-es), nes netinkamas naudojimas 
gali pakenkti pacientui.

5. Visada atlikite pakartotinio naudojimo instrukcijas daugkartinio naudojimo 
„Ambu“ PEEP vožtuvui, jei jo viduje matosi nešvarumų, kad išvengtumėte 
infekcijos ir veikimo trikdžių.

6. Kad išvengtumėte infekcijos rizikos, po kiekvieno naudojimo, daugkartinio 
naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvui atlikite pakartotinio naudojimo instrukcijas.

7. Nenaudokite gaminio, jei jis užterštas išoriniais šaltiniais, nes tai gali sukelti infekciją.
8. Visuomet naudokite daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvą su 

manometru, nes manometras užtikrina tinkamą PEEP reguliavimą ventiliavimo 
metu. Per aukštas arba per žemas PEEP ventiliavimo metu gali atitinkamai sukelti 
barotraumą ir hipoksiją.

9. Nenaudokite daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvo, jeigu jam atlikote 
daugiau nei 30 pakartotinių naudojimų pagal instrukcijas, kad išvengtumėte 
infekcijos ir veikimo trikdžių.

10. Kad išvengtumėte infekcijos rizikos, daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP 
vožtuvui atlikite pakartotinio naudojimo instrukcijas mažiausiai kartą per savaitę, 
kai jis yra naudojamas tam pačiam pacientui.
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11. Nenaudokite gaminio pacientams su obstrukcine plaučių liga, nebent medicininis 
vertinimas rodo būtinumą, nes padidėjęs slėgis kvėpavimo takuose gali 
pagreitinti kvėpavimo takų dirginimą ir uždegiminę reakciją. 

12. Nenaudokite gaminio pacientams, sergantiems ligomis, dėl kurių padidėja 
didžiausias ir vidutinis slėgiai kvėpavimo takuose, nebent medicininis vertinimas 
rodo būtinumą, nes padidėjęs PEEP gali sukelti barotraumą. 

13. Nenaudokite gaminio pacientams patyrusiems, pavyzdžiui, pvz., kardiogeninį 
šoką, miokardo infarktą, kairės pusės širdies nepakankamumą, hipovolemiją ar 
šių būklių derinius, sukeliančius hemodinaminį nestabilumą, nebent medicininis 
vertinimas rodo būtinumą, nes didelis PEEP gali lemti susilpnėjusią širdies veiklą 
ir sisteminę perfuziją.

14. Nenaudokite gaminio, kurio veiksmingumas sumažėjęs, nebent medicininis verti-
nimas rodo būtinumą, nes dėl sumažėjusio veiksmingumo gali atsirasti hipoksija.

15. Nenaudokite gaminio pacientams su unilateraline (vienos pusės) plaučių liga, 
bronchopleurinėmis fistulėmis ar panašiomis ligomis, nebent medicininis 
vertinimas rodo būtinumą, nes tai gali sukelti plaučių audinio hiperinfliaciją ir 
susilpninti pažeistos vietos gijimą.

16. Jei naudojate pagalbinį deguonį, neleiskite rūkyti ar naudoti įrenginio šalia atviros 
ugnies, alyvos, tepalo, kitų degių cheminių medžiagų arba įrangos ir įrankių, kurie 
sukelia kibirkštis, dėl gaisro ir (arba) sprogimo pavojaus.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1. Norėdami gauti tikslesnės informacijos apie galiojimo pabaigos datą, žr. pakuotę. 

Naudojant prietaisą, kurio galiojimas baigėsi, gali sumažėti gaminio našumas arba 
jis gali sutrikti.

2. Sekant ir atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas visas vieno prietaiso 
sudedamąsias dalis visada laikykite kartu, kad išvengtumėte pakartotinio skirtingo 
patvarumo komponentų surinkimo, dėl kurio gali atsirasti gaminio gedimai.

3. Elkitės atsargiai, kad neatsuktumėte reguliavimo dangtelio, kad jis neatsijungtų. 
Dangteliui atsijungus, jį vėl galima prijungti.

4. Pagal JAV federalinius įstatymus šį prietaisą gali parduoti tik licencijuotas 
gydytojas arba pagal jo nurodymą.
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1.8. Galimi nepageidaujami reiškiniai
Galimi nepageidaujami reiškiniai susiję daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvo 
naudojimu (neišsamiai): Hipoksija, barotrauma įskaitant pneumotoraksą, volutrauma, 
susilpnėjusi širdies veikla ir sisteminė perfuzija.

1.9. Bendrosios pastabos
Jeigu šio prietaiso naudojimo metu ar dėl šio prietaiso naudojimo įvyko rimtas incidentas, 
praneškite apie tai gamintojui ir savo šalies atsakingai institucijai.

2. Prietaiso aprašymas
Daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvas yra teigiamo slėgio iškvėpimo pabaigoje 
vožtuvas, skirta naudoti su kvėpavimo įranga, atitinkančia EN ISO 5356-1 reikalavimus. 
Gaminys gali būti tiekiamas su Ø 30 mm vidinio skersmens arba Ø 22 mm išorinio 
skersmens jungtimis. Daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvas yra tiekiamas 
nesterilus ir turi būti apdorojamas pagal 4.2. skyrių.

3. Naudojamų simbolių paaiškinimas

Simboliai Aprašas

Pasaulinis prekės identifikavimo numeris (GTIN™)

Partijos numeris

CN Gamintojo šalis

Medicinos priemonė

 
MR nesaugus

Tik pagal receptą Naudoti tik pagal receptą

Išsamų simbolių paaiškinimų sąrašą galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.
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4. Gaminio naudojimas
4.1. Daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvo naudojimas
1. Patikrinkite daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvą ir įsitikinkite, kad jis 

neužsikimšęs.
2. Tvirtai prijunkite daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvo įleidimo jungtį prie 

gaivinimo aparato, nešiojamojo ventiliatoriaus arba CPAP sistemos, kaip nurodyta 
gamintojo naudojimo instrukcijose.

3. Pasukite reguliavimo galvutę į norimą PEEP nustatymą
• PEEP 10: nuo 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: nuo 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Norint tinkamai sureguliuoti PEEP, manometrą reikia prijungti prie kvėpavimo 
prietaiso, kad būtų galima stebėti PEEP.

4.2. Pakartotinio naudojimo instrukcijos: valymas, dezinfekavimas, 
sterilizavimas
Kad išvengtumėte kryžminio užsikrėtimo, po kiekvieno paciento kaukės panaudojimo, 
laikykitės šių pakartotinio naudojimo instrukcijų.

Išardymas
Prieš pakartotinai naudojant, daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvą rankiniu 
būdu išardykite į tris dalis, kaip parodyta 1 paveikslėlyje. Laikydami įleidimo jungtį 
pasukite korpusą prieš laikrodžio rodyklę. Išimkite vidinio vožtuvo sąranką. Papildomai 
ardyti nereikia.

Sekant ir atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas visas vieno prietaiso sudedamąsias 
dalis laikykite kartu, kad išvengtumėte pakartotinio skirtingo patvarumo komponentų 
surinkimo.

Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijų atlikimo procedūros 
Norėdami pilnai atlikti daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvui visas pakartotinio 
naudojimo instrukcijas, taikykite vieną iš toliau išvardytų procedūrų.
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Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijų atlikimo procedūros 
(pasirinkite vieną)

• Valymas rankiniu būdu ir cheminis dezinfekavimas, arba
• Valymas rankiniu būdu ir sterilizavimas, arba
• Automatizuotas valymas, įskaitant terminio dezinfekavimo etapą ir sterilizavimą, arba
• Automatizuotas valymas, įskaitant terminio dezinfekavimo etapą ir cheminį 

dezinfekavimą.

1 Lentelė. Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijų atlikimo procedūros.

Gaminio bandymai parodė, kad daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvą galima 
naudoti ir po 30 pakartotinių naudojimo instrukcijų atlikimo, kaip nurodyta 1 lentelėje.

Tik pats naudotojas yra atsakingas už bet kokių nukrypimų nuo rekomenduojamų ciklų ir 
pakartotinio naudojimo instrukcijų atlikimo metodų atitikimą instrukcijoms ir stebėjimą, 
kad nebūtų viršytas pakartotinio naudojimo instrukcijų atlikimo ciklų skaičius.

1 Paveikslėlis.

�g. 2

1
2

3

Įleidimo jungties vidinis skersmuo 30 mm

arba

Įleidimo jungties išorinis skersmuo 22 mm

Korpusas su  
reguliavimo gaubteliuVidinio vožtuvo 

sąranka
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Pakartotinio naudojimo instrukcijų atlikimo procedūros 
VALYMAS RANKINIU BŪDU
1. Sudedamąsias dalis nuplaukite po tekančiu šaltu vandeniu iš čiaupo, kad 

pašalintumėte visus nešvarumus.
2. Paruoškite plovimo vonelę ir įpilkite valiklio, pvz., „Neodisher® MediClean Forte“ arba 

kito panašaus, kuris būtų skirtas išdžiuvusiui arba denatūruotui kraujui ir baltymams 
nuvalyti (pilant valiklį būtinai naudokitės gamintojo rekomendacijomis kokią 
koncentraciją reikia pilti).

3. Visas sudedamąsias dalis panardinkite į vonelę ir palikite panardintas tirpale, pagal 
ant ploviklio etiketės nurodytas instrukcijas. Mirkymo metu sudedamąsias dalis 
kruopščiai valykite minkštu šepetėliu, kol pašalinsite visus matomus nešvarumus.

4. Po to visas sudedamąsias dalis vieną minutę skalaukite po tekančiu čiaupo vandeniu.
5. Nuplautas sudedamąsias dalis nusausinkite švaria šluoste be pūkelių ir nudžiovinkite 

su suspausto oro prietaisu.

AUTOMATIZUOTAS VALYMAS IR TERMINIS DEZINFEKAVIMAS
1. Sudedamąsias dalis nuplaukite po tekančiu šaltu vandeniu iš čiaupo, kad 

pašalintumėte visus nešvarumus.
2. Sudedamąsias dalis sudėkite ant skalbyklės lentynėlių arba į vielinį krepšelį jos viduje.
3. Pasirinkite atitinkamą ciklą, kaip nurodyta žemiau:

Etapas
Recirkuliacijos 

laikas 
(minutėmis)

Temperatūra Valymo priemonės rūšis  
ir koncentracija 

Pirminis 
praplovimas

02:00 Šaltas vanduo 
iš čiaupo

Netaikoma

Plovimas 01:00 Vanduo iš 
čiaupo 43 °C 

(110 °F)

„Neodisher® MediClean 
Forte“ arba kitą panašų 
ploviklį naudoti pagal 

gamintojo rekomenduojama 
koncentraciją

Skalavimas 01:00 Vanduo iš 
čiaupo 43 °C 

(110 °F)

Netaikoma
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Etapas
Recirkuliacijos 

laikas 
(minutėmis)

Temperatūra Valymo priemonės rūšis  
ir koncentracija 

Terminis 
dezinfekavimas 

05:00 91 °C (196 °F) Netaikoma

Džiovinimo 
laikas

07:00 90 °C (194 °F) Netaikoma

2 lentelė: Automatizuotas valymas su terminiais dezinfekavimo ciklais.

CHEMINIS DEZINFEKAVIMAS 
1. „Cidex OPA“ arba kitą „OPA“ (orto-ftalaldehido) dezinfektantą, kuris yra įpiltas į vonelę 

subalansuokite nurodytoje temperatūroje pagal OPA dezinfektanto priemonės 
gamintojo instrukcijas.

2. Užtikrinkite, kad įpylėte mažiausią efektyvią „OPA“ dezinfektanto koncentraciją 
naudodami „OPA“ juosteles, kurios yra nurodytos „OPA“ dezinfektanto gamintojo 
instrukcijose.

3. Prietaisą panardinkite į „OPA“ dezinfektantą ir įsitikinkite, kad prietaisą maišant 
skystyje nuo jo paviršiaus pašalinote visus oro burbuliukus.

4. Prietaisą mirkykite tiek laiko, kiek nurodyta „OPA“ dezinfektanto gamintojo 
instrukcijose.

5. Prietaisą kruopščiai nuplaukite jį panardindami ir pamaišydami išgrynintame 
vandenyje ir tada dar tame pačiame vandenyje palikite pastovėti mažiausiai 
1 minutei.

6. Pakartokite 5 žingsnį dar du kartus (iš viso atliksite 3 skalavimus) vis pakeisdami 
išgrynintą vandenį nauju.

7. Nusausinkite prietaisą sterilia šluoste be pūkelių.

Sterilizavimas 
Gaminį sterilizuokite naudodami gravitacinį garo autoklavą ir atlikite pilną ciklą 
134– 135 °C (274–275  °F) temperatūroje, 10 minučių mašinai dirbant ir 45 minutes 
džiovinant. Prieš vėl surinkdami daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvą, jo dalis 
palikite, kad visiškai išdžiūtų ir (arba) atvėstų.
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Sudedamųjų dalių patikra
Po pakartotinio naudojimo instrukcijų atlikimo, apžiūrėkite sudedamąsias dalis, ar jos yra 
nepažeistos, ar nėra nešvarumų likučių arba nėra per daug susidėvėję, ir, jei reikia, tas 
dalis pakeiskite. Kai kurie metodai gali išblukinti gumines sudedamąsias dalis, tačiau dėl 
to jų naudojimo trukmė nesutrumpėja. Jei medžiaga nusidėvi, pvz., įtrūksta, tokiu atveju 
sudedamąsias dalis reikia išmesti ir pakeisti naujomis.

Pakartotinis surinkimas
Montuodami vidinio vožtuvo sąranką (žr. 1 paveikslėlį), įsitikinkite, kad centrinio  
vožtuvo galai yra įstatyti tinkamai į įleidimo jungties angą ir į korpusą su reguliavimo 
gaubteliu. Laikydami įleidimo jungtį, sukite korpusą pagal laikrodžio rodyklę, kad 
užbaigtumėte surinkimą.

4.3. Šalinimas
Panaudoti gaminiai turi būti šalinami pagal vietos procedūras.

5. Techninės gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Jungties dydis Išorinis skersmuo Ø 22 mm arba vidinis skersmuo 
Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Reguliavimo intervalas PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Matmenys Ilgis Ø 65 – 78 mm (atsižvelgiant į reguliavimą), 
skersmuo 45 mm

Svoris Mažesnis nei 45 g

Darbinės temperatūros riba Nuo -18 °C iki +50 °C (nuo -0,4 °F iki +122 °F) *

Laikymo temperatūros riba Nuo -40 °C iki +60 °C (nuo -40 °F iki +140 °F) *

Ilgalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti uždaroje pakuotėje kambario 
temperatūroje, apsaugotoje nuo saulės spindulių.

* Išbandyta pagal EN ISO 10651-4.
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5.2. MRT saugos informacija  

Daugkartinio naudojimo „Ambu“ PEEP vožtuvai klasifikuojami kaip MR nesaugūs. 
Rekomenduojama turėti alternatyvų MR sąlyginai saugų PEEP vožtuvą.

6. Trikčių šalinimas
Problema  Neįmanoma tiksliai sureguliuoti reikiamo PEEP lygio.
Galima priežastis: Nuotėkis sistemoje.
Taisomieji veiksmai: Surinkite gaminį iš naujo.

Problema:  Vožtuvas skleidžia triukšmą.
Galima priežastis:  Nepakankamas slopinimas.
Taisomieji veiksmai:   Išardykite vožtuvą ir pajudinkite vožtuvo diską pirmyn ir atgal 

vožtuvo ašies (vidinio strypo) atžvilgiu. 
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1. Svarīga informācija – Izlasīt pirms lietošanas
Pirms Ambu® vairākkārt lietojamā PEEP (pozitīvā izelpas beigu spiediena) 10 vārsta un 
Ambu® vairākkārt lietojamā PEEP 20 vārsta (šajā dokumentā kopā saukti par „Ambu” 
vairākkārt lietojamo PEEP vārstu, ja vien nav norādīts citādi) lietošanas uzmanīgi izlasiet 
šos drošības norādījumus. Lietošanas pamācība var tikt atjaunināta bez iepriekšēja 
brīdinājuma. Šīs redakcijas eksemplāri ir pieejami pēc pieprasījuma. Ņemiet vērā, ka 
šajā pamācībā netiek skaidrotas vai iztirzātas klīniskās procedūras. Tajā ir aprakstītas 
tikai ekspluatācijas pamatdarbības un piesardzības pasākumi, kas attiecas uz „Ambu” 
vairākkārt lietojamā PEEP vārsta izmantošanu. Ir svarīgi, lai pirms „Ambu” vairākkārt 
lietojamā PEEP vārsta pirmreizējās izmantošanas operatori būtu saņēmuši pienācīgu 
apmācību un pārzinātu šajā lietošanas instrukcijā norādīto paredzēto lietojumu, 
brīdinājumus, piesardzības pasākumus un indikācijas. „Ambu” vairākkārt lietojamajam 
PEEP vārstam netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzētais lietojums 
„Ambu” vairākkārt lietojamais PEEP vārsts ir piemērots lietošanai kopā ar mākslīgās 
elpināšanas iekārtām, pārnēsājamām elpināšanas ierīcēm un CPAP sistēmām, kurām 
ir hermētiski savienojumi un kuras var darboties ar pozitīvo spiedienu pacienta 
savienojumam visā izelpas fāzē.

1.2. Lietošanas indikācijas
Ir paredzēts, ka „Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu izmanto gadījumos, kad pacienta 
plaušās ir jānodrošina par apkārtējo spiedienu augstāks spiediens, lai uzlabotu asiņu 
oksigenāciju un ārstētu dažādas respiratorās slimības un simptomus.

1.3. Paredzētā pacientu grupa
„Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu var izmantot visām pacientu grupām, sākot ar 
priekšlaicīgi dzimušiem zīdaiņiem un beidzot ar gados vecākiem pacientiem.

1.4. Paredzētais lietotājs
Elpceļu kontrolē un „Ambu” vairākkārt lietojamā PEEP vārsta izmantošanā apmācīti 
veselības aprūpes speciālisti, piemēram, anesteziologi, medmāsas, glābšanas un 
neatliekamās medicīniskās palīdzības dienestu personāls.

1.5. Kontrindikācijas
Nav zināmas.
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1.6. Klīniskie ieguvumi
Uzlabota oksigenācija, kas panākta, nodrošinot alveolāro stabilizēšanu, atbilstību, lielāku 
virsmu gāzu apmaiņai un plaušu atlieku (reziduālo) tilpumu.

1.7. Brīdinājumi un piesardzības pasākumi 

BRĪDINĀJUMI  
1. Vienmēr apskatiet izstrādājumu pēc izpakošanas un salikšanas, kā arī pirms 

izmantošanas, lai pārliecinātos, ka nav defektu vai svešķermeņu, kas liegtu 
nodrošināt pacienta plaušu ventilēšanu vai nodrošinātu to nepienācīgā apmērā.

2. Neizmantojiet izstrādājumu citam pacientam, ja pirms tam nav veikta maskas 
apstrāde, jo pastāv savstarpējas inficēšanās risks.

3. Izstrādājumu drīkst izmantot tikai lietotāji, kuri ir iepazinušies ar šīs rokasgrāmatas 
saturu, jo nepareiza izmantošana var kaitēt pacientam.

4. Procedūru veicošajiem speciālistiem jāizvērtē izmērs, pamatojoties uz pacienta 
stāvokli, jo nepareizs lietojums var kaitēt pacientam.

5. Lai izvairītos no inficēšanās vai kļūdainas darbības riska, vienmēr apstrādājiet 
„Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu atkārtoti, ja ierīcē ir redzamas nogulsnes.

6. Vienmēr apstrādājiet „Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu pēc katras 
lietošanas reizes, lai izvairītos no inficēšanās riska.

7. Lai izvairītos no inficēšanās, nelietojiet izstrādājumu, ja tas ir piesārņots ārēju 
piesārņojuma avotu dēļ.

8. Vienmēr izmantojiet „Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu kopā ar manomet-
ru, kas elpināšanas laikā nodrošina PEEP precīzas noregulēšanas iespēju. Pārāk 
augsts vai pārāk zems PEEP elpināšanas laikā var izraisīt attiecīgi barotraumu vai 
hipoksiju.

9. Lai izvairītos no inficēšanās vai ierīces kļūdainas darbības riska, neizmantojiet 
„Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu pēc apstrādes vairāk kā 30 reizes.

10. Vienmēr apstrādājiet „Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu vismaz reizi nedēļā, 
kad to lieto vienam pacientam, lai izvairītos no infekcijas riska.
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11. Neizmantojiet izstrādājumu pacientiem, kuriem ir obstruktīva plaušu slimība 
(izņemot gadījumus, kad medicīnisks novērtējums pamato izstrādājuma 
izmantošanas nepieciešamību), jo paaugstināts spiediens elpceļos var paātrināt 
elpceļu kairinājumu un izraisīt iekaisīgu reakciju. 

12. Neizmantojiet izstrādājumu pacientiem ar tādām veselības problēmām, kas izraisa 
paaugstinātu maksimālo un vidējo spiedienu elpceļos (izņemot gadījumus, kad 
medicīnisks novērtējums pamato izstrādājuma izmantošanas nepieciešamību), jo 
paaugstināts PEEP var izraisīt barotraumu. 

13. Neizmantojiet izstrādājumu pacientiem ar tādām veselības problēmām kā 
kardiogēnisks šoks, miokarda infarkts, sirds kreisās puses mazspēja, hipovolēmija 
vai šādu veselības problēmu kombināciju, kas rezultējas hemodinamiskā 
nestabilitātē (izņemot gadījumus, kad medicīnisks novērtējums pamato 
izstrādājuma izmantošanas nepieciešamību), jo augsts PEEP var izraisīt samazinātu 
sirds izsviedi un sistēmisku perfūziju.

14. Neizmantojiet izstrādājumu ar samazinātu veiktspēju (izņemot gadījumus, kad 
medicīnisks novērtējums pamato izstrādājuma izmantošanas nepieciešamību), jo 
samazināta veiktspēja var izraisīt hipoksiju.

15. Neizmantojiet izstrādājumu pacientiem, kuriem ir unilaterāla (vienpusēja) 
plaušu slimība, bronhopleirāla fistula vai līdzīgas veselības problēmas (izņemot 
gadījumus, kad medicīnisks novērtējums pamato izstrādājuma izmantošanas 
nepieciešamību), jo tas var izraisīt plaušu audu pārmērīgu izplešanu un tādējādi 
aizkavēt bojāto apgabalu dzīšanu.

16. Izmantojot papildu skābekli, neļaujiet smēķēt vai izmantot ierīci atklātas liesmas, 
eļļas, tauku, citu uzliesmojošu ķīmisko vielu vai dzirksteles izraisoša aprīkojuma un 
instrumentu tuvumā, jo pastāv aizdegšanās un/vai sprādziena risks.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1. Detalizētāku informāciju par derīguma termiņa beigu datumu skatiet uz 

iepakojuma, jo ierīces lietošana pēc derīguma termiņa beigām var mazināt 
izstrādājuma veiktspēju vai izraisīt izstrādājuma darbības kļūmi.

2. Apstrādes laikā vienmēr turiet vienas un tās pašas ierīces komponentus kopā 
vienuviet, lai pēc apstrādes nesaliktu komponentus ar atšķirīgu kalpošanas laiku, 
kas var radīt izstrādājumam bojājumus.
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3. Raugiet nenoskrūvēt regulēšanas vāciņu līdz galam, jo tas var atvienoties. Ja tā 
tomēr gadās, vāciņu var uzskrūvēt.

4. ASV Federālais likums nosaka šīs ierīces pārdošanu tikai licencētam veselības 
aprūpes speciālistam vai pēc licencēta veselības aprūpes speciālista rīkojuma.

1.8. Iespējamās nelabvēlīgās blakusparādības
Ar „Ambu” vairākkārt lietojamā PEEP vārsta izmantošanu saistītās iespējamās 
blakusparādības (saraksts nav pilnīgs): hipoksija, barotrauma, tostarp pneimotorakss, 
volutrauma, samazināta sirds izsviede un sistēmiska perfūzija.

1.9. Vispārējas piezīmes
Ja šīs ierīces lietošanas laikā vai rezultātā rodas kāds nopietns incidents, lūdzam par to 
ziņot ražotājam un savas valsts kompetentajai iestādei.

2. Ierīces apraksts
„Ambu” vairākkārt lietojamais PEEP vārsts ir pozitīvā izelpas beigu spiediena vārsts,  
ko lieto kopā ar elpināšanas aprīkojumu, kas atbilst standarta EN ISO 5356-1 prasībām. 
Produktu var piegādāt ar ID Ø 30 mm vai ar ĀD Ø 22 mm savienotāju. „Ambu” vairākkārt 
lietojamais PEEP vārsts tiek piegādāts nesterils, un ir atkārtoti jāapstrādā saskaņā ar 4.2. 
sadaļā sniegtajiem norādījumiem.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Apzīmējuma nozīme Apraksts

Pasaules tirdzniecības preces numurs (GTIN™)

Partijas numurs

CN Ražotājvalsts
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Apzīmējuma nozīme Apraksts

Medicīniskā ierīce

 
Nedrošs lietošanai MR vidē

Tikai pret receptes norakstu Tikai ar ārsta norīkojumu

Pilnīgs saraksts ar apzīmējumu skaidrojumiem ir pieejams tīmekļa vietnē  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Izstrādājuma lietošana
4.1. „Ambu” vairākkārt lietojamā PEEP vārsta lietošana
1. Apskatiet „Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu, lai pārliecinātos, ka tas nav 

nosprostots.
2. Stingri iestipriniet „Ambu” vairākkārt lietojamā PEEP vārsta ieplūdes savienotāju 

mākslīgās elpināšanas ierīcē, pārnēsājamā elpināšanas ierīcē vai CPAP sistēmā, 
ievērojot norādījumus ražotāja lietošanas pamācībā.

3. Pagrieziet pielāgojamo uzgali pret vēlamo PEEP uzstādījumu
• PEEP 10: no 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: no 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Lai pareizi noregulētu PEEP, elpināšanas ierīcei ir jāpieslēdz manometrs PEEP 
uzraudzīšanai.

4.2. Apstrāde: tīrīšana, dezinfekcija, sterilizācija
Pēc katras lietošanas reizes ievērojiet šos apstrādes norādījumus, lai samazinātu 
savstarpējas inficēšanās risku.
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Izjaukšana
Pirms apstrādes manuāli izjauciet „Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu, izjaucot 
trīs daļās, kā tas parādīts 1. attēlā. Pagrieziet korpusu pretēji pulksteņrādītāja kustības 
virzienam, turot ieplūdes vietas savienotāju. Izņemiet iekšējā vārsta bloku. Nav 
nepieciešams izjaukt sīkākās daļās.

Apstrādes laikā turiet vienas un tās pašas ierīces daļas kopā vienuviet, lai pēc apstrādes 
nesaliktu daļas ar atšķirīgu kalpošanas laiku.

Ieteiktās apstrādes procedūras 
Lai pilnībā apstrādātu „Ambu” vairākkārt lietojamo PEEP vārstu, veiciet vienu no tālāk 
norādītajām procedūrām.

Ieteiktās apstrādes procedūras (izvēlieties vienu)

• Manuālā tīrīšana, kam seko ķīmiskā dezinfekcija, vai
• Manuālā tīrīšana, kam seko sterilizācija, vai
• Automatizētā tīrīšana, ieskaitot termiskās dezinfekcijas posmu, kam seko 

sterilizācija, vai
• Automatizētā tīrīšana, ieskaitot termiskās dezinfekcijas posmu, kam seko  

ķīmiskā dezinfekcija.

1. Tabula. Ieteiktās apstrādes procedūras.

Produkta pārbaudēs ir pierādīts, ka „Ambu” vairākkārt lietojamais PEEP vārsts ir pilnībā 
funkcionāls pēc 30 pilniem apstrādes cikliem, kā tas ir norādīts 1. Tabulā.

Lietotāja pienākums ir kvalificēt jebkādas novirzes no ieteiktajiem apstrādes cikliem un 
metodēm, kā arī uzraudzīt, lai netiek pārsniegts ieteicamais apstrādes ciklu skaits.
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1. Attēls:

�g. 2

1
2

3

Ieplūdes savienotāja izmērs: ID 30 mm

Vai

Ieplūdes savienotāja izmērs: ĀD 22 mm

Korpuss ar 
regulēšanas vāciņuIekšējā vārsta 

komplekts

Apstrādes procedūras 
MANUĀLĀ TĪRĪŠANA
1. Noskalojiet daļas zem tekoša aukstā (krāna) ūdens, lai noskalotu lielos netīrumus.
2. Sagatavojiet vanniņu ar tīrīšanas līdzekli, izmantojot tīrīšanas līdzekļa šķīdumu, 

piemēram, Neodisher® MediClean Forte vai līdzvērtīgu, sauso asins plankumu un 
denaturētu asiņu traipu un proteīnu palieku notīrīšanai, izmantojot tīrīšanas līdzekļa 
ražotāja ieteikto koncentrāciju.

3. Pilnībā iemērciet daļas, lai tās atrastos šķīdumā saskaņā ar tīrīšanas līdzekļa 
norādījumiem uz etiķetes. Mērcēšanas laikā rūpīgi notīriet daļas ar mīkstu birstīti,  
līdz tiek noņemti visi redzamie netīrumi.

4. Vienu minūti skalojiet daļas zem tekoša (krāna) ūdens.
5. Nosusiniet daļas ar tīru lupatiņu bez plūksnām un ar saspiesto gaisu.

AUTOMATIZĒTĀ TĪRĪŠANA AR TERMISKO DEZINFEKCIJU
1. Noskalojiet daļas zem tekoša aukstā (krāna) ūdens, lai noskalotu lielos netīrumus.
2. Ielieciet daļas mazgātājā uz kolektora plaukta vai stiepļu grozā.
3. Izvēlieties atbilstošu ciklu, kā tas norādīts zemāk:
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Posms
Atkārtotas 

cirkulācijas laiks 
(minūtes)

Temperatūra Tīrīšanas līdzekļa veids  
un koncentrācija 

Iepriekšēja 
mazgāšana

02:00 Auksts krāna 
ūdens

N/A

Mazgāšana 01:00 43 °C (110 °F) 
krāna ūdens

Neodisher® MediClean Forte vai 
līdzvērtīgs tīrīšanas līdzeklis ar 
ražotāja ieteikto koncentrāciju

Skalošana 01:00 43 °C (110 °F) 
krāna ūdens

N/A

Termiskā 
dezinfekcija 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Žāvēšanas 
ilgums

07:00 90 °C (194 °F) N/A

2. Tabula: Automatizētā tīrīšana ar termiskās dezinfekcijas cikliem.

ĶĪMISKĀ DEZINFEKCIJA 
1. Līdzsvarojiet vanniņā, kurā izmantots Cidex OPA vai līdzvērtīgs OPA (ortoftalaldehīda) 

dezinfekcijas līdzeklis, temperatūru, kas norādīta OPA dezinfekcijas līdzekļa ražotāja 
norādījumos.

2. Nodrošiniet OPA dezinfekcijas līdzekļa minimālo efektīvo koncentrāciju (MEK), 
izmantojot OPA testa strēmeles, kas norādītas OPA dezinfekcijas līdzekļa ražotāja 
norādījumos.

3. Pilnībā iemērciet ierīci OPA un, to sakratot, nodrošiniet, lai uz ierīces virsmas nebūtu 
neviena gaisa burbuļa.

4. Ļaujiet ierīcei uzsūkties OPA dezinfekcijas līdzekļa ražotāja norādījumos norādīto laiku.
5. Rūpīgi noskalojiet ierīci, pilnībā iemērcot attīrītā ūdenī, sakratot un paturot ūdenī 

vismaz 1 minūti.
6. Atkārtojiet 5. darbību vēl divas reizes, kopā 3 reizes noskalojiet, katru reizi izmantojot 

svaigu attīrīta ūdens partiju.
7. Nosusiniet ierīci, izmantojot sterilu bezplūksnu lupatiņu.
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Sterilizācija 
Sterilizējiet izstrādājumu, izmantojot gravitācijas tvaika autoklāvu, kas darbojas 
pilnā ciklā 134 – 135 °C (274 – 275 °F) temperatūrā ar 10 minūšu iedarbības laiku un 
45 minūšu žāvēšanas laiku. Ļaujiet daļām pirms „Ambu” vairākkārt lietojamā PEEP vārsta 
sakomplektēšanas pilnībā nožūt un/vai atdzist.

Daļu pārbaude
Pēc apstrādes rūpīgi apskatiet visas daļas, vai tās nav bojātas, vai uz tām nav atlieku un vai 
tās nav pārmērīgi nodiluši, nepieciešamības gadījumā nomainiet. Dažas metodes var izraisīt 
gumijas daļu krāsas izmaiņas, neietekmējot to kalpošanas ilgumu. Ja materiāla stāvoklis ir 
pasliktinājies, piemēram, radušās plaisas, daļas ir jāizmet un jānomaina ar jaunām.

Atkārtota salikšana
Uzstādot iekšējo vārsta komplektu (skatīt 1. attēlu), pārliecinieties, vai vidējās vārpstas 
gali ir pareizi uzstādīti ieplūdes savienotāja atverē un korpusā ar regulēšanas vāciņu. 
Uzstādīšanas beigās pagrieziet korpusu pulksteņrādītāja kustības virzienā, vienlaikus 
pieturot ieplūdes vietas savienotāju.

4.3. Utilizācija
Izlietotie izstrādājumi ir jālikvidē saskaņā ar vietējām procedūrām.

5. Izstrādājuma tehniskās specifikācijas
5.1. Specifikācijas

Savienotāja izmērs ĀD Ø 22 mm vai ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Regulēšanas diapazons PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Izmēri Garums: Ø 65 – 78 mm (atkarībā no noregulētā 
spiediena), diametrs: 45 mm

Svars Mazāk par 45 g

Ekspluatācijas  
temperatūras robežvērtība

-18 °C līdz +50 °C (-0,4 °F līdz +122 °F) *
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Uzglabāšanas  
temperatūras robežvērtība

-40 °C līdz +60 °C (-40 °F līdz +140 °F) *

Ieteicams ilgstoši glabāt aizvērtā iepakojumā telpas temperatūrā, saules stariem  
nepieejamā vietā.

* Pārbaudīts saskaņā ar EN ISO 10651-4.

5.2. Informācija par lietošanas drošību MRI vidē  

„Ambu” vairākkārt lietojamie PEEP vārsti ir klasificēti kā nedroši lietošanai MR vidē. 
Ieteicams, lai būtu pieejams alternatīvs MR vidē izmantojams PEEP vārsts.

6. Problēmu meklēšana un novēršana
Problēma:  Nav iespējams pareizi noregulēt nepieciešamo PEEP līmeni.
Iespējamais iemesls: Noplūde sistēmā.
Korektīvā darbība: Salieciet izstrādājumu no jauna.

Problēma:  Troksnis vārstā.
Iespējamais cēlonis:  Nepietiekama slāpēšana.
Korektīvā darbība:   Izjauciet vārstu, pārvietojiet vārsta disku uz priekšu un atpakaļ 

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

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

1.2. Indicaties voor gebruik
Het gebruik van de Ambu Herbruikbare PEEP 20-klep is geïndiceerd wanneer 
het bereiken van een druk boven de omgevingsdruk in de longen van de patiënt 
nodig is om de zuurstoftoevoer van het bloed te verbeteren en om verschillende 
luchtwegaandoeningen en -symptomen te behandelen.

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

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

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.
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1.6. Klinische voordelen
Verbeterde zuurstoftoevoer door middel van alveolaire stabilisatie, naleving,  
groter oppervlak voor gasuitwisseling en restlongcapaciteit.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 

WAARSCHUWINGEN  
1. Inspecteer het product altijd visueel na het uitpakken, monteren en vóór 

gebruik, aangezien defecten en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot geen of 
verminderde beademing van de patiënt.

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

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

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

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

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

7. Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit  
infectie kan veroorzaken.

8. Gebruik de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd met een manometer, omdat de 
manometer ervoor zorgt dat PEEP tijdens de beademing correct wordt afgesteld. 
Een te hoge of te lage PEEP tijdens beademing kan respectievelijk barotrauma en 
hypoxie veroorzaken.

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

10. Herverwerk de Ambu Herbruikbare PEEP-klep altijd minimaal één keer per week 
bij gebruik bij dezelfde patiënt om het risico op infectie te voorkomen.
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11. Gebruik het product niet bij patiënten met obstructieve longziekte, tenzij een 
medische beoordeling uitwijst dat het noodzakelijk is, aangezien een verhoogde 
luchtwegdruk irritatie van de luchtwegen en een ontstekingsreactie kan versnellen. 

12. Gebruik het product niet bij patiënten met een medische aandoening die verhoogde 
pieken en gemiddelde luchtwegdruk veroorzaakt, tenzij een medische beoordeling 
de noodzaak aangeeft, aangezien een verhoogde PEEP kan leiden tot barotrauma. 

13. Gebruik het product niet bij patiënten die lijden aan aandoeningen zoals 
cardiogene shock, myocardinfarct, linkerhartfalen, hypovolaermie of een 
combinatie van deze aandoeningen die resulteren in hemodynamische instabiliteit, 
tenzij een medische beoordeling de noodzaak aangeeft, aangezien een hoge PEEP 
kan leiden tot een verlaagd hartminuutvolume en systemische perfusie.

14. Gebruik een product met verminderde prestaties alleen als een medische beoordeling 
de noodzaak aangeeft, omdat verminderde prestaties tot hypoxie kunnen leiden.

15. Gebruik het product niet bij patiënten met unilaterale (eenzijdige) longziekte, 
bronchopleurale fistels of vergelijkbare aandoeningen, tenzij een medische 
beoordeling de noodzaak aangeeft, omdat dit kan leiden tot hyperinflatie van het 
longweefsel, waardoor de genezing van de beschadigde plaats afneemt.

16. Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat gebruiken in 
de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare chemicaliën of apparatuur en 
gereedschappen die vonken kunnen veroorzaken, vanwege het risico op brand 
en/of explosie.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Raadpleeg de verpakking voor meer specifieke informatie over de vervaldatum, 

aangezien het gebruik van een vervallen hulpmiddel kan leiden tot verminderde 
prestaties of een slechte werking van het product.

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

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

4. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door of op 
voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.
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1.8. Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen in verband met het gebruik van de Ambu Herbruikbare  
PEEP-klep (niet uitputtend): Hypoxie, barotrauma, inclusief pneumothorax, volutrauma, 
een verlaagd hartminuutvolume en systemische perfusie.

1.9. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig 
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.
2. Beschrijving van het apparaat
De Ambu Herbruikbare PEEP-klep is een positieve eind-expiratoire drukklep voor 
gebruik met ademhalingsapparatuur die voldoet aan EN ISO 5356-1. Het product kan 
worden geleverd met een connector met een binnendiameter van  30  mm of een 
buitendiameter van  22  mm. De Ambu Herbruikbare PEEP-klep wordt niet-steriel 
geleverd en moet opnieuw worden verwerkt volgens hoofdstuk 4.2.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie Beschrijving

Global Trade Item Number (GTIN™)

Lotnummer

CN Land van fabrikant

Medisch hulpmiddel

 
MR-onveilig

Rx Only Uitsluitend voor gebruik op voorschrift

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.
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4. Productgebruik
4.1. De Ambu Herbruikbare PEEP-klep bedienen
1. Inspecteer de Ambu Herbruikbare PEEP-klep om er zeker van te zijn dat de klep geen 

obstructies bevat.
2. Sluit de inlaatconnector van de Ambu Herbruikbare PEEP-klep stevig aan op het 

beademingsapparaat, het draagbare beademingsapparaat of het CPAP-systeem 
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

3. Draai de bijstellingsdop naar de gewenste PEEP-instelling
• PEEP 10: van 0 – 10  cmH₂O (0 – 1,0  kPa).
• PEEP 20: van 1,5 – 20  cmH₂O (0,15 – 2,0  kPa).

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

4.2. Herverwerking: reiniging, desinfectie, sterilisatie
Volg deze instructies voor herverwerking na elk gebruik om het risico op kruisbesmetting 
te verminderen.

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

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

Aanbevolen herverwerkingsprocedures 
Volg één van de onderstaande procedures voor volledige herverwerking van de Ambu 
Herbruikbare PEEP-klep.
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Aanbevolen herverwerkingsprocedures (selecteer één)

• Handmatige reiniging gevolgd door chemische desinfectie, of
• Handmatige reiniging gevolgd door sterilisatie, of
• Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische desinfectiefase, gevolgd 

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

door chemische desinfectie.

Tabel 1: Aanbevolen herverwerkingsprocedures.

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

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

Afbeelding 1:

�g. 2

1
2

3

Inlaatconnector: binnendiameter 30 mm

of

Inlaatconnector: buitendiameter 22  mm

Behuizing met 
afsteldopIntern 

klepsysteem
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Procedures voor herverwerking 
HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.
2. Bereid een reinigingsbad voor met een reinigingsmiddeloplossing, bijv. Neodisher® 

MediClean Forte of gelijkwaardig, voor het verwijderen van opgedroogd en 
gedenatureerd bloed en eiwitten met de door de fabrikant aanbevolen concentratie 
van het reinigingsmiddel.

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

4. Spoel de onderdelen gedurende één minuut met stromend leidingwater.
5. Droog de onderdelen met een schone, pluisvrije doek en perslucht.

AUTOMATISCHE REINIGING MET THERMISCHE DESINFECTIE
1. Spoel de onderdelen af onder stromend koud leidingwater om grof vuil te verwijderen.
2. Plaats de onderdelen op een verdeelrek of in een draadmand in de wasmachine.
3. Selecteer de juiste cyclus zoals hieronder vermeld:

Fase Recirculatieduur 
(minuten). Temperatuur Type en concentratie 

reinigingsmiddel 

Voorwascyclus 02:00 Koud 
leidingwater

n.v.t.

Wascyclus 01:00 43 °C (110 °F) 
kraanwater

Neodisher® MediClean 
Forte of een gelijkwaardig 

reinigingsmiddel met 
de door de fabrikant 

aanbevolen concentratie

Spoeling 01:00 43 °C (110 °F) 
kraanwater

n.v.t.
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Fase Recirculatieduur 
(minuten). Temperatuur Type en concentratie 

reinigingsmiddel 

Thermische 
desinfectie 

05:00 91 °C (196 °F) n.v.t.

Droogtijd 07:00 90 °C (194 °F) n.v.t.

Tabel 2: Geautomatiseerde reiniging met thermische desinfectiecycli.

CHEMISCHE ONTSMETTING 
1. Balanceer het bad van Cidex OPA- of een gelijkwaardig OPA-ontsmettingsmiddel 

(orthoftalaldehyde) op de temperatuur die wordt gespecificeerd in de instructies van 
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel.

2. Zorg voor de minimale effectieve concentratie (MEC) van het  
OPA-ontsmettingsmiddel met behulp van de OPA-teststrips die in de instructies van 
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel worden vermeld.

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

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

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

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

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

Sterilisatie 
Steriliseer het product met behulp van een zwaartekracht-stoomautoclaaf die een 
volledige cyclus bij 134 – 135  °C (274 – 275  °F) uitvoert, met een blootstellingstijd van 
10  minuten en een droogtijd van 45  minuten. Laat de onderdelen volledig drogen en/of 
afkoelen voordat u de Ambu Herbruikbare PEEP-klep weer in elkaar zet.
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Inspectie van de onderdelen
Inspecteer de onderdelen na de herverwerking zorgvuldig op beschadigingen en resten 
of overmatige slijtage en vervang ze indien nodig. Door sommige reinigingsmethoden 
kunnen de rubberen onderdelen verkleuren. Dat heeft geen invloed op de levensduur. 
Als materialen tekenen van slijtage vertonen, zoals barstvorming, moeten de onderdelen 
worden weggegooid en vervangen door nieuwe onderdelen.

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

4.3. Afvalverwerking
Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures  
worden afgevoerd.

5. Technische productspecificaties
5.1. Specificaties

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

Aanpassingsbereik PEEP 10: 0 – 10  cmH₂O (0 – 1,0  kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20  cmH₂O (0,15 – 2,0  kPa)

Afmetingen Lengte Ø 65 – 78  mm (afhankelijk van de afstelling), 
diameter 45 mm

Gewicht Minder dan 45 g

Bedrijfstemperatuurlimiet -18 °C tot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F) *

Opslagtemperatuurlimiet -40 °C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F) *

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

* Getest conform EN ISO 10651-4.
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5.2. MRI-veiligheidsinformatie  

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

6. Problemen oplossen
Probleem:  Het is niet mogelijk om het vereiste PEEP-niveau correct in te stellen.
Mogelijke oorzaak: Lekkage in het systeem.
Correctie: Zet het product weer in elkaar.

Probleem:  Klepgeluiden.
Mogelijke oorzaak:  Onvoldoende demping.
Oplossing:   Demonteer de klep, beweeg de klepschijf heen en weer ten opzichte 

van de spindel van de klep (de binnenste stang). 
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1. Viktig informasjon –  Les før bruk
Les disse sikkerhetsanvisningene nøye før Ambu® PEEP 10-ventil  
(positivt ende-ekspiratorisk trykk) for flergangsbruk og Ambu® 20-ventil for flergangsbruk 
(samlet omtalt som Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk, hvis ikke annet er spesifisert). 
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er 
tilgjengelig på forespørsel. Vær oppmerksom på at denne bruksanvisningen ikke 
forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den inneholder kun en beskrivelse av de 
grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med bruken av Ambu 
PEEP-ventil for flergangsbruk. Før Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk tas i bruk for 
første gang, er det viktig at brukeren har gjennomført tilstrekkelig opplæring og er kjent 
med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler og indikasjoner som er beskrevet i denne 
bruksanvisningen. Det er ingen garanti på Ambu PEEP ventil for flergangsbruk.

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

1.2. Bruksindikasjoner
Bruk av Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk indikeres når det er nødvendig å oppnå et 
trykk over omgivelsestrykket i pasientens lunger. Det er for å forbedre oksygeneringen av 
blodet og for å behandle ulike luftveissykdommer og symptomer.

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

1.4. Tiltenkt bruker
Helsepersonell med opplæring i håndtering av luftveier og bruk av PEEP-ventilen, som 
anestesileger, sykepleiere, redningspersonell og akuttpersonell.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
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1.6. Kliniske fordeler
Forbedret oksygenering ved hjelp av alveolær stabilisering, føyelighet, økt overflateareal 
for gassutveksling og gjenværende lungekapasitet.

1.7. Advarsler og forholdsregler 

ADVARSLER  
1. Inspiser alltid produktet visuelt etter utpakking, montering og før bruk. Defekter 

og fremmedmaterialer kan føre til ingen eller redusert ventilasjon av pasienten.
2. Ikke bruk produktet på en annen pasient uten reprosessering på grunn av 

risikoen for kryssinfeksjon.
3. Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne 

håndboken, siden feil bruk kan skade pasienten.
4. Fagpersonene som utfører prosedyren må vurdere valg av størrelse i samsvar med 

pasientens spesifikke tilstand(er), siden feil bruk kan skade pasienten.
5. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk må ikke brukes på nytt hvis det er synlig fuk-

tighet eller rester inne i enheten, for å unngå risiko for infeksjon eller funksjonsfeil.
6. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk skal alltid reprosesseres etter hver bruk for å 

unngå infeksjonsrisiko.
7. Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, siden det kan  

forårsake infeksjon.
8. Bruk alltid Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk med et manometer som sikrer 

riktig justering av PEEP under ventilering. For høy eller lav PEEP under ventilering 
kan forårsake henholdsvis barotraume og hypoksi.

9. Ikke bruk Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk etter maksimalt 30 gangers 
reprosessering, for å unngå infeksjonsrisiko eller funksjonsfeil på enheten.

10. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk skal alltid reprosesseres minst én gang i uken 
når den brukes på samme pasient, for å unngå infeksjonsrisiko.

11. Produktet skal ikke brukes på pasienter med obstruktiv lungesykdom, med 
mindre en medisinsk vurdering indikerer at det er nødvendig, siden økt 
luftveistrykk kan øke irritasjonen i luftveiene og inflammatorisk respons. 
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12. Ikke bruk produktet på pasienter med en medisinsk tilstand som forårsaker 
forhøyet topp- og gjennomsnittlig luftveistrykk, med mindre en medisinsk 
vurdering indikerer at det er nødvendig, siden økt PEEP kan føre til barotraume.

13. Ikke bruk produktet på pasienter som lider av tilstander som kardiogent sjokk, 
hjerteinfarkt, venstresidig hjertesvikt, hypovolaermi eller en kombinasjon av disse 
tilstandene som fører til hemodynamisk ustabilitet, med mindre en medisinsk 
vurdering indikerer nødvendigheten av dette, siden høy PEEP kan føre til redusert 
minuttvolum og systemisk perfusjon.

14. Ikke bruk et produkt med redusert ytelse med mindre en medisinsk vurdering 
indikerer at det er nødvendig. Redusert ytelse kan føre til hypoksi.

15. Ikke bruk produktet på pasienter med unilateral (ensidig) lungesykdom, 
bronkopleural fistel eller lignende tilstander med mindre en medisinsk vurdering 
indikerer at det er nødvendig, siden det kan føre til hyperinflasjon av lungevevet 
og dermed redusere tilhelingen av det skadde stedet.

16. Ved bruk av oksygentilførsel er det ikke tillatt å røyke eller bruke utstyret nær 
åpen ild, olje, fett eller andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktøy som 
kan forårsake gnister på grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Se emballasjen for mer spesifikk informasjon om utløpsdatoen. Bruk av en utgått 

enhet kan føre til redusert ytelse eller funksjonsfeil på produktet.
2. Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering,  

for å unngå remontering av komponenter med ulik holdbarhet som fører til risiko 
for produktfeil.

3. Vær forsiktig så du ikke skrur ut justeringshetten, siden den kan løsne. Hvis dette 
skjer, kan hetten settes på igjen.

4. Ifølge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter 
henvisning fra lege.

1.8. Potensielle bivirkninger
Potensielle bivirkninger forbundet med bruken av Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk 
(ikke uttømmende): Hypoksi, barotraume inkludert pneumotoraks, volutraume, redusert 
hjertevolum og systemisk perfusjon.
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1.9. Generelle merknader
Hvis det oppstår en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som følge av bruk, skal 
det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret
Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk er en positiv endeekspiratorisk trykkventil for bruk 
med pusteutstyr som samsvarer med EN ISO 5356-1. Produktet kan leveres med en 
kobling med enten ID Ø 30 mm eller OD Ø 22 mm. Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk 
leveres usteril og må reprosesseres i henhold til avsnitt 4.2.

3. Symbolforklaring

Symbolindikasjon Beskrivelse

 Globalt handelsvarenummer (GTIN™).

Lotnummer

CN Produksjonsland

Medisinsk utstyr

 
Ikke sikker for MR

Kun etter henvisning  
fra fra lege Bruk kun på resept

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig på  
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Bruksområde
4.1. Bruke Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk
1. Inspiser Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk for å sikre at den er fri for hindringer.
2. Fest inntakskontakten på Ambu PEEP 20-ventil for flergangsbruk til ventilasjonsbag, 

den bærbare ventilatoren eller CPAP-systemet i samsvar med bruksanvisningen fra 
produsenten.

3. Roter justeringshetten til ønsket PEEP-innstilling.
• PEEP 10: fra 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: fra 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. En trykkmåler skal kobles til pusteutstyret for å overvåke PEEP-ventilen og sikre riktig 
justering av PEEP-ventilen.

4.2. Reprosessering: rengjøring, desinfeksjon, sterilisering
Følg disse instruksjonene for reprosessering etter hver bruk for å redusere risikoen for 
krysskontaminering.

Demontering
Før reprosessering må Ambu PEEP-ventilen for flergangsbruk demonteres manuelt til 
tre komponenter, slik som vist i illustrasjon 1. Drei huset mot klokken samtidig som du 
holder inntakskontakten. Ta ut den interne ventilenheten. Ingen ytterligere demontering 
er nødvendig.

Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for å unngå 
remontering av komponenter med ulik holdbarhet.

Anbefalte prosedyrer for reprosessering 
Bruk en av prosedyrene nedenfor for fullstendig reprosessering av Ambu PEEP-ventilen 
for flergangsbruk.
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Anbefalte prosedyrer for reprosessering (velg én)

• Manuell rengjøring etterfulgt av kjemisk desinfeksjon, eller
• Manuell rengjøring etterfulgt av sterilisering, eller
• Automatisert rengjøring, inkludert termisk desinfeksjon, etterfulgt av sterilisering, eller
• Automatisert rengjøring, inkludert termisk desinfeksjon, etterfulgt av kjemisk 

desinfeksjon.

Tabell 1: Anbefalte prosedyrer for reprosessering.

Produkttesting har vist at Ambu PEEP-ventil for flergangsbruk fungerer som den skal 
etter 30 fullstendige sykluser for reprosessering, som angitt i tabell 1.

Det er brukerens ansvar å kvalifisere eventuelle avvik fra de anbefalte syklusene og 
metodene for prosessering, samt å overvåke at anbefalt antall sykluser for rengjøring og 
desinfeksjon ikke overskrides.

Illustrasjon 1:

�g. 2

1
2

3

Inntakskontakt ID 30  mm

eller

Inntakskontakt OD 22 mm

Hus med 
justeringshetteIntern 

ventilenhet
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Prosedyrer for reprosessering 
MANUELL RENGJØRING
1. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for å fjerne grovt smuss.
2. Klargjør et kar med vaskemiddel og en rengjøringsløsning, f.eks. Neodisher® 

MediClean Forte eller tilsvarende, for fjerning av rester av tørket og denaturert blod 
og proteiner, ved bruk av produsentens anbefalte konsentrasjon.

3. Senk komponentene helt ned i væsken i henhold til etikken med instruksjoner for 
rengjøringsmiddelet. Under bløtleggingen skal komponentene rengjøres grundig 
med en myk børste til alt synlig smuss er fjernet.

4. Skyll komponentene med rennende vann fra springen i ett minutt.
5. Tørk komponentene med en ren, lofri klut og trykkluft.

AUTOMATISK RENGJØRING MED TERMISK DESINFEKSJON
1. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for å fjerne grovt smuss.
2. Plasser komponentene på et manifoldstativ eller i en trådkurv inne i vaskemaskinen.
3. Velg riktig syklus som angitt nedenfor:

Trinn Resirkulasjonstid 
(minutter) Temperatur Vaskemiddeltype  

og konsentrasjon 

Forvask 02:00 Kaldt vann 
fra springen

N/A

Vask 01:00 43 °C 
springvann

Neodisher® MediClean Forte 
eller tilsvarende vaskemiddel 
med produsentens anbefalte 

konsentrasjon

Skyll 01:00 43 °C 
springvann

N/A

Termisk 
desinfeksjon 

05:00 91 °C N/A

Tørketid 07:00 90 °C N/A

Tabell 2: Automatisk rengjøring med termiske desinfeksjons-sykluser.
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KJEMISK DESINFISERING 
1. Stabiliser karet med Cidex OPA eller et tilsvarende OPA (ortoftalaldehyd) 

desinfeksjonsmiddel ved temperaturen som er spesifisert i instruksjonene fra 
produsenten av OPA-desinfeksjonsmiddelet.

2. Sørg for minimum effektiv konsentrasjon (MEC) av OPA desinfeksjonsmiddel ved å 
bruke OPA-teststrimlene som er spesifisert i instruksjonene fra produsenten av OPA 
desinfeksjonsmiddel.

3. Senk enheten helt ned i OPA og pass på at alle luftbobler fjernes fra enhetens 
overflate ved å røre i enheten.

4. La enheten ligge i bløt den tiden som er angitt i anvisningene fra produsenten av 
OPA desinfeksjonsmiddel.

5. Skyll enheten grundig ved å senke den helt ned i renset vann, rist og la den sette seg 
i minst 1 minutt.

6. Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset vann hver gang.
7. Tørk enheten med en steril, lofri klut.

Sterilisering 
Steriliser produktet ved bruk av en gravitasjonsdamp-autoklave som kjører en full 
syklus ved 134 – 135 °C, (274 – 275 ˚F) med en eksponeringstid på 10 minutter og 
tørketid på 45 minutter. La delene tørke og/eller kjøles helt ned før Ambu PEEP-ventil for 
flergangsbruk monteres igjen.

Beskrivelse av komponenter
Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres nøye for skade, rester eller slitasje 
og skiftes om nødvendig. Enkelte metoder kan føre til misfarging av gummideler uten 
at det påvirker levetiden. I tilfelle materialforringelse, f.eks. sprekker, må komponentene 
kasseres og erstattes med en ny komponent.

Montering
Når du monterer den interne ventilenheten (se illustrasjon 1), må du forsikre deg om 
at endene på den midtre spindelen er riktig plassert i hullet på inntakskontakten og i 
huset med respektive justeringshette. Drei huset med klokken samtidig som du holder 
inntakskontakten for å fullføre monteringen.
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4.3. Avfallshåndtering
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Koblingsstørrelse OD Ø 22 mm eller ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Justeringsområde PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Mål Lengde Ø 65-78 mm (avhengig av justering), diameter 45 mm.

Vekt Mindre enn 45 g

Temperaturgrenser 
under drift

-18 °C til +50 °C (-0.4 °F til +122 °F) *

Temperaturgrenser 
ved oppbevaring

-40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F) *

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.

* Testet i samsvar med EN ISO 10651-4

5.2. MR-sikkerhetsinformasjon  

Ambu PEEP-ventiler for flergangsbruk er klassifisert som MR-usikre. Det anbefales å ha en 
alternativ MR-betinget PEEP-ventil tilgjengelig.

6. Feilsøking
Problem:  Det er ikke mulig å oppnå riktig justering av ønsket PEEP-nivå.
Mulig problem: Lekkasje i systemet.
Korreksjon: Monter produktet på nytt.

Problem:  Ventilstøy.
Mulig årsak:  Utilstrekkelig demping.
Tiltak:   Demonter ventilen og skyv ventilskiven frem og tilbake i forhold til 

ventilspindelen (den indre stangen). 
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1. Ważne informacje – Przeczytać przed użyciem
Przed przystąpieniem do korzystania z zaworu Ambu® Reusable PEEP 10 (dodatniego 
ciśnienia końcowo-wydechowego) przeznaczonego do wielokrotnego użytku oraz z 
zaworu Ambu® Reusable PEEP 20 również przeznaczonego do wielokrotnego użytku 
(w niniejszym dokumencie łącznie zwane zaworem Ambu PEEP, o ile nie określono 
inaczej), należy uważnie przeczytać niniejsze instrukcje dotyczące bezpieczeństwa. 
Może one zostać zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej 
wersji są dostępne na życzenie. Należy pamiętać, że niniejsza instrukcja nie objaśnia ani 
nie omawia zabiegów klinicznych. Opisano tu jedynie podstawowe zasady działania i 
środki ostrożności związane ze stosowaniem zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku. 
Przed pierwszym użyciem zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku użytkownik musi 
zostać odpowiednio przeszkolony i zapoznać się z jego przeznaczeniem, ostrzeżeniami, 
środkami ostrożności i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukcji. Zawór 
wielokrotnego użytku Ambu PEEP nie jest objęty gwarancją.

1.1. Przeznaczenie 
Zawór Ambu PEEP wielokrotnego użytku nadaje się do stosowania wraz z 
resuscytatorami, przenośnymi respiratorami i urządzeniami CPAP, które zostały 
wyposażone w połączenia hermetyczne i mogą działać z wykorzystaniem dodatniego 
ciśnienia na przyłączu pacjenta w obrębie całej fazy wydechowej.

1.2. Wskazania dotyczące użycia
Stosowanie zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku wskazane jest w przypadku, 
w których wymagane jest uzyskanie w płucach pacjenta ciśnienia przekraczającego 
ciśnienie atmosferyczne w celu poprawy natlenienia krwi oraz leczenia różnych chorób 
i dolegliwości układu oddechowego.

1.3. Docelowa populacja pacjentów
Zawór Ambu PEEP wielokrotnego użytku przeznaczony jest do stosowania w obrębie 
wszystkich grup wiekowych, od wcześniaków po seniorów.

1.4. Docelowi użytkownicy
Pracownicy służby zdrowia przeszkoleni w zakresie udrażniania dróg oddechowych 
oraz działania zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku, m.in. anestezjolodzy, 
pielęgniarki, personel ratunkowy i personel izby przyjęć.
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1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzyści kliniczne
Lepsze natlenienie dzięki stabilizacji pęcherzyków płucnych, większej powierzchni 
wymiany gazów i pozostałej objętości płuc.\

1.7. Ostrzeżenia i środki ostrożności 

OSTRZEŻENIA  
1. Po rozpakowaniu, złożeniu i przed użyciem należy zawsze sprawdzić wzrokowo 

produkt i przeprowadzić test działania, ponieważ jego uszkodzenia i ciała obce 
mogą spowodować brak wentylacji lub osłabioną wentylację pacjenta.

2. Z uwagi na ryzyko zanieczyszczenia krzyżowego, produktu nie należy 
wykorzystywać u innego pacjenta bez uprzedniego przygotowania wyrobu do 
ponownego użytku.

3. Do użytku tylko przez osoby, które zapoznały się z treścią niniejszej instrukcji, 
ponieważ nieprawidłowe użycie może spowodować obrażenia u pacjenta.

4. Specjaliści przeprowadzający zabiegi zobowiązani są do prawidłowego dobrania 
odpowiedniego dla pacjenta rozmiaru wyrobu, gdyż w przeciwnym razie pacjent 
może doznać obrażeń.

5. Aby uniknąć ryzyka zakażenia lub nieprawidłowego działania wyrobu, w 
przypadku gdy we wnętrzu urządzenia pozostały widoczne zanieczyszczenia, 
zawór wielokrotnego użytku Ambu PEEP zawsze należy poddawać procedurze 
przygotowania do ponownego wykorzystania.

6. W celu uniknięcia ryzyka zakażenia, zawór Ambu PEEP przeznaczony do 
wielokrotnego użytku zawsze należy poddawać procedurze ponownego 
przygotowania do użycia.

7. Produktu nie należy używać, jeśli został zanieczyszczony w wyniku kontaktu z 
zewnętrznymi źródłami zanieczyszczenia, gdyż może to prowadzić do zakażenia.

8. Zawór Ambu PEEP przeznaczony do wielokrotnego użytku zawsze powinien być 
wykorzystywany wraz z manometrem, umożliwiającym prawidłową regulację 
PEEP podczas wentylacji. Zbyt wysoki lub zbyt niski PEEP podczas wentylacji 
może powodować odpowiednio barotraumę lub hipoksję.
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9. W celu uniknięcia ryzyka zakażenia lub nieprawidłowego działania, zabronione 
jest wykorzystywanie zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku po osiągnięciu 
maksymalnie 30 cykli ponownego przygotowania do ponownego użycia.

10. W przypadku stosowania zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku u tego 
samego pacjenta przez okres powyżej tygodnia, zaleca się wykonywanie 
procedury ponownego przygotowania do użycia co najmniej raz w tygodniu, co 
pozwoli uniknąć ryzyka zakażenia.

11. Nie stosować produktu u pacjentów z obturacyjną chorobą płuc – chyba że 
w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka 
konieczność – ponieważ zwiększone ciśnienie w drogach oddechowych może 
przyspieszyć ich podrażnienie i reakcję zapalną. 

12. Produktu nie należy stosować u pacjentów z schorzeniami powodującymi 
podwyższone szczytowe i średnie ciśnienie w drogach oddechowych – chyba 
że w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka 
konieczność – ponieważ podwyższone PEEP może prowadzić do barotraumy. 

13. Produktu nie należy stosować u pacjentów cierpiących na takie schorzenia 
jak wstrząs kardiogenny, zawał serca, lewostronna niewydolność serca, 
hipowolemia lub połączenie tych schorzeń powodujące niestabilność 
hemodynamiczną – chyba że w wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji 
zostanie stwierdzona taka konieczność – ponieważ wysoka wartość PEEP może 
powodować obniżoną wydolność serca i pogorszoną perfuzja w organizmie.

14. Nie używać produktu o obniżonej sprawności – chyba że w wyniku profesjonalnej 
medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka konieczność – ponieważ 
może to prowadzić do hipoksji.

15. Produktu nie należy stosować u pacjentów z jednostronną chorobą płuc, 
przetoką opłucnowo-oskrzelową lub podobnymi schorzeniami – chyba że w 
wyniku profesjonalnej medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka 
konieczność – ponieważ może to prowadzić do hiperinflacji tkanki płucnej, 
zmniejszając gojenie się ran.

16. Ze względu na ryzyko pożaru i/lub wybuchu podczas korzystania z dodatkowego 
źródła tlenu nie wolno palić tytoniu ani używać urządzenia w pobliżu otwartego 
ognia, oleju, smaru, innych łatwopalnych chemikaliów lub urządzeń i narzędzi, 
które mogą wywołać iskrzenie.
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ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Szczegółową informację na temat daty ważności można znaleźć na opakowaniu, 

a używanie przeterminowanego urządzenia może prowadzić do jego gorszego 
lub nieprawidłowego działania.

2. Podczas przygotowywania do ponownego użycia części przynależące do danego 
urządzenia zawsze należy trzymać razem, co pozwoli uniknąć ponownego 
montażu elementów o różnej trwałości, który mógłby doprowadzić do 
uszkodzenia produktu.

3. Należy uważać, aby nie odkręcić nasadki regulacyjnej, ponieważ może się ona 
poluzować. W takim przypadku nasadkę można złożyć ponownie.

4. Przepisy federalne USA zezwalają na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie przez 
uprawnionego pracownika służby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.8. Potencjalne niepożądane zdarzenia
Potencjalne zdarzenia niepożądane związane ze stosowaniem zaworu Ambu PEEP 
wielokrotnego użytku (lista nie jest wyczerpująca): Hipoksja, uraz spowodowany zbyt 
dużym ciśnieniem lub zbyt dużą objętością oddechową, obniżona wydolność serca 
i pogorszona perfuzja w organizmie.

1.9. Uwagi ogólne
Jeżeli podczas lub na skutek używania urządzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia, 
należy je zgłosić do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urządzenia
Zawór Ambu PEEP wielokrotnego użytku jest zaworem dodatniego ciśnienia 
końcowo-wydechowego, kompatybilnym z urządzeniami oddechowymi zgodnie z 
normą EN ISO 5356-1. Produkt może zostać dostarczony wraz ze złączem o średnicy 
wewnętrznej wynoszącej Ø 30 mm lub Ø 22 mm. Zawór Ambu PEEP przeznaczony do 
wielokrotnego użytku dostarczany jest w postaci niesterylnej, w związku z czym wymaga 
odpowiedniego przygotowania, zgodnie z opisem zawartym w podpunkcie 4.2.
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3. Objaśnienie używanych symboli

Znaczenie symboli Opis

Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN™)

Numer partii

CN Kraj producenta

Wyrób medyczny

 

Brak zabezpieczenia przed rezonansem 
magnetycznym

Tylko z przepisu lekarza Wyłącznie na receptę

Pełna lista objaśnień symboli znajduje się na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu
4.1. Obsługa zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku
1. Sprawdź, czy zawór Ambu PEEP wielokrotnego użytku ma możliwość swobodnego 

działania.
2. Postępując zgodnie z instrukcjami producenta, prawidłowo zamocuj złącze 

wejściowe zaworu Ambu PEEP przeznaczonego do wielokrotnego użytku na 
resuscytatorze, przenośnym respiratorze lub systemie CPAP.

3. Przekręć zawór regulacyjny tak, aby uzyskać preferowane ustawienie PEEP
• PEEP 10: od 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: od 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Aby prawidłowo ustawić wartość PEEP, do aparatu oddechowego należy podłączyć 
manometr służący do monitorowania PEEP.
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4.2. Przygotowanie do ponownego użycia: czyszczenie, dezynfekcja, 
sterylizacja
Aby zmniejszyć ryzyko zakażenia krzyżowego, po każdym użyciu należy postępować 
zgodnie z tymi instrukcjami dotyczącymi przygotowania sprzętu do ponownego użycia.

Demontaż
Przed przygotowaniem zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku do ponownego 
wykorzystania wymagane jest jego ręczne rozłożenie na trzy części, jak pokazano na 
rysunku 1. Trzymając za złącze wejściowe, obróć obudowę w kierunku przeciwnym do ruchu 
wskazówek zegara. Wyjmij wewnętrzny zespół zaworu. Dalszy demontaż nie jest konieczny.

Podczas przygotowywania do ponownego użycia elementy danego urządzenia należy 
trzymać razem, co pozwoli uniknąć ponownego montażu elementów o różnej trwałości.

Zalecane procedury przygotowywania do ponownego użytku 
W celu pełnego przygotowania zaworu Ambu PEEP wielokrotnego użytku do 
ponownego użycia należy wykonać jedną z poniższych procedur.

Zalecane procedury dotyczące przygotowania przed ponownym użyciem 
(wybrać jedną)

• Czyszczenie ręczne, a następnie dezynfekcja chemiczna lub
• Czyszczenie ręczne, a następnie sterylizacja lub
• Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja termiczna, a następnie sterylizacja lub
• Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja termiczna, a następnie dezynfekcja 

chemiczna.

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowywania do ponownego użytku.

Testy, którym produkt został poddany wykazały, iż zawór Ambu PEEP przeznaczony do 
wielokrotnego użytku zachowuje swoją całkowitą sprawność po wykonaniu 30 pełnych 
cykli przygotowania do ponownego użycia, zgodnie z informacjami zawartymi w Tabeli 1.

Wyłączna odpowiedzialność za jakiekolwiek odstępstwa związane z zalecaną liczbą cykli 
oraz metodami przygotowywania do ponownego użytku, a także za kontrole mające na 
celu zagwarantowanie nieprzekraczania zalecanej liczby cykli ponownego przygotowania 
produktu do użytku, spoczywa na użytkowniku.
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Rysunek 1:

�g. 2
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Złącze wejściowe, śr. wew. 30 mm

lub

Złącze wejściowe, śr. zew. 22 mm

Obudowa z nakrętką 
regulacyjnąWewnętrzny 

zespół zaworu

Procedury przygotowywania do ponownego użytku 
CZYSZCZENIE RĘCZNE
1. W celu usunięcia większych zanieczyszczeń, opłukać części pod zimną, bieżącą wodą.
2. Przygotuj kąpiel w roztworze detergentu używając do tego celu takiego produktu, 

jak np. Neodisher® MediClean Forte lub jego odpowiednika, umożliwiającego 
usunięcie pozostałości zaschniętej i zdenaturowanej krwi i białek, z zastosowaniem 
zalecanego przez producenta detergentu stężenia.

3. Całkowicie zanurz części, tak aby pozostawały zanurzone w roztworze zgodnie 
z instrukcją opisaną na etykiecie stosowanego detergentu. Podczas moczenia 
dokładnie wyczyścić części miękką szczotką, aż do usunięcia wszystkich widocznych 
zabrudzeń.

4. Następnie, przepłukuj części pod bieżącą wodą przez jedną minutę.
5. Wysusz części wykorzystując do tego celu czystą, niestrzępiącą się i nieposiadającą 

włókien ściereczkę i sprężone powietrze.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE Z WYKORZYSTANIEM DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ
1. W celu usunięcia większych zanieczyszczeń, opłukać części pod zimną, bieżącą wodą.
2. Umieść części na stojaku lub w koszyku drucianym znajdującym się wewnątrz 

urządzenia czyszczącego.
3. Wybierz odpowiedni cykl, zgodnie z poniższymi wskazówkami:
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Etap Czas recyrkulacji 
(w minutach) Temperatura Rodzaj i  

stężenie detergentu 

Czyszczenie 
wstępne

02:00 Zimna woda 
bieżąca

Nie dot.

Czyszczenie 01:00 Woda bieżąca 
43 °C (110 °F)

Neodisher® MediClean Forte 
lub odpowiednik w stężeniu 
zalecanym przez producenta

Płukanie 01:00 Woda bieżąca 
43 °C (110 °F)

Nie dot.

Dezynfekcja 
termiczna 

05:00 91 °C (196 °F) Nie dot.

Czas suszenia 07:00 90 °C (194 °F) Nie dot.

Tabela 2: Cykle czyszczenia automatycznego za pomocą dezynfekcji termicznej.

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA 
1. Przygotuj kąpiel z wykorzystaniem produktu Cidex OPA lub odpowiednika OPA 

(o-ftalaldehydu) w temperaturze określonej w instrukcji producenta środka 
dezynfekującego OPA.

2. Wymagane jest zapewnienie minimalnego skutecznego stężenia (MEC) środka 
dezynfekującego OPA poprzez wykorzystanie pasków testowych OPA opisanych w 
instrukcji producenta środka dezynfekującego OPA.

3. Poruszając urządzeniem należy je całkowicie zanurzyć w kąpieli OPA w celu usunięcia 
z powierzchni urządzenia wszystkich pęcherzyków powietrza.

4. Pozostaw urządzenie w kąpieli przez czas określony przez producenta środka 
dezynfekującego OPA.

5. Następnie dokładnie opłukaj urządzenie zanurzając je w czystej wodzie, poruszając 
nim i pozostawiając na co najmniej 1 minutę.

6. Dwukrotnie powtórz krok 5 w celu wykonania łącznie 3 płukań, za każdym razem 
używając świeżej, czystej wody.

7. Osusz urządzenie sterylną, niestrzępiącą się ściereczką.
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Sterylizacja 
Produkt należy sterylizować w grawitacyjnym autoklawie parowym wykonując pełny 
cykl sterylizacyjny w temperaturze 134 – 135 °C (274 – 275 °F) z czasem ekspozycji 
wynoszącym 10 minut i czasem suszenia wynoszącym 45 minut. Przed ponownym 
zamontowaniem zaworu Ambu PEEP przeznaczonego do wielokrotnego użytku, należy 
pozostawić go do wyschnięcia i/lub całkowitego schłodzenia.

Opis części
Po przygotowaniu do ponownego użycia, wszystkie części należy poddać dokładnym 
oględzinom w celu wykrycia wszelkich możliwych uszkodzeń, pozostałości 
zanieczyszczeń lub nadmiernego zużycia. Niektóre ze stosowanym metod mogą 
powodować odbarwienia elementów gumowych, bez wpływu na ich żywotność. W 
przypadku zużycia materiałów, np. w wyniku pojawienia się pęknięć, elementy te należy 
wyrzucić i wymienić na nowe.

Ponowny montaż
Podczas montażu wewnętrznego zespołu zaworu (patrz rysunek 1) należy upewnić się, 
czy końce środkowego wrzeciona zostały prawidłowo umieszczone w otworze złącza 
wejściowego oraz w obudowie, używając do tego celu nakrętki regulacyjnej. W celu 
zakończenia montażu, przytrzymując złącze wejściowe, obróć obudowę w kierunku 
zgodnym z ruchem wskazówek zegara.

4.3. Utylizacja
Zużyte produkty należy utylizować zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Rozmiar łącznika Ø zewn. 22 mm lub Ø wew. 30 mm (EN ISO 5356-1)

Zakres regulacji PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0-1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Wymiary Długość Ø 65 – 78 mm (w zależności od regulacji), 
średnica 45 mm



183

pl

Masa Poniżej 45 g

Zakres temperatur roboczych Od -18  do +50 °C (od -0,4  do +122 °F)*

Zakres temperatur 
przechowywania

Od -40  do +60 °C (od -40  do +140 °F) *

Zalecane warunki długotrwałego przechowywania: w zamkniętym opakowaniu w 
temperaturze pokojowej, z dala od światła słonecznego.

* Wyrób przetestowany zgodnie z normą EN ISO 10651-4.

5.2. Informacje dotyczące bezpieczeństwa MRI  

Zawory Ambu PEEP wielokrotnego użytku zostały sklasyfikowane jako wyroby 
niebezpieczne w środowisku MR. Zaleca się posiadanie alternatywnego zaworu PEEP 
zapewniającego możliwość stosowania w środowisku MR.

6. Rozwiązywanie problemów
Problem:   Nie można uzyskać prawidłowego ustawienia wymaganego  

poziomu PEEP.
Możliwa przyczyna: Nieszczelność układu.
Działania naprawcze: Ponownie zmontować produkt.

Problem:  Głośno pracujący zawór.
Możliwa przyczyna:  Niedostateczne tłumienie dźwięków.
Działania naprawcze:   Rozmontować zawór, po czym przesunąć tarczę zaworu do tyłu i do 

przodu względem wrzeciona zaworu (trzpienia wewnętrznego). 



184

1. Informação importante –  Ler antes de usar
Leia atentamente estas instruções de segurança antes de utilizar a Válvula PEEP (Pressão 
expiratória final positiva) 10 reutilizável Ambu® e a Válvula PEEP 20 reutilizável Ambu® 
(neste documento, designada coletivamente como Válvula PEEP reutilizável Ambu, salvo 
indicação em contrário). As instruções de utilização poderão ser atualizadas sem aviso 
prévio. Cópias da versão atual disponibilizadas mediante solicitação. Tenha em atenção 
que estas instruções não explicam nem abordam procedimentos clínicos. Descrevem 
apenas o funcionamento básico e as precauções relacionados com o funcionamento da 
Válvula PEEP reutilizável Ambu. Antes da utilização inicial da Válvula PEEP reutilizável 
Ambu, é essencial que os operadores recebam formação suficiente e estejam 
familiarizados com o uso pretendido, avisos, precauções e indicações mencionados nestas 
instruções. A Válvula PEEP reutilizável Ambu não está coberta por qualquer garantia.

1.1. Fim a que se destina 
A Válvula PEEP reutilizável Ambu é adequada para utilização com ressuscitadores, 
ventiladores portáteis e sistemas CPAP que possuam ligações herméticas e consigam 
trabalhar com uma pressão positiva na ligação do doente em toda a fase expiratória.

1.2. Indicações de utilização
A utilização da Válvula PEEP reutilizável Ambu é indicada quando for necessária uma 
pressão acima do ambiente nos pulmões do paciente para melhorar a oxigenação do 
sangue e para tratar diferentes doenças respiratórias e sintomas.

1.3. Pacientes a que se destina
A Válvula PEEP reutilizável Ambu destina-se a ser utilizada em todos os grupos etários,  
de bebés prematuros a idosos.

1.4. Utilizador previsto
Profissionais médicos com formação na gestão das vias aéreas e na utilização da função 
da Válvula PEEP reutilizável Ambu, tais como anestesistas, enfermeiros, paramédicos e 
equipas de emergência.

1.5. Contraindicações
Não conhecidas.
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1.6. Benefícios clínicos
Oxigenação melhorada por meio de estabilização alveolar, conformidade, área de 
superfície aumentada para troca de gases e capacidade pulmonar residual.

1.7. Advertências e precauções 

ADVERTÊNCIAS  
1. Inspecione sempre visualmente o produto depois de desembalar, montar e antes 

da utilização, pois os defeitos e as matérias estranhas podem resultar na ausência 
ou na redução da ventilação do paciente.

2. Não reutilizar o produto num outro paciente sem reprocessamento devido ao 
risco de infeção cruzada.

3. Apenas destinado a utilização por utilizadores previstos familiarizados com o conteúdo 
deste manual, uma vez que a utilização incorreta pode provocar lesões no paciente.

4. Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do 
tamanho de acordo com a(s) condição(ões) específica(s) do paciente, uma vez 
que uma utilização incorreta pode causar lesões no paciente.

5. Reprocesse sempre a Válvula PEEP reutilizável Ambu se existirem resíduos visíveis 
no interior do dispositivo, para evitar o risco de infeção ou avaria.

6. Reprocesse sempre a Válvula PEEP reutilizável Ambu após cada utilização, para 
evitar o risco de infeção.

7. Não utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode 
causar infeção.

8. Utilize sempre a Válvula PEEP reutilizável Ambu com um manómetro, uma vez 
que este garante a regulação correta da PEEP durante a ventilação. Uma PEEP 
demasiado alta ou baixa durante a ventilação pode causar barotraumatismo e 
hipoxia, respetivamente.

9. Não utilize a Válvula PEEP reutilizável Ambu após esta ter sido sujeita a um máximo 
de 30 reprocessamentos, para evitar o risco de infeção ou avaria do dispositivo.

10. Reprocesse sempre a Válvula PEEP reutilizável Ambu, no mínimo uma vez por 
semana, quando utilizada no mesmo paciente, para evitar o risco de infeção.

11. Não utilize o produto em pacientes com doença pulmonar obstrutiva, a menos 
que uma avaliação médica indique a necessidade, pois uma pressão aumentada 
das vias aéreas pode acelerar a irritação das vias aéreas e a resposta inflamatória. 
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12. Não utilize o produto em pacientes com uma condição médica que cause um 
pico elevado de pressão e pressões médias das vias aéreas, a menos que uma 
avaliação médica indique a necessidade, pois o aumento da PEEP pode resultar 
num barotraumatismo. 

13. Não utilize o produto em pacientes que sofram de doenças como choque 
cardiogénico, enfarte do miocárdio, insuficiência cardíaca esquerda, 
hipovolaermia ou uma combinação destas condições que resultem em 
instabilidade hemodinâmica, a menos que uma avaliação médica indique a 
necessidade, uma vez que uma PEEP alta pode conduzir a um débito cardíaco 
reduzido e perfusão sistémica.

14. Não utilize um produto com desempenho reduzido, a menos que uma avaliação 
médica indique a necessidade, pois o desempenho reduzido pode resultar em hipoxia.

15. Não utilize o produto em pacientes com doença pulmonar unilateral (de um 
lado), fístulas broncoplerais ou condições semelhantes, a menos que uma 
avaliação médica indique a necessidade, pois isso pode levar a hiperinflação do 
tecido pulmonar, reduzindo a cicatrização do local lesionado.

16. Quando utilizar oxigénio suplementar, não permita que se fume nem utilize o 
dispositivo junto de chamas abertas, óleo, gordura, outros produtos químicos ou 
equipamentos e ferramentas inflamáveis, que possam causar faíscas, devido ao 
risco de incêndio e/ou explosão.

PRECAUÇÕES
1. Consulte a embalagem para obter informações mais específicas sobre a data 

de validade, uma vez que a utilização de um dispositivo expirado pode resultar 
numa diminuição do desempenho ou na avaria do produto.

2. Mantenha sempre os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o 
reprocessamento para evitar a remontagem de componentes com diferentes 
níveis de durabilidade, resultando no risco de falha do produto.

3. Tenha cuidado para não desaparafusar a tampa de regulação, pois esta pode 
soltar-se. Se isso acontecer, a tampa pode ser novamente colocada.

4. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo só pode ser vendido 
por um profissional de saúde licenciado ou mediante prescrição do mesmo.
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1.8. Potenciais eventos adversos
Potenciais eventos adversos relacionados com a utilização da Válvula PEEP reutilizável 
Ambu (não exaustivo): Hipoxia, barotraumatismo, incluindo pneumotórax, volutrauma, 
débito cardíaco reduzido e perfusão sistémica.

1.9. Notas gerais
Se durante a utilização deste dispositivo, ou como resultado da sua utilização, tiver 
ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e à autoridade 
competente do seu país.

2. Descrição do dispositivo
A Válvula PEEP reutilizável Ambu é uma válvula de pressão expiratória final positiva para 
utilização com equipamento respiratório em conformidade com a norma EN ISO 5356-1. 
O produto pode ser fornecido com um conector com DI de Ø 30 mm ou DE de Ø 22 mm. 
A Válvula PEEP reutilizável Ambu é fornecida não estéril e deve ser reprocessada de 
acordo com a secção 4.2.

3. Explicação dos símbolos utilizados

Indicações dos símbolos Descrição

Global Trade Item Number (GTIN™)

Número do lote

CN País do fabricante

Dispositivo médico

 
Inseguro para RM

Apenas Rx Só com receita médica

Pode encontrar uma lista completa das explicações dos símbolos em  
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Utilização do produto 
4.1. Funcionamento da Válvula PEEP reutilizável Ambu
1. Inspecione a Válvula PEEP reutilizável Ambu, de forma a garantir a ausência de 

obstruções.
2. Ligue firmemente o conector de entrada da Válvula PEEP reutilizável Ambu ao 

ressuscitador, ventilador portátil ou sistema CPAP de acordo com as Instruções de 
Uso do fabricante.

3. Rode a tampa ajustável até à definição PEEP pretendida.
• PEEP 10: de 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: de 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Para uma regulação correta da PEEP, deve ser ligado um manómetro ao dispositivo 
de respiração para monitorização da PEEP.

4.2. Reprocessamento: limpeza, desinfeção, esterilização
Siga estas instruções de reprocessamento após cada utilização para reduzir o risco de 
contaminação cruzada.

Desmontagem
Antes do reprocessamento, desmonte manualmente a Válvula PEEP reutilizável Ambu em 
três componentes, conforme apresentado na ilustração 1. Rode a caixa para a esquerda 
enquanto segura no conector de entrada. Retire o conjunto da válvula interna. Não é 
necessário desmontar mais.

Mantenha os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o reprocessamento 
para evitar a remontagem de componentes com diferentes níveis de durabilidade.

Procedimentos de reprocessamento recomendados 
Para o reprocessamento completo da Válvula PEEP reutilizável Ambu, utilize um dos 
procedimentos indicados abaixo.

Procedimentos de reprocessamento recomendados (selecione um)

• Limpeza manual seguida de desinfeção química, ou
• Limpeza manual seguida de esterilização, ou
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• Limpeza automática, incluindo uma fase de desinfeção térmica, seguida de 
esterilização, ou

• Limpeza automática, incluindo uma fase de desinfeção térmica, seguida de 
desinfeção química.

Tabela 1: Procedimentos de reprocessamento recomendados.

Testes ao produto demonstraram que a Válvula PEEP reutilizável Ambu está totalmente 
funcional após 30 ciclos de reprocessamento completos, conforme indicado na Tabela 1.

É da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios dos ciclos e métodos 
de processamento recomendados e verificar se o número recomendado de ciclos de 
reprocessamento não é excedido.

Ilustração 1:

�g. 2

1
2

3

DI do conector de entrada de 30 mm

ou

DI do conector de entrada de  22 mm

Caixa com 
tampa de ajusteConjunto da 

válvula interna

Procedimentos para reprocessamento 
LIMPEZA MANUAL
1. Enxague os componentes sob água fria da torneira para remover a sujidade mais grave.
2. Prepare um banho com detergente utilizando uma solução de detergente de 

limpeza, por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para a remoção 
de resíduos de sangue seco e desnaturado e proteínas, utilizando a concentração 
recomendada pelo fabricante do detergente.
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3. Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na solução de 
acordo com a etiqueta de instruções do detergente. Durante o tempo de imersão, 
limpe cuidadosamente os componentes com uma escova macia até toda a sujidade 
visível ser removida.

4. Enxague os componentes com água corrente da torneira durante um minuto.
5. Seque os componentes com um pano limpo que não largue pelos e ar comprimido.

LIMPEZA AUTOMÁTICA COM DESINFEÇÃO TÉRMICA
1. Enxague os componentes sob água fria da torneira para remover a sujidade mais grave.
2. Coloque os componentes numa prateleira diversificada ou num cesto de rede 

metálica no interior da máquina de lavar.
3. Selecione o ciclo apropriado conforme indicado abaixo:

Fase
Tempo de 

recirculação 
(minutos)

Temperatura Tipo de detergente  
e concentração 

Pré-lavagem 02:00 Água da 
torneira fria

N/A

Lavagem 01:00 Água da 
torneira a 43 °C 

(110 °F)

Neodisher® MediClean Forte 
ou um detergente equivalente 

utilizando a concentração 
recomendada pelo fabricante

Enxaguamento 01:00 Água da 
torneira a 43 °C 

(110 °F)

N/A

Desinfeção 
térmica 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Tempo de 
secagem

07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabela 2: Limpeza automática com ciclos de desinfeção térmica.
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1. Equilibre o banho de Cidex OPA ou um desinfetante OPA equivalente (ortoftalaldeído) 

à temperatura especificada nas instruções do fabricante do desinfetante OPA.
2. Assegure a concentração efetiva mínima (MEC) do desinfetante OPA utilizando as 

tiras de teste OPA especificadas nas instruções do fabricante do desinfetante OPA.
3. Mergulhe totalmente o dispositivo no OPA e certifique-se de que todas as bolhas de 

ar são removidas da superfície do dispositivo agitando o dispositivo.
4. Deixe o dispositivo imerso durante o tempo especificado nas instruções do 

fabricante do desinfetante OPA.
5. Enxague bem o dispositivo mergulhando-o completamente em água purificada, 

agitando e deixando-o repousar durante, pelo menos, 1 minuto.
6. Repita o passo 5 mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos, utilizando um 

lote fresco de água purificada de cada uma das vezes.
7. Seque o dispositivo com um pano estéril que não largue pelos.

Esterilização 
Esterilize o produto utilizando um autoclave a vapor por gravidade que realize um ciclo 
completo a 134 – 135 °C (274 – 275 °F) com um tempo de exposição de 10 minutos e um 
tempo de secagem de 45 minutos. Deixe secar e/ou arrefecer completamente as peças 
antes de voltar a montar a Válvula PEEP reutilizável Ambu.

Inspeção dos componentes
Após o reprocessamento, inspecione cuidadosamente os componentes quanto a danos, 
resíduos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessário. Alguns métodos podem 
causar descoloração dos componentes de borracha sem afetar a vida útil. Em caso de 
deterioração do material, por exemplo rachas, os componentes devem ser eliminados e 
substituídos por um novo componente.

Remontagem
Ao montar o conjunto da válvula interna (consulte a ilustração 1), certifique-se de que as 
extremidades do fuso central estão corretamente posicionadas no orifício do conector 
de entrada e na caixa com tampa de ajuste, respetivamente. Rode a caixa para a direita 
enquanto segura no conector de entrada para concluir a montagem.

4.3. Eliminação
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.
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5. Especificações técnicas do produto
5.1. Especificações

Tamanho do conector DE Ø 22 mm ou DI Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Intervalo de regulação: PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Dimensões Comprimento Ø 65 – 78 mm (dependendo da regulação), 
diâmetro de 45 mm

Peso Inferior a 45 g

Limite da temperatura 
de funcionamento

-18 °C a +50 °C (-0,4 °F a +122 °F) *

Limite da temperatura 
de armazenamento

-40 °C a +60 °C (-40 °F a +140 °F) *

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada à temperatura 
ambiente, ao abrigo da luz solar.

* Testado de acordo com a EN ISO 10651-4.

5.2. Informações de segurança para RM  

As Válvulas PEEP reutilizáveis Ambu são classificadas como não seguras em ambiente de 
RM. Recomenda-se que esteja disponível uma válvula PEEP condicional para RM alternativa.

6. Resolução de problemas
Problema:  Não é possível obter o ajuste correto do nível de PEEP necessário.
Causa possível: Fuga no sistema.
Correção: Voltar a montar o produto.

Problema:  Ruído na válvula.
Causa possível:  Amortecimento insuficiente.
Correção:   Desmonte a válvula, movimente o disco da válvula para frente e para 

trás em relação ao fuso da válvula (a haste interior). 
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1. Informații importante – A se citi înainte de utilizare
Citiți cu atenție aceste instrucțiuni de siguranță înainte de a utiliza valva reutilizabilă 
Ambu® Reusable PEEP (presiune expiratorie pozitivă finală) 10 și valva reutilizabilă Ambu® 
Reusable PEEP 20 (denumite în acest document la un loc valva reutilizabilă Ambu PEEP, 
dacă nu se specifică altfel). Instrucțiunile de utilizare pot fi actualizate fără notificare 
prealabilă. La cerere, vi se pot pune la dispoziție copii ale versiunii actuale. Vă rugăm să 
țineți cont de faptul că aceste instrucțiuni nu explică și nu dezbat procedurile clinice. 
Acestea descriu doar operarea de bază și măsurile de precauție legate de operarea valvei 
reutilizabile Ambu PEEP. Înainte de folosirea pentru prima dată a valvei reutilizabile 
Ambu PEEP, este esențial ca operatorii să fi fost instruiți suficient și să fie familiarizați cu 
domeniul de utilizare, avertismentele, precauțiile și indicațiile din aceste instrucțiuni. 
Pentru valva reutilizabilă Ambu PEEP nu există garanție.

1.1. Domeniul de utilizare 
Valva reutilizabilă Ambu PEEP este adecvată pentru utilizarea cu resuscitatoare, 
ventilatoare portabile și sisteme pentru menținerea presiunii pozitive continue a căilor 
respiratorii (CPAP), care prezintă conexiuni etanșe și care pot funcționa cu o presiune 
pozitivă în racordul pentru pacient de-a lungul întregii faze expiratorii.

1.2. Indicații de utilizare
Folosirea valvei reutilizabile Ambu PEEP este recomandată atunci când se atinge o 
presiune mai mare decât cea ambientală în plămânii pacientului, pentru a îmbunătăți 
oxigenarea sângelui și pentru a trata diverse afecțiuni și simptome ale căilor respiratorii.

1.3. Pacienții vizați
Valva reutilizabilă Ambu PEEP se folosește pentru toate grupele de vârstă, de la sugari 
prematuri până la vârstnici.

1.4. Utilizatori vizați
Personalul medical instruit în managementul căilor respiratorii și în folosirea valvei 
reutilizabile Ambu PEEP, cum ar fi anesteziști, asistente medicale, personal de salvare și 
personal pentru intervenții de urgență.

1.5. Contraindicații
Nu se cunosc.
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1.6. Beneficii clinice
Oxigenare îmbunătățită prin stabilizare alveolară, complianță, suprafață mai mare pentru 
schimbul de gaze și capacitate reziduală la nivelul plămânilor.

1.7. Avertismente și măsuri de precauție 

AVERTISMENTE  
1. Inspectați vizual produsul după despachetare, asamblare și înainte de utilizare, 

deoarece defectele și materiile străine pot duce la absența ventilației sau o 
ventilație redusă a pacientului.

2. Nu reutilizați produsul la un alt pacient fără reprocesare din cauza riscului de 
infecție încrucișată.

3. A se utiliza doar de către utilizatorii vizați, care sunt familiarizați cu conținutul 
acestui manual, deoarece utilizarea incorectă poate vătăma pacientul.

4. Personalul medical care efectuează procedura trebuie să selecteze dimensiunea 
în funcție de afecțiunile medicale ale pacientului, deoarece utilizarea incorectă 
poate vătăma pacientul.

5. Pentru a evita riscul de infecție sau de funcționare defectuoasă, reprocesați valva 
reutilizabilă Ambu PEEP dacă în interiorul acesteia au rămas reziduuri vizibile.

6. Reprocesați valva reutilizabilă Ambu PEEP după fiecare utilizare pentru a evita 
riscul de infecție.

7. Nu utilizați produsul dacă este contaminat din surse externe, deoarece acest lucru 
poate provoca infecții.

8. Folosiți valva reutilizabilă Ambu PEEP cu un manometru, deoarece manometrul 
asigură reglarea corectă a valorii PEEP în timpul ventilației. O valoare PEEP 
prea ridicată sau prea scăzută în timpul ventilației poate cauza barotraumă și, 
respectiv, hipoxie.

9. Nu folosiți valva reutilizabilă Ambu PEEP după un număr maxim de 30 de 
reprocesări pentru a evita riscul de infecție sau de funcționare defectuoasă  
a dispozitivului.

10. Reprocesați valva reutilizabilă Ambu PEEP cel puțin o dată pe săptămână dacă 
este utilizată la același pacient, pentru a evita riscul de infecție.
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11. Nu utilizați produsul la pacienții cu boală pulmonară obstructivă, decât dacă o 
evaluare medicală indică faptul că acest lucru este necesar, deoarece presiunea ridicată 
în căile respiratorii poate accelera iritația căilor respiratorii și răspunsul inflamator. 

12. Nu utilizați produsul la pacienții cu afecțiuni medicale care cauzează valori de vârf 
și medii ridicate ale presiunii în căile respiratorii, decât dacă o evaluare medicală 
indică faptul că acest lucru este necesar, deoarece o valoare PEEP crescută poate 
cauza barotraumă. 

13. Nu utilizați produsul la pacienții care suferă de afecțiuni precum șoc cardiogen, 
infarct miocardic, insuficiență cardiacă stângă, hipovolemie sau o combinație a 
acestor afecțiuni care determină instabilitate hemodinamică, cu excepția cazului 
în care o evaluare medicală indică faptul că acest lucru este necesar, deoarece o 
valoare PEEP ridicată poate duce la debit cardiac redus și la perfuzie sistemică.

14. Nu utilizați un produs cu performanțe reduse decât dacă o evaluare medicală indică 
faptul că acest lucru este necesar, deoarece performanța redusă poate cauza hipoxie.

15. Nu utilizați produsul la pacienții cu boală pulmonară unilaterală (pe o singură 
parte), cu fistule bronhopleurale sau alte afecțiuni similare, decât dacă o evaluare 
medicală indică faptul că acest lucru este necesar, deoarece se poate produce 
hiperumflarea țesutului pulmonar, reducând vindecarea locului rănit.

16. Din cauza riscului de incendiu și/sau explozie, atunci când utilizați oxigen 
suplimentar, nu permiteți fumatul sau utilizarea dispozitivului în apropierea 
focului deschis, a uleiului, a grăsimii, a altor substanțe chimice sau a 
echipamentelor și sculelor inflamabile, care pot produce scântei.

MĂSURI DE PRECAUȚIE
1. Consultați ambalajul pentru informații privind data de expirare, deoarece utilizarea unui 

dispozitiv expirat poate duce la reducerea performanțelor sau la defectarea produsului.
2. Păstrați la un loc componentele de la același dispozitiv în timpul reprocesării 

pentru a evita reasamblarea componentelor cu durabilitate diferită, ceea ce duce 
la riscul de defectare a produsului.

3. Aveți grijă să nu deșurubați capacul de reglare, deoarece se poate desprinde. În 
acest caz, capacul poate fi prins la loc.

4. Legislația federală SUA restricționează comercializarea acestui dispozitiv; acesta 
poate fi vândut doar de către un medic sau la indicația unui medic cu licență.
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1.8. Reacții adverse posibile
Reacții adverse posibile asociate cu folosirea valvei reutilizabile Ambu PEEP (lista nu este 
completă): hipoxie, barotraumă, inclusiv pneumotorax, volutraumă, debit cardiac redus 
și perfuzie sistemică.

1.9. Observații generale
Dacă, pe durata utilizării acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării sale, se produce un 
incident grav, raportați acest lucru producătorului și autorității naționale din țara dvs.

2. Descrierea dispozitivului
Valva reutilizabilă Ambu PEEP este o valvă de presiune expiratorie pozitivă finală, care 
se folosește cu echipamente de respirație conforme cu EN ISO 5356-1. Produsul poate 
fi livrat cu un conector cu diametrul interior de  30 mm sau cu diametrul exterior 
de  22 mm. Valva reutilizabilă Ambu PEEP este livrată nesterilă și trebuie reprocesată în 
conformitate cu prevederile din secțiunea 4.2.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificația simbolului Descriere

Numărul global de articol comercial (GTIN™)

Numărul lotului

CN Țara producătorului

Dispozitiv medical

 
Nu este sigur pentru RMN

Doar Rx Se utilizează doar cu rețetă medicală.

Lista completă cu explicațiile simbolurilor se află la ambu.com/symbol-explanation.
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4. Utilizarea produsului
4.1. Operarea valvei reutilizabile Ambu PEEP
1. Verificați valva reutilizabilă Ambu PEEP pentru a vă asigura că nu prezintă obstrucții.
2. Atașați bine conectorul de admisie al valvei reutilizabile Ambu PEEP la resuscitator, la 

ventilatorul portabil sau la sistemul CPAP, în conformitate cu Instrucțiunile de utilizare 
furnizate de producător.

3. Rotiți capacul de reglare până în poziția dorită pentru PEEP.
• PEEP 10: de la 0 la 10 cm H₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: de la 1,5 la 20 cm H₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Pentru reglarea corectă a valorii PEEP, trebuie să conectați un manometru la 
dispozitivul de respirație pentru a monitoriza valoarea PEEP.

4.2. Reprocesarea: curățarea, dezinfectarea, sterilizarea
Urmați aceste instrucțiuni privind reprocesarea după fiecare utilizare pentru a reduce 
riscul de contaminare încrucișată.

Dezasamblarea
Înainte de reprocesare, dezasamblați manual valva reutilizabilă Ambu PEEP în trei 
componente, așa cum se arată în ilustrația 1. Rotiți carcasa în sens invers acelor de 
ceasornic în timp ce țineți conectorul de admisie. Scoateți ansamblul interior al valvei.  
Nu este nevoie să demontați nimic altceva.

Păstrați la un loc componentele de la același dispozitiv în timpul reprocesării pentru a 
evita reasamblarea componentelor cu durabilitate diferită.

Proceduri de reprocesare recomandate 
Pentru reprocesarea completă a valvei reutilizabile Ambu PEEP, aplicați una dintre 
procedurile enumerate mai jos.
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Proceduri de reprocesare recomandate (selectați una)

• Curățare manuală urmată de dezinfectare chimică sau
• Curățare manuală urmată de sterilizare sau
• Curățare automată, inclusiv o etapă de dezinfectare termică, urmată de sterilizare sau
• Curățare automată, inclusiv o etapă de dezinfectare termică, urmată de  

dezinfectare chimică.

Tabelul 1: Proceduri de reprocesare recomandate.

Testarea produsului a arătat că valva reutilizabilă Ambu PEEP este complet funcțională 
după 30 de cicluri complete de reprocesare, așa cum se arată în Tabelul 1.

Utilizatorului îi revine responsabilitatea de a raporta orice abateri de la ciclurile și 
metodele de procesare recomandate și de a monitoriza că nu se depășește numărul 
recomandat de cicluri de reprocesare.

Ilustrația 1:

�g. 2

1
2

3

Conector de admisie DI 30 mm

sau

Conector de admisie DE 22 mm

Carcasă cu capac 
de reglareAnsamblu 

interior valvă

Proceduri de reprocesare 
CURĂȚARE MANUALĂ
1. Clătiți componentele sub jet de apă rece (de la robinet) pentru a îndepărta 

murdăria brută.
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2. Pregătiți o baie de detergent cu o soluție de detergent, de ex., Neodisher® MediClean 
Forte sau echivalent, pentru eliminarea reziduurilor de sânge și proteine uscate și 
denaturate, utilizând concentrația recomandată de producătorul detergentului.

3. Introduceți complet componentele în baia de detergent și țineți-le cufundate 
în soluție conform etichetei cu instrucțiuni privind utilizarea detergentului. În 
perioada de înmuiere, curățați bine componentele cu o perie moale până când sunt 
îndepărtate toate urmele vizibile de murdărie.

4. Clătiți componentele cu apă curentă (de la robinet) timp de un minut.
5. Uscați componentele cu o lavetă curată, fără scame, și cu aer comprimat.

CURĂȚARE AUTOMATĂ CU DEZINFECTARE TERMICĂ
6. Clătiți componentele sub jet de apă rece (de la robinet) pentru a îndepărta  

murdăria brută.
7. Așezați componentele pe un suport sau într-un coș de sârmă din aparatul de spălare.
8. Selectați ciclul corespunzător după cum se arată mai jos:

Etapă
Timp de 

recirculare 
(minute)

Temperatură Tipul și concentrația 
detergentului 

Prespălare 02:00 Apă rece de la 
robinet

N/A

Spălare 01:00 43 °C (110 °F) Apă 
de la robinet

Neodisher® MediClean Forte 
sau un detergent echivalent cu 
concentrația recomandată de 

producător

Clătire 01:00 43 °C (110 °F) Apă 
de la robinet

N/A

Dezinfectare 
termică 

05:00 91 °C (196 °F) N/A

Timp de 
uscare

07:00 90 °C (194 °F) N/A

Tabelul 2: Curățare automată cu cicluri de dezinfectare termică.
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DEZINFECTARE CHIMICĂ 
1. Aduceți baia cu dezinfectant Cidex OPA sau cu un dezinfectant OPA (ortoftalaldehidă) 

echivalent la temperatura specificată în instrucțiunile producătorului dezinfectantului OPA.
2. Asigurați concentrația minimă efectivă a dezinfectantului OPA utilizând benzile de 

test OPA specificate în instrucțiunile producătorului dezinfectantului OPA.
3. Introduceți complet dispozitivul în soluția cu dezinfectant OPA și agitați dispozitivul 

pentru a elimina toate bulele de aer de pe suprafața acestuia.
4. Lăsați dispozitivul să se înmoaie pe durata specificată în instrucțiunile producătorului 

dezinfectantului OPA.
5. Clătiți bine dispozitivul, scufundându-l complet în apă purificată, agitați-l și lăsați-l 

nemișcat timp de cel puțin 1 minut.
6. Repetați pasul 5 de încă două ori, pentru un total de 3 clătiri, utilizând de fiecare dată 

apă proaspătă de la robinet.
7. Uscați dispozitivul cu o lavetă sterilă, fără scame.

Sterilizarea 
Sterilizați produsul utilizând o autoclavă gravitațională cu abur care rulează un ciclu 
complet la 134 – 135 °C (274 – 275 °F) cu un timp de expunere de 10 minute și un timp 
de uscare de 45 de minute. Lăsați componentele să se usuce și/sau se răcească complet 
înainte de a reasambla valva reutilizabilă Ambu PEEP.

Verificarea componentelor
După reprocesare, inspectați cu atenție componentele pentru a detecta eventuale 
deteriorări și reziduuri sau semne de uzură excesivă și înlocuiți-le dacă este necesar. 
Unele metode pot cauza decolorarea componentelor din cauciuc, fără a afecta durata 
de viață a acestora. În cazul deteriorării materialelor, cum ar fi crăparea, componentele 
trebuie aruncate și înlocuite cu altele noi.

Reasamblarea
Când montați ansamblul interior al valvei (a se vedea ilustrația 1), capetele axului central 
trebuie să fie poziționate corect în orificiul conectorului de admisie, respectiv în carcasa 
cu capac de reglare. Pentru a termina de montat ansamblul, rotiți carcasa în sens invers 
acelor de ceasornic în timp ce țineți conectorul de admisie.

4.3. Eliminarea
Produsele folosite trebuie eliminate în conformitate cu procedurile locale.
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5. Specificațiile tehnice ale produsului
5.1. Specificații

Dimensiune conector DE Ø 22 mm sau DI Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Interval de reglare PEEP 10: 0 – 10 cm H₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cm H₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Dimensiuni Lungime Ø 65 – 78  mm (în funcție de reglare), 
diametru 45 mm

Greutate Mai puțin de 45 g

Limite de temperatură de utilizare -18  – +50 °C (-0,4  – +122 °F) *

Limite de temperatură de depozitare -40  – +60 °C (-40  – +140 °F) *

Se recomandă depozitarea pe termen lung în ambalaj închis, la temperatura camerei, 
ferit de lumina soarelui.

* Testat conform EN ISO 10651-4.

5.2. Informații privind siguranța pentru RMN  

Valvele reutilizabile Ambu PEEP sunt clasificate ca fiind nesigure pentru RMN.  
Se recomandă să aveți disponibilă o altă valvă PEEP ce poate fi utilizată pentru RMN în 
anumite condiții.

6. Depanarea
Problemă:  Nu se poate efectua reglarea corectă a nivelului PEEP necesar.
Cauză posibilă: Scurgere în sistem.
Rezolvare: Reasamblați produsul.

Problemă:  Zgomot în valvă.
Cauză posibilă:  Amortizare insuficientă.
Rezolvare:   Demontați valva, mișcați discul valvei înainte și înapoi pe ax  

(tija interioară). 



202

1. Важная информация – Прочтите перед использованием
Перед использованием многоразовых клапанов Ambu® PEEP 10 и Ambu® PEEP 
20 (Положительное давление в конце выдоха) (совокупно описываемых в 
данном документе как многоразовый клапан Ambu PEEP, если не указано иное) 
внимательно ознакомьтесь с настоящей инструкцией по безопасности. Инструкция 
по применению может быть обновлена без дополнительного уведомления. Копии 
текущей версии предоставляются по запросу. Обратите внимание на то, что в 
этой инструкции не объясняются и не описываются клинические процедуры. В 
ней описаны только основные операции и меры предосторожности, относящиеся 
к работе многоразового клапана Ambu PEEP. Перед первым использованием 
многоразового клапана Ambu PEEP операторы должны пройти соответствующее 
обучение и ознакомиться с назначением, предупреждениями, мерами 
предосторожности и показаниями, перечисленными в настоящей инструкции. 
Гарантия на многоразовый клапан Ambu PEEP не распространяется.

1.1. Назначение 
Многоразовый клапан Ambu PEEP можно использовать в механических ручных 
устройствах для выполнения искусственной вентиляции легких, портативных 
аппаратах ИВЛ и системах СИПАП, имеющих воздухонепроницаемые соединения и 
способных функционировать при положительном давлении в разъеме для пациента 
во время всей фазы выдоха.

1.2. Показания к применению
Использование многоразового клапана Ambu PEEP показано в том случае, 
когда необходимо достичь давления выше атмосферного в легких пациента для 
улучшения оксигенации крови, а также для лечения различных респираторных 
заболеваний и симптомов.

1.3. Возрастная группа
Многоразовый клапан Ambu PEEP предназначен для использования во всех 
возрастных группах, от недоношенных детей до пожилых людей.

1.4. Предполагаемые пользователи
Медицинские специалисты, имеющие квалификацию в области поддержания 
проходимости дыхательных путей и использования многоразовых клапанов Ambu 
PEEP, такие как анестезиологи, медсестры, спасатели и работники экстренных служб.
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1.5. Противопоказания
Неизвестны.

1.6. Клинические преимущества
Улучшенная оксигенация благодаря альвеолярной стабилизации, растяжимости, 
увеличенной площади поверхности для газообмена и остаточной емкости легких.

1.7. Предупреждения и меры предосторожности 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ  
1. Всегда визуально обследуйте изделие после распаковки, сборки и перед 

использованием, поскольку дефекты и посторонние предметы могут стать 
причиной отсутствия или снижения вентиляции пациента.

2. Не используйте изделие у другого пациента без повторной обработки в связи 
с риском перекрестной инфекции.

3. Прибор разрешено использовать только тем предполагаемым 
пользователям, которые ознакомлены с данным руководством, поскольку 
некорректное использование может причинить вред пациенту.

4. Специалисты, выполняющие данную процедуру, должны оценить выбор 
размера с учетом состояния конкретного пациента, так как некорректное 
использование может причинить вред пациенту.

5. Во избежание риска инфицирования и неправильной работы запрещается 
использовать многоразовый клапан Ambu PEEP повторно, если внутри него 
видны остатки чего-либо.

6. Во избежание риска инфицирования всегда повторяйте обработку 
многоразового клапана Ambu PEEP после каждого использования.

7. Запрещается использовать изделие, если в него попали загрязнения из 
внешних источников, так как это может привести к инфицированию.

8. Всегда используйте многоразовый клапан Ambu PEEP с манометром, 
поскольку манометр обеспечивает правильную регулировку PEEP во время 
вентиляции. Слишком высокое или низкое PEEP во время вентиляции может 
вызвать баротравму и гипоксию соответственно.



204

9. Не используйте многоразовый клапан Ambu PEEP после 30 повторных обработок 
во избежание риска инфицирования или неправильной работы устройства.

10. Во избежание риска инфицирования всегда проводите повторную обработку 
многоразового клапана Ambu PEEP не реже одного раза в неделю при 
использовании на одном и том же пациенте.

11. Запрещается использовать изделие у пациентов с обструктивной болезнью 
легких, если только медицинская оценка не указывает на необходимость 
этого, поскольку повышенное давление в дыхательных путях может 
увеличить раздражение дыхательных путей и воспалительную реакцию. 

12. Запрещается использовать изделие у пациентов с медицинским состоянием, 
приводящим к повышенному пиковому и среднему давлению в дыхательных 
путях, если только медицинская оценка не указывает на необходимость 
этого, поскольку повышенное PEEP может привести к баротравме. 

13. Запрещается использовать изделие у пациентов, страдающих такими 
состояниями, как кардиогенный шок, инфаркт миокарда, недостаточность 
левой стороны сердца, гиповолемия или сочетание этих состояний, 
приводящее к гемодинамической нестабильности, если только медицинская 
оценка не указывает на необходимость этого, поскольку высокое PEEP может 
привести к снижению сердечного выброса и системной перфузии.

14. Запрещается использовать изделие с пониженными эксплуатационными 
характеристиками, если только медицинская оценка не указывает на 
необходимость этого, так как пониженные эксплуатационные характеристики 
могут привести к гипоксии.

15. Запрещается использовать изделие у пациентов с унилатеральными 
(односторонними) заболеваниями легких, бронхоплевральными фистулами 
или подобными состояниями, если только медицинская оценка не указывает 
на необходимость этого, так как это может привести к чрезмерному расшире-
нию легочной ткани, уменьшающему заживление поврежденного участка.

16. При использовании дополнительного кислорода не допускайте курения 
и использования прибора вблизи открытого огня, масла, смазки, других 
горючих химических веществ, оборудования или инструментов,  
которые могут вызвать появление искры, поскольку это может создать риск 
возгорания и (или) взрыва.
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ОСТОРОЖНО!
1. Проверьте точную информацию о сроке годности на упаковке, так как 

использование устройства с истекшим сроком годности может привести к 
снижению эффективности изделия или его неисправности.

2. Во время повторной обработки всегда храните компоненты одного и того же 
устройства вместе, чтобы избежать повторной сборки компонентов с разной 
прочностью, что может привести к поломке изделия.

3. Будьте осторожны, чтобы не отвинтить регулировочный колпачок, так как он 
может отсоединиться. В этом случае колпачок можно установить обратно.

4. Федеральный закон США разрешает продажу этого устройства только 
лицензированным медицинским работникам или по их заказу.

1.8. Потенциальные нежелательные явления
Потенциальные нежелательные явления, связанные с использованием 
многоразового клапана Ambu PEEP (список не исчерпывающий): Гипоксия, 
баротравма, включая пневмоторакс, волюмотравма, снижение сердечного выброса 
и системной перфузии.

1.9. Общие примечания
Если во время или в результате использования данного устройства будет 
иметь место серьезное происшествие, сообщите об этом изготовителю и в 
соответствующие национальные органы.

2. Описание устройства
Многоразовый клапан Ambu PEEP представляет собой клапан положительного 
давления в конце выдоха для использования с дыхательным оборудованием, 
соответствующим стандарту EN ISO 5356-1. Изделие может поставляться с 
коннектором с внутренним диаметром Ø 30 мм или наружным диаметром Ø 22 мм. 
Многоразовый клапан Ambu PEEP поставляется нестерильным и подлежит 
повторной обработке в соответствии с разделом 4.2.
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3. Пояснение используемых символов

Символическое обозначение Описание

Глобальный номер товарной единицы (GTIN™)

Номер партии

CN Страна-изготовитель

Медицинское изделие

 
Не использовать с МРТ

Rx Only Только по назначению врача

Полный список пояснений к символам можно найти на сайте  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Использование изделия
4.1. Эксплуатация многоразового клапана Ambu PEEP
1. Проверьте многоразовый клапан Ambu PEEP и убедитесь в отсутствии закупорки.
2. Надежно присоедините входной коннектор многоразового клапана Ambu PEEP к 

механическому ручному устройству для выполнения искусственной вентиляции 
легких, портативному аппарату для проведения продленной ИВЛ или к системе 
СИПАП в соответствии с инструкцией по применению от производителя.

3. Поверните регулировочный колпачок к нужному показанию PEEP.
• PEEP 10: от 0 – 10 см H₂O (0 – 1,0 кПа).
• PEEP 20: от 1,5 – 20 см H₂O (0,15 – 2,0 кПа).

4. Для правильной регулировки PEEP необходимо подключить манометр к 
дыхательному устройству в целях мониторинга PEEP.



207

ru

4.2. Повторная обработка: очистка, дезинфекция, стерилизация
Для снижения риска перекрестной контаминации после каждого использования 
выполняйте эти инструкции по повторной обработке.

Разборка
Перед повторной обработкой вручную разберите многоразовый клапан Ambu 
PEEP на три компонента, как показано на рис. 1. Удерживая входной коннектор, 
поверните корпус против часовой стрелки. Извлеките внутренний узел клапана. 
Дальнейшая разборка не требуется.

Во время повторной обработки храните компоненты одного и того же устройства 
вместе, чтобы избежать повторной сборки компонентов с различным сроком 
службы.

Рекомендуемые процедуры повторной обработки 
Для полной повторной обработки многоразового клапана Ambu PEEP используйте 
одну из перечисленных ниже процедур.

Рекомендуемые процедуры повторной обработки (выберите один вариант)

• Ручная очистка с последующей химической дезинфекцией
• Ручная очистка с последующей стерилизацией или
• Автоматическая очистка, включая этап термической дезинфекции с 

последующей стерилизацией, или
• Автоматическая очистка, включая этап термической дезинфекции с 

последующей химической дезинфекцией

Таблица 1. Рекомендуемые процедуры повторной обработки.

Тестирование изделия показало, что многоразовый клапан Ambu PEEP полностью 
функционален после 30 полных циклов повторной обработки, как указано в Таблице 1.

Пользователь несет ответственность за оценку отклонений от рекомендованных 
циклов и методов обработки, а также за непревышение рекомендуемого количества 
циклов повторной обработки.
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Иллюстрация 1.

�g. 2

1
2

3

Входной коннектор с внутр. диам. 30 мм

или

Входной коннектор, внеш. диам. 22 мм

Корпус с 
регулировочным 
колпачком

Внутренний 
узел клапана

Процедуры повторной обработки 
ОЧИСТКА ВРУЧНУЮ
1. Для удаления сильных загрязнений промойте компоненты под струей холодной 

водопроводной воды.
2. Подготовьте ванну с моющим раствором (например, Neodisher® MediClean Forte 

или эквивалентным) для удаления остатков засохшей и денатурированной 
крови и протеинов, используя рекомендованную производителем моющего 
средства концентрацию.

3. Полностью погрузите компоненты в раствор, чтобы они оставались 
погруженными в соответствии с инструкцией по применению моющего 
средства. В течение всего времени замачивания тщательно очищайте 
компоненты мягкой щеткой, пока все видимые загрязнения не будут удалены.

4. Промойте компоненты проточной (водопроводной) водой в течение одной минуты.
5. Высушите компоненты чистой безворсовой тканью и сжатым воздухом.

АВТОМАТИЗИРОВАННАЯ ОЧИСТКА С ТЕРМИЧЕСКОЙ ДЕЗИНФЕКЦИЕЙ
1. Для удаления сильных загрязнений промойте компоненты под струей холодной 

водопроводной воды.
2. Поместите компоненты на стойку коллектора или в проволочную корзину 

внутри шайбы.
3. Выберите соответствующий цикл, как указано ниже:



209

ru

Этап
Время 

рециркуляции 
(минуты)

Температура
Тип моющего 

средства  
и концентрация 

Предварительная 
мойка

02:00 Холодная 
водопроводная 

вода

Н/П

Мытье 01:00 43 °C, 110 °F, 
проточная вода

Neodisher® 
MediClean Forte 

или эквивалентное 
моющее средство 
в рекомендуемой 
производителем 
концентрации.

Ополаскивание 01:00 43 °C, 110 °F, 
проточная вода

Н/П

Термическая 
дезинфекция 

05:00 91 °C (196 °F) Н/П

Время сушки 07:00 90 °C (194 °F) Н/П

Таблица 2. Автоматическая очистка с термической дезинфекцией.

ХИМИЧЕСКАЯ ДЕЗИНФЕКЦИЯ 
1. Уравновешивайте ванну с дезинфицирующим средством Cidex OPA или 

эквивалентным OPA (ортофталальдегидом) при температуре, указанной в 
инструкциях производителя дезинфицирующего средства OPA.

2. Обеспечьте минимальную эффективную концентрацию (MEC) 
дезинфицирующего средства OPA с помощью тестовых полосок OPA, указанных 
в инструкции производителя дезинфицирующего средства OPA.

3. Полностью погрузите устройство в OPA и, встряхивая устройство, убедитесь в 
том, что все пузырьки воздуха удалены с его поверхности.

4. Выдержите прибор в течение времени, указанного в инструкции производителя 
дезинфицирующего средства OPA.
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5. Тщательно промойте устройство, полностью погрузив его в очищенную воду, 
взбалтывая и оставив минимум на 1 минуту.

6. Повторите шаг 5 еще два раза, в общей сложности 3 раза, каждый раз используя 
свежую партию очищенной воды.

7. Вытрите прибор стерильной безворсовой салфеткой.

Стерилизация 
Стерилизовать изделие в гравитационном паровом автоклаве при температуре 
134 – 135 °C (274 – 275 °F), время обработки – 10 минут, время сушки – 45 минут. 
Перед повторной сборкой многоразового клапана Ambu PEEP компоненты 
оставляют до полного высыхания и/или охлаждения.

Описание компонентов
После обработки тщательно осмотрите все компоненты на предмет повреждений, 
остатков или чрезмерного износа и при необходимости замените их. Некоторые 
методы могут привести к обесцвечиванию резиновых компонентов без сокращения 
срока их службы. В случае износа материала, например трещину компоненты 
следует выбросить и заменить на новые.

Обратная сборка
При монтаже внутреннего узла клапана (см. рис. 1) убедитесь в том, что концы 
центрального шпинделя правильно расположены в отверстии входного коннектора 
и в корпусе с регулировочным колпачком, соответственно. Для завершения сборки 
поверните корпус по часовой стрелке, удерживая входной коннектор.

4.3. Утилизация
Использованные изделия подлежат утилизации в соответствии с местными правилами.

5. Технические характеристики изделия
5.1. Технические характеристики

Размер коннектора Внеш. Ø 22 мм или внутр. Ø 30 мм (EN ISO 5356-1)

Диапазон регулировки PEEP 10: 0 – 10 смH₂O (0 – 1,0 кПа)
PEEP 20: 1,5 – 20 смH₂O (0,15 – 2,0 кПа)
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Размеры Длина Ø 65 – 76 мм (в зависимости от регулировки), 
диаметр – 45 мм

Вес Менее 45 г

Диапазон рабочих 
температур

от -18 °C до +50 °C (от -0,4 °F до +122 °F) *

Диапазон температур 
хранения

от -40 °C до +60 °C (от -40 °F до +140 °F) *

Длительное хранение рекомендуется в закрытой упаковке при комнатной 
температуре в защищенном от солнечного света месте.

* Испытано в соответствии с EN ISO 10651-4.

5.2. Информация о безопасности при МРТ  

Многоразовые клапаны Ambu PEEP классифицируются как МР-небезопасные. 
Рекомендуется использовать альтернативный условно совместимый с МРТ клапан PEEP.

6. Поиск и устранение неисправностей
Проблема:   Невозможно добиться правильной регулировки до нужного 

уровня PEEP.
Возможная причина: Утечка в системе.
Устранение: Соберите изделие повторно.

Проблема:  Шум в клапане.
Возможная причина:  Недостаточное гашение колебаний.
Устранение:   Разберите клапан, подвигайте диск клапана назад и вперед 

относительно штока клапана. 
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1. Dôležité informácie – Prečítajte si pred použitím
Pred použitím ventilu Ambu® Reusable PEEP (Positive End Expiratory Pressure – Pozitívny 
tlak na konci exspíria) 10 a ventilu Ambu® Reusable PEEP 20 na opakované použitie (v 
tomto dokumente sa súhrnne uvádza ako ventil PEEP na opakované použitie, ak nie je 
uvedené inak) si dôkladne prečítajte tieto bezpečnostné pokyny. Návod na použitie sa 
môže aktualizovať bez oznámenia. Kópie aktuálnej verzie sú k dispozícii na vyžiadanie. 
Nezabúdajte, že tento návod nevysvetľuje klinické postupy ani sa nimi nezaoberá. Opisuje 
len základné úkony a bezpečnostné opatrenia súvisiace s činnosťou ventilu Ambu PEEP 
na opakované použitie. Pred prvým použitím ventilu Ambu PEEP na opakované použitie 
je nevyhnutné, aby bola jeho obsluha dostatočne odborne pripravená a oboznámila 
sa s určeným použitím, výstrahami, upozorneniami a indikáciami uvedenými v tomto 
návode. Na ventil Ambu PEEP na opakované použitie sa neposkytuje žiadna záruka.

1.1. Určené použitie 
Ventil Ambu PEEP na opakované použitie je určený na použitie s resuscitátormi, 
prenosnými ventilátormi a systémami CPAP, ktoré sú vybavené vzduchotesnými 
prípojkami a fungujú aj pri pozitívnom tlaku v prípojke pacienta po celú dobu trvania 
exspiračnej fázy.

1.2. Indikácie na použitie
Použitie ventilu Ambu PEEP na opakované použitie je indikované, ak je potrebné 
dosiahnuť tlak vyšší ako je okolitý tlak v pľúcach pacienta na zlepšenie okysličovania krvi 
a na liečbu rôznych ochorení a symptómov dýchania.

1.3. Určená populácia pacientov
Ventil Ambu PEEP na opakované použitie je určený na použitie pre všetky vekové skupiny 
od predčasne narodených dojčiat až po starších dospelých.

1.4. Určení používatelia
Zdravotnícki pracovníci, ktorí sú vyškolení v oblasti starostlivosti o dýchacie cesty a 
používania ventilu Ambu PEEP na opakované použitie, ako sú napríklad anesteziológovia, 
zdravotné sestry, záchranári a pracovníci na pohotovosti.

1.5. Kontraindikácie
Žiadne známe.
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1.6. Klinické výhody
Zlepšené okysličovanie pomocou alveolárnej stabilizácie, zhody, zvýšenie povrchovej 
plochy na výmenu plynov a reziduálnej kapacity pľúc.

1.7. Výstrahy a upozornenia 

VÝSTRAHY  
1. Po vybalení, zmontovaní a pred použitím výrobok vždy vizuálne skontrolujte, 

pretože chyby a cudzie telesá môžu viesť k nulovej alebo zníženej ventilácii pacienta.
2. Výrobok nepoužívajte opakovane u iného pacienta bez vykonania regenerácie, 

inak hrozí riziko krížovej infekcie.
3. Túto pomôcku smú používať len určení používatelia, ktorí sú oboznámení 

s obsahom tohto návodu, pretože nesprávne používanie môže ublížiť pacientovi.
4. Odborníci vykonávajúci zákrok by mali posúdiť výber veľkosti podľa špecifického 

stavu pacienta, pretože nesprávne použitie môže pacientovi ublížiť.
5. Vždy vykonajte regeneráciu ventilu Ambu PEEP na opakované použitie, ak v ňom 

zostanú viditeľné zvyšky, aby sa zabránilo riziku infekcie alebo poruchy.
6. Vykonajte regeneráciu ventilu Ambu PEEP na opakované použitie po každom 

použití, aby sa zabránilo riziku infekcie.
7. Výrobok nepoužívajte, ak je kontaminovaný externými zdrojmi, pretože by to 

mohlo spôsobiť infekciu.
8. Ventil Ambu PEEP na opakované použitie vždy používajte spolu s manometrom, 

pretože manometer zaisťuje správne nastavenie PEEP počas ventilácie. Príliš vysoký 
alebo nízky tlak PEEP počas ventilácie môže spôsobiť barotraumu alebo hypoxiu.

9. Ventil Ambu PEEP na opakované použitie použite maximálne 30-krát, aby ste 
zabránili riziku infekcie alebo poruche pomôcky.

10. Ventil Ambu PEEP na opakované použitie vždy regenerujte minimálne raz 
týždenne, keď sa používa u toho istého pacienta, aby ste predišli riziku infekcie.

11. Nepoužívajte výrobok u pacientov s obštrukčnou chorobou pľúc, pokiaľ to nie je 
nevyhnutné na základe lekárskeho posúdenia, pretože zvýšený tlak v dýchacích 
cestách môže urýchliť podráždenie dýchacích ciest a spôsobiť zápalovú reakciu. 
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12. Nepoužívajte výrobok u pacientov so zdravotným stavom, ktorý spôsobuje zvýšený 
maximálny a priemerný tlak v dýchacích cestách, pokiaľ to nie je nevyhnutné na 
základe lekárskeho posúdenia, pretože zvýšený tlak PEEP môže viesť k barotraume. 

13. Nepoužívajte výrobok u pacientov so stavmi, ako sú napríklad kardiogénny 
šok, infarkt myokardu, zlyhanie ľavej srdcovej komory, hypovolémia alebo 
kombinácia týchto stavov, ktoré vedú k hemodynamickej nestabilite, pokiaľ to nie 
je nevyhnutné na základe lekárskeho posúdenia, pretože vysoký tlak PEEP môže 
viesť k zníženému srdcovému výdaju a systémovej perfúzii.

14. Nepoužívajte výrobok so zníženým výkonom, pokiaľ to nie je nevyhnutné na 
základe lekárskeho posúdenia, pretože znížená výkonnosť môže viesť k hypoxii.

15. Nepoužívajte výrobok u pacientov s unilaterálnymi (jednostrannými) ochoreniami 
pľúc, bronchopleurálnou fistulou alebo podobnými stavmi, pokiaľ to nie 
je nevyhnutné na základe lekárskeho posúdenia, pretože to môže viesť k 
hyperinflácii pľúcneho tkaniva, čo zhoršuje hojenie v mieste zranenia.

16. Pri používaní doplnkového kyslíka nefajčte ani pomôcku nepoužívajte v blízkosti 
otvoreného ohňa, oleja, mazív a iných horľavých chemikálií alebo vybavenia a 
nástrojov, ktoré generujú iskry, pretože hrozí riziko požiaru a/alebo výbuchu.

UPOZORNENIA
1. Pozrite si obal, kde nájdete konkrétne informácie o dátume exspirácie, pretože 

použitie zariadenia po dátume exspirácie môže viesť k zníženiu výkonnosti alebo 
poruche produktu.

2. Komponenty z tej istej pomôcky uchovávajte počas regenerácie spolu, aby sa 
predišlo opätovnému zostaveniu komponentov s odlišnou trvanlivosťou, čo môže 
viesť k riziku zlyhania výrobku.

3. Dávajte pozor, aby ste neodskrutkovali nastavovaciu hlavicu, pretože sa môže 
odpojiť. V takomto prípade je možné hlavicu znovu pripevniť.

4. Federálne zákony USA povoľujú predaj tejto pomôcky len lekárom alebo na ich 
objednávku.

1.8. Potenciálne nežiaduce udalosti
Potenciálne nežiaduce udalosti súvisiace s použitím ventilu Ambu PEEP na opakované 
použitie (neúplné): Hypoxia, barotrauma vrátane pneumotoraxu, volutrauma, znížený 
srdcový výdaj a systémová perfúzia.
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1.9. Všeobecné poznámky
Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania dôjde k vážnej 
nehode, ohláste to výrobcovi a príslušnému štátnemu orgánu.

2. Popis pomôcky
Ventil Ambu PEEP na opakované použitie je ventil pre pozitívny tlak na konci exspíria 
určený na použitie s dýchacím zariadením v súlade s normou EN ISO 5356-1. Tento 
výrobok sa môže dodávať s konektorom s vnútorným priemerom Ø 30 mm alebo 
vonkajším priemerom Ø 22 mm. Ventil Ambu PEEP na opakované použitie sa dodáva 
nesterilný a musí sa regenerovať podľa pokynov v časti 4.2.

3. Vysvetlenie použitých symbolov

Indikácia symbolov Opis

Kód GTIN™ (Global Trade Item Number)

Číslo šarže

CN Krajina výrobcu

Zdravotnícka pomôcka

 
Nevhodné do prostredia magnetickej rezonancie

Iba na lekársky predpis Len na lekársky predpis

Úplný zoznam vysvetliviek k symbolom nájdete na webovej lokalite  
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Použitie výrobku
4.1. Prevádzka ventilu Ambu PEEP na opakované použitie
1. Skontrolujte ventil Ambu PEEP na opakované použitie s cieľom uistiť sa, že nie je upchatý.
2. Pevne pripojte vstupný konektor ventilu Ambu PEEP na opakované použitie k 

resuscitátoru, prenosnému ventilátoru alebo systému CPAP podľa pokynov v návode 
na použitie od výrobcu.

3. Otočte nastavovaciu hlavicu na požadované nastavenie PEEP
• PEEP 10: od 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: od 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. Na správne nastavenie tlaku PEEP by mal byť k dýchaciemu zariadeniu pripojený 
manometer na monitorovanie tlaku PEEP.

4.2. Regenerácia: čistenie, dezinfekcia, sterilizácia
Po každom použití postupujte podľa týchto pokynov na regeneráciu, aby ste znížili riziko 
krížovej kontaminácie.

Demontáž
Pred regeneráciou ručne rozmontujte ventil Ambu PEEP na opakované použitie na tri 
súčasti tak, ako je znázornené na obrázku 1. Otočte kryt proti smeru chodu hodinových 
ručičiek, pričom držte vstupný konektor. Vyberte zostavu vnútorného ventilu. Nie je 
potrebná žiadna ďalšia demontáž.
Komponenty rovnakého zariadenia uchovávajte počas regenerácie spolu, aby ste 
zabránili opätovnému zostaveniu komponentov s rôznou trvanlivosťou.
Odporúčané postupy regenerácie 
Na kompletnú regeneráciu ventilu Ambu PEEP na opakované použitie použite jeden z 
nižšie uvedených postupov.

Odporúčané postupy regenerácie (vyberte jednu možnosť)

• Manuálne čistenie a následná chemická dezinfekcia alebo
• Manuálne čistenie a následná sterilizácia alebo
• Automatizované čistenie vrátane fázy tepelnej dezinfekcie a následná sterilizácia alebo
• Automatizované čistenie vrátane fázy tepelnej dezinfekcie a následná chemická 

dezinfekcia.

Tabuľka 1: Odporúčané postupy regenerácie.
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Testovanie výrobkov ukázalo, že ventil Ambu PEEP na opakované použitie je plne 
funkčný po 30 kompletných cykloch regenerácie, ako je uvedené v tabuľke 1.

Používateľ je zodpovedný za posúdenie odchýlok od odporúčaných cyklov a metód 
regenerácie a za sledovanie toho, že nebol prekročený odporúčaný počet cyklov 
regenerácie.

Obrázok 1:

�g. 2

1
2

3

Vnútorný priemer vstupného konektora 30 mm

alebo

Vonkajší priemer vstupného konektora 22 mm

Puzdro s nastavovacou 
hlavicouZostava 

vnútorného 
ventilu

Postupy pri regenerácii 
MANUÁLNE ČISTENIE
1. Opláchnite jednotlivé komponenty pod tečúcou studenou úžitkovou vodou 

(z vodovodu), aby ste odstránili hrubé nečistoty.
2. Pripravte kúpeľ s čistiacim prostriedkom použitím roztoku čistiaceho prostriedku, 

ako je napr. Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentný čistiaci prostriedok, 
na odstránenie zvyškov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovín použitím 
koncentrácie odporúčanej výrobcom čistiaceho prostriedku.

3. Komponenty úplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku podľa pokynov 
uvedených na štítku čistiaceho prostriedku. Počas namáčania dôkladne vyčistite 
komponenty mäkkou kefkou, kým sa neodstránia všetky viditeľné nečistoty.

4. Komponenty oplachujte pod tečúcou úžitkovou vodou (z vodovodu) jednu minútu.
5. Vysušte komponenty čistou utierkou, ktorá neuvoľňuje vlákna, a stlačeným vzduchom.
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AUTOMATIZOVANÉ ČISTENIE S TEPELNOU DEZINFEKCIOU
1. Opláchnite jednotlivé komponenty pod tečúcou studenou úžitkovou vodou 

(z vodovodu), aby ste odstránili hrubé nečistoty.
2. Komponenty umiestnite na stojan rozdeľovača alebo do drôteného koša vo  

vnútri umývačky.
3. Vyberte vhodný cyklus, ako je uvedené nižšie:

Fáza Čas recirkulácie 
(minúty) Teplota Typ a koncentrácia 

čistiaceho prostriedku 

Predbežné 
umytie

02:00 Studená voda z 
vodovodu

Neuvádza sa

Umytie 01:00 43 °C (110 °F) 
voda z vodovodu

Neodisher® MediClean Forte 
alebo ekvivalentný čistiaci 
prostriedok v koncentrácii 

odporúčanej výrobcom

Oplachovanie 01:00 43 °C (110 °F) 
voda z vodovodu

Neuvádza sa

Tepelná 
dezinfekcia 

05:00 91 °C (196 °F) Neuvádza sa

Čas sušenia 07:00 90 °C (194 °F) Neuvádza sa

Tabuľka 2: Automatizované čistenie s cyklami tepelnej dezinfekcie.

CHEMICKÁ DEZINFEKCIA 
1. Kúpeľ dezinfekčného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfekčného 

prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustáliť pri teplote špecifikovanej v 
pokynoch výrobcu dezinfekčného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimálnu efektívnu koncentráciu (MEC) dezinfekčného prostriedku OPA 
použitím testovacích prúžkov OPA podľa pokynov od výrobcu dezinfekčného 
prostriedku OPA.
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3. Pomôcku úplne ponorte do OPA a zaistite odstránenie všetkých vzduchových bublín 
z povrchu pomôcky tak, že ju pomiešate.

4. Nechajte pomôcku nasiaknuť po dobu uvedenú v pokynoch od výrobcu 
dezinfekčného prostriedku OPA.

5. Pomôcku dôkladne opláchnite tak, že ju úplne ponoríte do vyčistenej vody, 
premiešate a necháte ustáliť minimálne 1 minútu.

6. Krok č. 5 zopakujte ešte dvakrát, aby sa celkovo vykonali 3 cykly oplachovania, 
pričom vždy použite čerstvú dávku vyčistenej vody.

7. Vysušte pomôcku sterilnou utierkou, ktorá neuvoľňuje vlákna.

Sterilizácia 
Výrobok sterilizujte v gravitačnom parnom autokláve použitím úplného cyklu pri teplote 
134 – 135 °C (274 – 275 °F) s časom expozície 10 minút a časom sušenia 45 minút. Pred 
opätovnou montážou ventilu Ambu PEEP na opakované použitie nechajte jednotlivé 
diely dôkladne vyschnúť a/alebo vychladnúť.

Opis komponentov
Po regenerácii dôkladne skontrolujte komponenty, či nie sú poškodené, či na nich 
nie sú zvyšky, alebo či nie sú nadmerne opotrebované, a podľa potreby ich vymeňte. 
Niektoré metódy môžu spôsobiť zmenu zafarbenia gumených komponentov bez vplyvu 
na ich životnosť. V prípade poškodenia materiálu, napr. praskliny, by sa mali príslušné 
komponenty zlikvidovať a nahradiť novými.

Opätovné zmontovanie
Pri montáži zostavy vnútorného ventilu (pozrite si obrázok 1) sa uistite, že konce 
stredového vretena sú správne umiestnené v otvore vstupného konektora a v puzdre s 
nastavovacou hlavicou. Otočte puzdro v smere chodu hodinových ručičiek, pričom držte 
vstupný konektor na dokončenie montáže.

4.3. Likvidácia
Použité výrobky sa musia zlikvidovať podľa miestnych postupov.
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5. Technické údaje o výrobku
5.1. Špecifikácie

Veľkosť konektora Vonkajší priemer Ø 22 mm alebo vnútorný 
priemer Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Rozsah nastavenia PEEP 10: 0 – 10 cm stĺpca H₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cm stĺpca H₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Rozmery Dĺžka Ø65 – 78 mm (v závislosti od nastavenia), 
priemer 45 mm.

Hmotnosť Menej ako 45 g

Obmedzenie prevádzkovej teploty -18  až +50  °C (-0,4  až +122  °F) *

Obmedzenie skladovacej teploty -40  až +60 °C (-40  až +140  °F) *

Pri dlhodobom skladovaní odporúčame skladovať v zatvorených obaloch pri izbovej 
teplote mimo dosahu slnečného žiarenia.

* Testované podľa normy EN ISO 10651-4.

5.2. Bezpečnostné informácie týkajúce sa MRI  

Ventily Ambu PEEP na opakované použitie sú klasifikované ako nebezpečné pre MR. 
Odporúča sa mať k dispozícii alternatívny ventil PEEP, ktorý sa môže podmienečne 
používať v prostredí MR.

6. Riešenie problémov
Problém:  Nie je možné dosiahnuť správne nastavenie požadovanej úrovne PEEP.
Možná príčina: Netesnosť systému.
Náprava: Výrobok znovu zmontujte.

Problém:  Hluk ventilu.
Možná príčina:  Nedostatočné tlmenie.
Náprava:   Rozmontujte ventil, posuňte disk ventilu dozadu a dopredu vzhľadom 

na vreteno ventilu (vnútorná tyčka). 
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1. Pomembne informacije – Preberite pred uporabo
Pred uporabo ventila Ambu® PEEP 10 (pozitivni tlak na končnem priključku v fazi izdiha) 
za večkratno uporabo in ventila Ambu® PEEP 20 za večkratno uporabo (če ni drugače 
navedeno, se v tem dokumentu skupaj imenujeta ventil Ambu PEEP za večkratno 
uporabo) natančno preberite ta varnostna navodila. Pridržujemo si pravico do sprememb 
teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne različice so na 
voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo kliničnih postopkov. 
Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem ventila 
Ambu PEEP za večkratno uporabo. Pred prvo uporabo ventila Ambu PEEP za večkratno 
uporabo mora biti upravljavec ustrezno usposobljen ter seznanjen z namenom uporabe, 
opozorili, previdnostnimi ukrepi in indikacijami, omenjenimi v teh navodilih za uporabo. 
Garancija ne velja za ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo.

1.1. Predvidena uporaba 
Ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo je primeren za uporabo z aparati za 
predihavanje, prenosnimi ventilatorji in sistemi CPAP, ki imajo nepredušne priključke in 
lahko delujejo s pozitivnim tlakom na bolnikovem priključku v celotni fazi izdiha.

1.2. Indikacije za uporabo
Uporaba ventila Ambu PEEP za večkratno uporabo je indicirana, ko je potrebno doseči 
višji tlak v bolnikovih pljučih od sobnega za izboljšanje oksidacije krvi, ter za zdravljenje 
različnih simptomov in bolezni dihal.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo se lahko uporablja za vse starostne skupine, od 
nedonošenčkov do ostarelih.

1.4. Predvideni uporabnik
Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za obravnavo dihal in uporabo funkcij ventila 
Ambu PEEP za večkratno uporabo, kot so anesteziologi, medicinske sestre, reševalci in 
osebje, ki nudi nujno pomoč.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.
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1.6. Prednosti pri klinični uporabi
Izboljšana oksidacija z alveolarno stabilizacijo, skladnost, večja površina za izmenjavo 
plinov in preostala zmogljivost pljuč.

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi 

OPOZORILA  
1. Po razpakiranju, sestavljanju in pred uporabo izdelek vedno vizualno preglejte, 

saj lahko okvare in tujki povzročijo odsotnost predihavanja bolnika ali omejeno 
predihavanje.

2. Zaradi tveganja navzkrižne okužbe izdelka ne uporabite na drugem bolniku, ne 
da bi ga ponovno obdelali.

3. Uporaba je dovoljena le namenjenim uporabnikom, ki poznajo vsebino teh 
navodil za uporabo, saj lahko nepravilna uporaba škoduje bolniku.

4. Strokovnjaki, ki izvajajo poseg, morajo oceniti izbiro velikosti v skladu s 
specifičnimi pogoji v zvezi z bolnikom, saj lahko nepravilna uporaba povzroči 
telesne poškodbe bolnika.

5. Zaradi preprečevanja tveganja okužbe in okvare ventil Ambu PEEP za večkratno 
uporabo vedno ponovno obdelajte, če so znotraj pripomočka vidni ostanki.

6. Ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo po vsaki uporabi vedno ponovno 
obdelajte, da se izognete tveganju okužbe.

7. Ne uporabljajte izdelka, če je onesnažen zaradi stika z zunanjimi viri, saj lahko to 
privede do okužbe.

8. Vedno uporabite ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo skupaj z manometrom, 
saj ta zagotavlja ustrezno prilagoditev ventila PEEP med predihavanjem. Previsok ali 
prenizek PEEP med predihavanjem lahko privede do barotravme oziroma hipoksije.

9. Ventila Ambu PEEP za večkratno uporabo ne uporabljajte, ko je bil ponovno 
obdelan največ 30-krat, da se izognete tveganju okužbe ali okvari pripomočka.

10. Ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo vsaj enkrat na teden ponovno obdelajte, 
ko je uporabljen pri istem bolniku, da se izognete tveganju okužbe.

11. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z omejenim delovanjem pljuč, razen v nujnih 
zdravstvenih primerih, saj lahko povečan tlak v dihalnih poteh pospeši draženje 
dihalnih poti in vnetni odziv. 
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12. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z zdravstvenim stanjem, ki povzroča povišani 
visoki in srednji tlak v dihalnih poteh, razen v nujnih zdravstvenih primerih, saj 
lahko povišani PEEP vodi v barotravmo. 

13. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z zdravstvenimi stanji, kot so kardiogeni 
šok, miokardna infrakcija, popuščanje levega srčnega krila, hipovolemija ali 
kombinacija teh stanj, ki povzročajo hemodinamično nestabilnost, razen v nujnih 
zdravstvenih primerih, saj lahko visok PEEP vodi do zmanjšanega srčnega izhoda 
in sistemske perfuzije.

14. Ne uporabljajte izdelka pri zmanjšanem delovanju, razen v nujnih zdravstvenih 
primerih, saj lahko zmanjšano delovanje vodi v hipoksijo.

15. Ne uporabljajte izdelka pri bolnikih z unilateralno (enostransko) boleznijo pljuč, 
bronhoplevralnimi fistulami ali podobnimi bolezenskimi stanji, razen v nujnih 
zdravstvenih primerih, saj lahko vodi do hiperinflacije pljučnega tkiva, kar ovira 
celjenje poškodovanega mesta.

16. Pri uporabi dodatnega kisika je prepovedano kaditi v bližini naprave ali 
uporabljati napravo v bližini odprtega ognja, olja, maščobe, drugih vnetljivih 
kemikalij ali opreme in orodij, ki ustvarijo iskre, zaradi nevarnosti nastanka požara 
in/ali eksplozije.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Glejte embalažo za podrobne informacije o datumu poteka veljavnosti, saj lahko 

uporaba izdelka s pretečeno veljavnostjo povzroči slabše delovanje ali okvaro izdelka.
2. Sestavni deli istega pripomočka naj bodo med ponovno obdelavo vedno skupaj, 

da se izognete ponovnemu sestavljanju sestavnih delov z različno trajnostjo, kar 
lahko privede do tveganja okvare izdelka.

3. Pazite, da ne odvijete čepa za prilagoditev, saj lahko odstopi. Če čep odstopi, ga 
lahko ponovno pritrdite.

4. V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomoček prodajajo samo zdravniki 
oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem naročilu.

1.8. Možni neželeni učinki
Morebitni stranski učinki, povezani z uporabo ventila Ambu PEEP za večkratno uporabo 
(med drugimi): Hipoksija, barotravma, vključno s pnevmotoraksom, volutravmo, 
zmanjšanim srčnim izhodom in sistemsko perfuzijo.
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1.9. Splošne opombe
Če med uporabo tega pripomočka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega 
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in državni organ.

2. Opis pripomočka
Ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo je ventil s pozitivnim tlakom na končnem 
priključku v fazi izdiha za uporabo z dihalno opremo, skladno s standardom EN ISO 
5356-1. Izdelek je mogoče dobaviti s priključkom z ID Ø 30  mm ali OD Ø 22  mm. Ventil 
Ambu PEEP za večkratno uporabo ni sterilen in ga je treba ponovno obdelati v skladu z 
razdelkom 4.2.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simbol Opis

Globalna trgovinska številka izdelka (GTIN™)

Številka serije

CN Država proizvajalca

Medicinski pripomoček

 
Ni varno za MR

Samo na recept Uporaba samo na recept

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletnem mestu  
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Uporaba izdelka
4.1. Upravljanje ventila Ambu PEEP za večkratno uporabo
1. Prepričajte se, da v ventilu Ambu PEEP za večkratno uporabo ni nobenih ovir.
2. Dobro pritrdite vhodni priključek ventila Ambu PEEP za večkratno uporabo 

na pripomoček za oživljanje, prenosni ventilator ali sistem CPAP v skladu s 
proizvajalčevimi navodili za uporabo.

3. Zavrtite pokrovček za prilagajanje na želeno vrednost PEEP.
• PEEP 10: od 0 – 10  cmH₂O (0 – 1,0  kPa).
• PEEP 20: od 1,5 – 20  cmH₂O (0,15 – 2,0  kPa).

4. Za ustrezno nastavitev ventila PEEP morate na dihalno napravo za nadziranje ventila 
PEEP priključiti manometer.

4.2. Ponovna obdelava: čiščenje, dezinfekcija, sterilizacija
Po vsaki uporabi upoštevajte ta navodila za ponovno obdelavo, da zmanjšate tveganje 
navzkrižne kontaminacije.

Razstavljanje
Pred ponovno obdelavo ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo ročno razstavite na tri 
sestavne dele, kot prikazuje slika 1. Držite vhodni priključek in obrnite ohišje v nasprotni 
smeri urnega kazalca. Izvlecite sklop notranjega ventila. Nadaljnje razstavljanje ni potrebno.

Med ponovno obdelavo naj bodo sestavni deli istega pripomočka skupaj, da ne bi prišlo 
do ponovnega sestavljanja sestavnih delov z drugačno trajnostjo.

Priporočeni postopki ponovne obdelave. 
Za celotno ponovno obdelavo ventila Ambu PEEP za večkratno uporabo uporabite enega 
od spodaj navedenih postopkov.
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Priporočeni postopki ponovne obdelave (izberite enega)

• Ročno čiščenje, ki mu sledi kemijska dezinfekcija.
• Ročno čiščenje, ki mu sledi sterilizacija s paro.
• Samodejno čiščenje, vključno s fazo toplotne dezinfekcije, ki ji sledi parna sterilizacija.
• Samodejno čiščenje, vključno s fazo toplotne dezinfekcije, ki ji sledi kemijska 

dezinfekcija.

Tabela 1: Priporočeni postopki ponovne obdelave.

Preizkušanje izdelka je pokazalo, da ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo v celoti 
deluje po 30 polnih ciklih ponovne obdelave, kot je navedeno v tabeli 1.

Uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporočenih ciklov in metod obdelave 
ter za spremljanje, da se ne preseže priporočenega števila ciklov ponovne obdelave.

Slika 1:

�g. 2

1
2

3

Vhodni priključek ID 30 mm

ALI

Vhodni priključek OD 22 mm

Ohišje s pokrovčkom 
za prilagajanjeSklop notranjega 

ventila

Postopki ponovne obdelave 
ROČNO ČIŠČENJE
1. Sestavne dele sperite pod tekočo komunalno vodo (iz pipe), da odstranite  

grobo umazanijo.



227

sl

2. Pripravite kopel z detergentom, za katero uporabite raztopino čistilnega detergenta, 
npr. Neodisher® MediClean Forte ali enakovrednega, da odstranite ostanke posušene 
in denaturirane  krvi in beljakovin, pri čemer uporabite koncentracijo, ki jo priporoča 
proizvajalec detergenta.

3. Sestavne dele popolnoma potopite in naj ostanejo potopljeni v raztopini v skladu z 
navodili na nalepki detergenta. V času namakanja sestavne dele temeljito očistite z 
mehko ščetko tako, da je odstranjena vsa vidna umazanija.

4. Sestavne dele eno minuto spirajte pod tekočo komunalno vodo (iz pipe).
5. Sestavne dele osušite s krpo, ki ne pušča vlaken, in stisnjenim zrakom.

SAMODEJNO ČIŠČENJE S TOPLOTNO DEZINFEKCIJO
1. Sestavne dele sperite pod tekočo komunalno vodo (iz pipe), da odstranite  

grobo umazanijo.
2. Sestavne dele namestite na razdelilno stojalo ali v žičnato košaro v pomivalnem stroju.
3. Izberite ustrezni cikel, kot je navedeno spodaj:

Faza Čas delovanja 
(v minutah) Temperatura Vrsta in koncentracija  

čistilnega sredstva 

Predpranje 02:00 Hladna voda 
iz pipe

/

Pranje 01:00 43 °C (110 °F), 
voda iz pipe

Neodisher® MediClean Forte 
ali enakovreden detergent v 
koncentraciji, ki jo priporoča 

proizvajalec

Spiranje 01:00 43 °C (110 °F), 
voda iz pipe

/

Toplotna 
dezinfekcija 

05:00 91 °C (196 °F) /

Čas sušenja 07:00 90 °C (194 °F) /

Tabela 2: Samodejno čiščenje s cikli toplotne dezinfekcije.
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KEMIJSKA DEZINFEKCIJA 
1. Pripravite kopel z razkužilom Cidex OPA ali enakovrednim razkužilom OPA  

(orto-ftalaldehid) pri temperaturi, navedeni v navodilih proizvajalca razkužila OPA.
2. Zagotovite najmanjšo učinkovito koncentracijo (MEC) razkužila OPA tako, da 

uporabite testne lističe OPA, navedene v navodilih proizvajalca razkužila OPA.
3. Pripomoček povsem potopite v OPA in poskrbite za odstranitev vseh zračnih 

mehurčkov s površine pripomočka tako, da pripomoček stresete.
4. Pripomoček pustite namakati tako dolgo, kot je navedeno v navodilih proizvajalca 

razkužila OPA.
5. Pripomoček temeljito sperite tako, da ga popolnoma potopite v prečiščeno vodo,  

ga stresete in pustite mirovati najmanj 1 minuto.
6. 5. korak ponovite še dvakrat, da izvedete skupno 3 spiranja, pri čemer vsakič 

uporabite svežo prečiščeno vodo.
7. Pripomoček osušite s sterilno krpo, ki ne pušča vlaken.

Sterilizacija 
Izdelek sterilizirajte z gravitacijskim parnim avtoklavom, ki izvede polni cikel pri 
134 – 135 °C (274 – 275  °F), s časom izpostavljenosti 10 minut in časom sušenja 45 minut. 
Preden ventil Ambu PEEP za večkratno uporabo znova sestavite, počakajte, da se deli 
povsem osušijo in/ali ohladijo.

Pregled sestavnih delov
Po ponovni obdelavi pozorno preglejte sestavne dele in se prepričajte, da na njih ni 
znakov poškodb, ostankov ali prekomerne obrabe; po potrebi jih zamenjajte. Nekatere 
metode lahko povzročijo razbarvanje gumijastih sestavnih delov, kar pa ne vpliva na 
njihovo življenjsko dobo. Če se poslabša kakovost materialov, npr. če se pojavijo razpoke, 
je treba sestavne dele zavreči in jih zamenjati z novimi.

Ponovno sestavljanje
Ko nameščate sklop notranjega ventila (glejte sliko 1), zagotovite, da sta konca srednjega 
vretena sklopa nameščena pravilno v odprtino vhodnega priključka in v ohišje s 
pokrovčkom za prilagajanje. Držite vhodni priključek in obrnite ohišje v smeri urnega 
kazalca, da zaključite sestavljanje.

4.3. Odlaganje
Uporabljene izdelke je treba zavreči v skladu z lokalnim protokolom.
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5. Tehnične specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

Velikost priključka OD Ø 22 mm ali ID Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

Razpon prilagoditve PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Mere Dolžina 65 – 78 mm (odvisno od prilagoditve), premer 45 mm.

Teža Manj kot 45 g

Omejitve delovne 
temperature

od -18  °C do +50  °C (od -0,4  °F do +122  °F) *

Omejitve temperature 
skladiščenja

od -40  °C do +60  °C (od -40  °F do +140  °F) *

Priporočeno dolgotrajno skladiščenje v zaprti embalaži pri sobni temperaturi, stran od 
sončne svetlobe.

* Preizkušeno v skladu s standardom EN ISO 10651-4.

5.2. Informacije o varnosti pri slikanju z magnetno resonanco  

Ventili Ambu PEEP za večkratno uporabo so klasificirani kot »Ni varno za MR«. 
Priporočamo, da imate na voljo ventil PEEP, ki je primeren za magnetno resonanco.

6. Odpravljanje težav
Težava:  Ni mogoče pridobiti pravilne prilagoditve zahtevane ravni PEEP.
Možen vzrok: Puščanje v sistemu.
Popravek: Znova sestavite izdelek.

Težava:  Hrup ventila.
Možen vzrok:  Nezadostno dušenje.
Popravek:   Razstavite ventil, premaknite disk naprej in nazaj glede na vreteno 

ventila (notranjo palico). 
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1. Viktig information – Läs  före  användning
Läs dessa säkerhetsanvisningar noga innan du använder Ambu® PEEP 10-ventil och 
Ambu® PEEP 20-ventil, bägge för flergångsbruk (som båda kallas Ambu PEEP-ventil för 
flergångsbruk i detta dokument försåvitt inte annat anges). Bruksanvisningen kan komma 
att uppdateras utan föregående meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan 
erhållas på begäran. Observera att denna bruksanvisning inte förklarar eller beskriver 
kliniska förfaranden. Beskrivningen avser endast den grundläggande funktionen och de 
försiktighetsåtgärder som gäller vid användning av Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk. 
Innan Ambu PEEP-ventilen för flergångsbruk används för första gången är det viktigt 
att användarna har erhållit tillräcklig utbildning samt har läst igenom informationen om 
avsedd användning, varningar, uppmaningar om försiktighet och indikationer i denna 
bruksanvisning. Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk omfattas inte av någon garanti.

1.1. Avsedd användning 
Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk är lämpad för användning tillsammans med 
andningsballonger, bärbara ventilatorer och CPAP-system som har lufttäta anslutningar 
och kan användas med övertryck i patientanslutningen under hela utandningsfasen.

1.2. Indikationer för användning
Användning av Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk är indikerad när det är nödvändigt att 
etablera ett tryck i patientens lungor som överstiger omgivningstrycket i syfte att förbättra 
syresättningen av blodet och för att behandla olika sjukdomar och symtom i andningsvägarna.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk kan användas för alla åldersgrupper, från för tidigt 
födda spädbarn till äldre.

1.4. Avsedda användare
Vårdpersonal utbildade i luftvägsbehandling och användning av Ambu PEEP-ventil för 
flergångsbruk, till exempel narkosläkare, sjuksköterskor eller räddningspersonal.

1.5. Kontraindikationer
Inga kända.

1.6. Kliniska fördelar
Förbättrad syresättning genom alveolär stabilisering, compliance, ökad yta för gasutbyte 
och residual lungkapacitet.
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1.7. Varningar och försiktighetsåtgärder 

VARNINGAR  
1. Utför alltid en visuell kontroll av produkten efter uppackning, montering och inför 

användning eftersom defekter och främmande ämnen kan leda till utebliven eller 
försämrad ventilation av patienten.

2. Produkten får inte återanvändas för en annan patient utan föregående 
reprocessing på grund av risken för smittspridning.

3. Får endast användas av avsedda användare som har läst denna bruksanvisning 
eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

4. Den vårdpersonal som utför proceduren ska välja lämplig storlek baserat på 
patientens specifika tillstånd eftersom felaktig användning kan skada patienten.

5. Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk ska inte användas igen om synliga 
restprodukter finns kvar inne i enheten, detta för att undvika infektionsrisk och 
risk för att fel uppstår.

6. Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk måste alltid genomgå reprocessing efter varje 
användningstillfälle för att eliminera infektionsrisken.

7. Använd inte produkten om den är kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.
8. Använd alltid Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk tillsammans med en 

manometer eftersom manometern säkerställer att korrekt PEEP är inställd under 
ventilation. För hög eller låg PEEP under ventilation kan orsaka barotrauma 
respektive hypoxi.

9. Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk får inte användas efter att den genomgått 
reprocessing 30 gånger. Detta för att undvika infektionsrisk och risk för att 
enheten inte fungerar som den ska.

10. Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk måste genomgå reprocessing minst en gång per 
vecka vid användning för en och samma patient för att eliminera infektionsrisken.

11. Använd inte produkten för patienter med obstruktiv lungsjukdom om inte 
en medicinsk bedömning indikerar att det är nödvändigt, eftersom ökat 
luftvägstryck kan öka irritationen i luftvägarna och det inflammatoriska svaret. 

12. Använd inte produkten för patienter med ett medicinskt tillstånd som orsakar 
förhöjda topp- och medelluftvägstryck om inte en medicinsk bedömning 
indikerar att det är nödvändigt eftersom förhöjt PEEP kan leda till barotrauma. 
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13. Använd inte produkten för patienter med tillstånd som kardiogen chock, 
myokardisk infarkt, vänstersidig hjärtsvikt, hypovolemi eller en kombination 
av dessa tillstånd som resulterar i instabil hemodynamik om inte en medicinsk 
bedömning indikerar att det är nödvändigt eftersom högt PEEP kan leda till 
försämrad hjärtminutvolym och systemisk perfusion.

14. Använd inte en produkt med försämrad prestanda om inte en medicinsk 
bedömning indikerar att det är nödvändigt eftersom försämrad prestanda kan 
leda till hypoxi.

15. Använd inte produkten för patienter med ensidig lungsjukdom, bronkopleurala 
fistlar eller liknande tillstånd om inte en medicinsk bedömning indikerar att det 
är nödvändigt, eftersom detta kan leda till hyperinflation av lungvävnaden vilket 
medför försämrad sårläkning.

16. Tillförsel av extra syre får endast ske på en plats där rökning är förbjuden och 
öppen låga, olja, smörjfett, andra lättantändliga kemikalier eller utrustning/
verktyg som kan leda till gnistbildning inte förekommer på grund av risken för 
brand och/eller explosion.

FÖRSIKTIGHET
1. Utgångsdatum framgår av förpackningen. Användning av en utgången enhet kan 

leda till att produktens funktion försämras eller att den upphör att fungera.
2. Alla delar för en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing 

så att delar med olika hållbarhet inte kombineras, vilket kan medföra ökad risk för 
att produkten inte fungerar korrekt.

3. Skruva inte ut inställningsvredet eftersom det kan lossna. Om detta händer kan 
vredet sättas tillbaka.

4. Enligt federal lagstiftning i USA får denna utrustning endast säljas av läkare eller 
på läkares ordination.

1.8. Potentiellt negativa händelser
Potentiella negativa händelser i samband med användning av Ambu PEEP-ventil för 
flergångsbruk (listan är inte fullständig): Hypoxi, barotrauma inklusive pneumotorax, 
volutrauma, minskad hjärtminutvolym och systemisk perfusion.
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1.9. Allmänna observanda
Om allvarliga negativa händelser eller tillbud har inträffat vid användning av denna 
enhet eller på grund av att den har använts ska detta rapporteras till tillverkaren och till 
Läkemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten
Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk ökar motståndet för utandningen på en intuberad 
patient i respirator (PEEP – Positive End-Expiratory Pressure) för användning med 
andningsutrustning som uppfyller kraven i SS-EN ISO 5356-1. Produkten kan levereras 
med en anslutning med en innerdiameter på Ø 30  mm eller en ytterdiameter på 
Ø 22  mm. Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk levereras icke-steril och måste reprocessas 
enligt avsnitt 4.2.

3. Förklaring av använda symboler

Symbol/indikation Beskrivning

Artikelnummer – Global Trade Item Number (GTIN™)

Lotnummer

CN Tillverkningsland

Medicinteknisk produkt

 
Ej MR-säker

Rx only (receptbelagd) Får endast användas på läkares ordination

En heltäckande lista med förklaringar finns på ambu.com/symbol-explanation.
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4. Produktanvändning
4.1. Använda Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk
1. Kontrollera att Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk är fri från blockeringar.
2. Fäst inloppsanslutningen på Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk ordentligt vid 

andningsballongen, den bärbara ventilatorn eller CPAP-systemet i enlighet med 
tillverkarens bruksanvisning.

3. Vrid inställningsvredet till önskad PEEP-inställning.
• PEEP 10: från 0 – 10  cmH₂O (0 – 1,0  kPa).
• PEEP 20: från 1,5 – 20  cmH₂O (0,15 – 2,0  kPa).

4. För korrekt inställning av PEEP ska en manometer anslutas till andningsapparaten för 
övervakning av PEEP.

4.2. Reprocessing – rengöring, desinfektion, sterilisering
Följ dessa instruktioner för reprocessing efter varje användningstillfälle för att minska 
risken för korskontaminering.

Demontering
Inför reprocessing ska Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk plockas isär i tre delar som 
bild 1 visar. Håll i inloppsanslutningen och vrid huset moturs. Ta ut den invändiga 
ventilen. Produkten behöver inte tas isär mer än så.

Alla delar för en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing så att 
delar med olika hållbarhet inte kombineras.

Rekommenderade rutiner för reprocessing 
För fullständig reprocessing av Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk ska en av 
nedanstående procedurer användas.
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Rekommenderade rutiner för reprocessing (välj en).

• Manuell rengöring och därefter kemisk desinfektion, eller
• Manuell rengöring och därefter sterilisering, eller
• Automatisk rengöring, inklusive termisk desinfektion, därefter sterilisering, eller
• Automatisk rengöring, inklusive termisk desinfektion, därefter kemisk desinfektion.

Tabell 1: Rekommenderade rutiner för reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk är fullt fungerande 
efter 30 fullständiga reprocessingcykler enligt vad som framgår av tabell 1.

Användaren ansvarar för att motivera och verifiera eventuella avvikelser från de 
rekommenderade rutinerna och metoderna och för att säkerställa att rekommenderat 
antal reprocessingcykler inte överskrids.

Bild 1:

�g. 2

1
2

3

Inloppsanslutning, 30 mm innerdiameter 

eller

Inloppsanslutning, ytterdia. 22 mm 

Hus med 
inställningsvredInvändig 

ventil
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Rutiner för reprocessing 
MANUELL RENGÖRING
1. Avlägsna kraftig smuts genom att skölja delarna under rinnande kallvatten från kranen.
2. Förbered en rengöringsvätska för att avlägsna kvarstående rester av torkat och 

denaturerat blod och proteiner. Använd lämplig rengöringslösning som t.ex. 
Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vätskan i de 
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

3. Sänk ned delarna fullständigt i rengöringsvätskan och låt dem ligga i blöt enligt 
instruktionerna för rengöringsmedlet. Rengör delarna omsorgsfullt med en mjuk 
borste medan de ligger i blöt ända till dess alla synliga orenheter har avlägsnats.

4. Skölj delarna under rinnande kranvatten i en minut.
5. Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.

AUTOMATISK RENGÖRING MED TERMISK DESINFEKTION
1. Avlägsna kraftig smuts genom att skölja delarna under rinnande kallvatten från kranen.
2. Placera delarna på ett passande rack eller i en trådkorg i diskmaskinen.
3. Välj lämplig cykel enligt nedan:

Etapp Cirkulationstid 
(minuter) Temperatur Typ av rengöringsmedel  

och koncentration 

Förrengöring 02:00 Kallt kranvatten N/A

Disk 01:00 43 °C 
kranvatten

Neodisher® MediClean 
Forte eller motsvarande 
rengöringsmedel i den 

koncentration som tillverkaren 
rekommenderar

Sköljning 01:00 43 °C 
kranvatten

N/A

Termisk 
desinfektion 

05:00 91 °C N/A

Torktid 07:00 90 °C N/A

Tabell 2: Automatisk rengöring med termisk desinfektion.
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KEMISK DESINFEKTON 
1. Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-desinfektionsmedel 

(o-ftalaldehyd) till jämvikt vid den temperatur som anges i instruktionerna från 
tillverkaren av medlet.

2. Verifiera att minsta effektiva koncentration för valt OPA-desinfektionsmedel har 
uppnåtts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna från tillverkaren 
av medlet.

3. Sänk ned enheten fullständigt i OPA-badet och säkerställ att alla bubblor försvinner 
från enhetens yta genom att sätta den i rörelse.

4. Låt enheten ligga i blöt under den tid som anges i instruktionerna från tillverkaren 
av OPA-medlet.

5. Skölj enheten noga genom att sänka ned den fullständigt i renat vatten. Sätt enheten 
i rörelse och låt vila i vattnet i minst en minut.

6. Upprepa steg 5 ytterligare två gånger för totalt tre sköljningar. Använd nytt renat 
vatten varje gång.

7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.

Sterilisering 
Sterilisera produkten i en ångautoklav av standardtyp. Kör en fullständig cykel vid 
134 – 135 °C med en exponeringstid på 10 minuter och en torkningstid på 45 minuter. 
Låt delarna torka och/eller svalna fullständigt innan Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk 
åter sätts ihop.

Inspektera delarna
Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador, rester av 
smuts eller överdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan medföra missfärgning 
av gummidelar utan att deras livslängd påverkas. Om materialet är uppenbart försämrat, 
t.ex. sprucket, ska delarna kasseras och ersättas med nya.

Ihopsättning
När den invändiga ventilen monteras (se bild 1), se till att ändarna på mittspindeln är 
korrekt placerade i hålet på inloppsanslutningen och i huset med inställningsvred. Håll i 
inloppsanslutningen och vrid huset moturs för att slutföra ihopsättningen.

4.3. Kassering
Använda produkter måste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.
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5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Kopplingsstorlek Ytterdiameter Ø 22 mm eller innerdiameter 
Ø 30 mm (SS-EN ISO 5356-1)

Inställningsområde PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Mått Längd 65 – 78 mm (beroende på inställning), 
diameter 45 mm

Vikt Mindre än 45 g

Intervall för användningstemperatur -18 °C till +50 °C*

Intervall för förvaringstemperatur -40 °C till +60 °C*

Vid längre tids förvaring bör enheten förvaras oöppnad i sin förpackning i 
rumstemperatur och ej i direkt solljus.

* Testad enligt SS-EN ISO 10651-4.

5.2. MR-säkerhet  

Ambu PEEP-ventil för flergångsbruk klassificeras som ej MR-säker. Vi rekommenderar att 
en MR-villkorad PEEP-ventil finns tillgänglig som alternativ.

6. Felsökning
Problem:  Det går inte att ställa in önskad PEEP-nivå.
Möjlig orsak:  Läckage i systemet.
Åtgärd: Sätt ihop produkten igen.

Problem:  Missljud från ventil.
Möjlig orsak:  Otillräcklig dämpning.
Åtgärd:   Ta isär ventilen och flytta ventilskivan fram och tillbaka i förhållande till 

ventilspindeln (stången inuti). 
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1. Önemli bilgiler – Kullanmadan önce okuyun
Ambu® Reusable PEEP (Positive End Expiratory Pressure) 10 Valve ve Ambu® Reusable 
PEEP 20 Valve (bu belgede aksi belirtilmedikçe toplu olarak Ambu Reusable PEEP Valve 
olarak anılacaktır) kullanmadan önce bu güvenlik talimatlarını dikkatle okuyun. Kullanım 
talimatları, önceden haber verilmeksizin güncellenebilir. Güncel versiyonun kopyaları 
talep üzerine temin edilebilir. Bu talimatların, klinik prosedürlerine yönelik bir açıklama 
niteliğinde olmadığını veya bunları ele almadığını unutmayın. Burada sadece Ambu 
Reusable PEEP Valve çalışmasına ilişkin temel işlem ve önlemler açıklanmaktadır. Ambu 
Reusable PEEP Valve’i ilk kullanımından önce, operatörlerin yeterli eğitim almış olması ve 
bu talimatlardaki kullanım amacını, uyarı, ikaz ve endikasyonları bilmesi gerekmektedir. 
Ambu Reusable PEEP Valve garanti kapsamında değildir.

1.1. Kullanım amacı 
Ambu Reusable PEEP Valve solunum cihazları, taşınabilir ventilatör ve hava geçirmez 
bağlantıları olan ve ekspiratuvar faz boyunca hasta bağlantısında pozitif bir basınç ile 
çalışabilen CPAP sistemleri ile kullanım için uygundur.

1.2. Kullanım endikasyonları
Ambu Reusable PEEP Valve kullanımı, kandaki oksijenlenmeyi iyileştirmek ve farklı 
solunum yolu hastalıkları ve semptomlarını tedavi etmek için hastanın akciğerlerinde, 
ortam basıncının üzerinde bir basınç elde edilmesi gerektiğinde endikedir.

1.3. Hedef hasta popülasyonu
Ambu Reusable PEEP Valve, prematüre bebeklerden yaşlılara kadar tüm yaş grupları için 
kullanılır.

1.4. Hedef kullanıcı
Anestezi uzmanları, hemşireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi, solunum 
yolu yönetimi ve Ambu Reusable PEEP Valve fonksiyonu kullanımı konusunda eğitim 
almış tıbbi profesyoneller.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.
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1.6. Klinik faydaları
Alveolar stabilizasyon, kompliyans, gaz değişimi için arttırılmış yüzey alanı ve rezidüel 
akciğer kapasitesi aracılığıyla iyileştirilmiş oksijenasyon.

1.7. Uyarı ve İkazlar 

UYARILAR  
1. Kusurlar ve yabancı maddeler hastanın ventilasyonunun olmamasına veya 

azalmasına neden olabileceğinden, ürünü ambalajından çıkardıktan ve monte 
ettikten sonra ve kullanmadan önce daima görsel olarak kontrol edin.

2. Çapraz enfeksiyon riski nedeniyle tekrar işleme almadan ürünü başka bir hastada 
tekrar kullanmayın.

3. Yanlış kullanım hastaya zarar verebileceğinden, yalnızca bu kılavuzun içeriğine 
aşina olan hedef kullanıcılar tarafından kullanılmalıdır.

4. Yanlış kullanım hastaya zarar verebileceğinden, prosedürü uygulayan 
profesyoneller, boyut seçimini hastanın özel durumuna/durumlarına göre 
değerlendirmelidir.

5. Enfeksiyon veya arıza riskini önlemek için, cihazın içinde görünür kalıntılar 
kalmışsa Ambu Reusable PEEP Valve’i her zaman yeniden işlemden geçirin.

6. Enfeksiyon riskini önlemek için Ambu Reusable PEEP Valve’i her kullanımdan sonra 
tekrar işlemden geçirin.

7. Dış kaynaklarla kontamine olması halinde  
enfeksiyona neden olabileceğinden ürünü kullanmayın.

8. Havalandırma sırasında PEEP'nin doğru bir şekilde ayarlanmasını sağladığından 
Ambu Reusable PEEP Valve’i daima bir manometre ile birlikte kullanın. 
Havalandırma sırasında çok yüksek veya düşük PEEP olması, sırasıyla 
barotravmaya ve hipoksiye neden olabilir.

9. Enfeksiyon veya cihazın arızalanması riskini önlemek için, maksimum 30 yeniden 
işlemeden sonra Ambu Reusable PEEP Valve’i kullanmayın.

10. Enfeksiyon riskini önlemek için aynı hastada kullanıldığında Ambu Reusable PEEP 
Valve’i en az haftada bir kez tekrar işlemden geçirin.
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11. Solunum yolu basıncının artması, solunum yolu tahrişini ve inflamatuvar yanıtı 
artırabileceğinden tıbbi bir değerlendirme gerekli olmadıkça ürünü obstrüktif 
akciğer hastalığı olan hastalarda kullanmayın. 

12. Tıbbi bir değerlendirmeye göre gerekli olduğu belirtilmediği sürece ürünü, yüksek 
pik ve ortalama solunum yolu basıncına neden olan tıbbi bir rahatsızlığı olan 
hastalarda kullanmayın zira yüksek PEEP, barotravmaya yol açabilir. 

13. Kardiyojenik şok, miyokard infarktüsü, sol kalp yetmezliği, hipovolaermi veya 
hemodinamik instabiliteye yol açan, bu rahatsızlıkların bir kombinasyonu olan 
hastalarda yüksek PEEP, kalp debisinde azalmaya ve sistemik perfüzyona yol 
açabileceğinden tıbbi bir değerlendirmeye göre gerekli olduğu belirtilmedikçe 
ürünü kullanmayın.

14. Düşük performans hipoksiye yol açabileceğinden tıbbi bir değerlendirmeye göre 
gerekli olduğu belirtilmedikçe düşük performanslı bir ürünü kullanmayın.

15. Tıbbi bir değerlendirme sonucunda akciğer dokusunun aşırı şişmesine yol 
açabileceği ve yaralı bölgenin iyileşmesini yavaşlatacağı için ürünü; tek taraflı 
akciğer hastalığı, bronkoplevral fistül veya benzer durumları olan hastalarda 
kullanmayın.

16. Oksijen takviyesi kullanırken, yangın ve/veya patlama riskinden dolayı cihazın açık 
alev, yağ, gres, diğer yanıcı kimyasal veya ekipman ve araçların yakınında sigara 
içilmesine veya kullanılmasına izin vermeyin.

İKAZLAR
1. Süresi dolmuş bir cihazın kullanımı, performansının düşmesine veya ürünün 

arızalanmasına yol açabileceğinden son kullanma tarihiyle ilgili daha fazla bilgi 
için lütfen ambalaja bakın.

2. Ürün arızası riskine yol açan farklı dayanıklılığa sahip bileşenlerin tekrar 
birleştirilmesini önlemek için yeniden işleme sırasında her zaman aynı cihaza ait 
bileşenleri bir arada tutun.

3. Ayrılma tehlikesi olduğu için ayarlama kapağını çıkarmamaya dikkat edin. 
Ayrılması durumda kapak tekrar takılabilir.

4. ABD Federal Kanunları uyarınca bu cihaz, sadece lisanslı bir hekim tarafından ya 
da onun talimatı üzerine satılabilir.
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1.8. Potansiyel Advers Etkiler
Ambu Reusable PEEP Valve kullanımıyla ilgili potansiyel advers etkiler (hepsini kapsamaz): 
Hipoksi, pnömotoraks dahil barotravma, volutravma, azalan kalp debisi ve sistemik perfüzyon.

1.9. Genel notlar
Bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımının sonucu olarak ortaya çıkan ciddi olayları 
lütfen üreticiye ve ulusal makamınıza bildirin.

2. Cihazın tanımı
Ambu Reusable PEEP Valve, EN ISO 5356-1'e uygun solunum ekipmanı ile kullanıma 
yönelik ekspirasyon sonu pozitif basınç valfidir. Ürün, ID Ø 30 mm veya OD Ø 22 mm bir 
konektörle birlikte tedarik edilebilir. Ambu Reusable PEEP Valve steril olmayan şekilde 
teslim edilir ve bölüm 4.2'ye göre yeniden işlemden geçirilmelidir.

3. Kullanılan sembollerin açıklaması

Sembol anlamı Tanım

Küresel Ticaret Madde Numarası (GTIN™).

Parça Numarası

CN Menşe Ülke

Tıbbi Cihaz

 
MR İçin Güvenli Değil

Yalnızca Reçeteyle Satılır Yalnızca reçeteyle kullanım

Sembol açıklamalarının eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.
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4. Ürünün kullanımı
4.1. Ambu Reusable PEEP Valve’in Çalıştırılması
1. Tıkanıklık olmadığından emin olmak için Ambu Reusable PEEP Valve’i inceleyin.
2. Ambu Reusable PEEP Valve giriş konektörünü Üreticinin Kullanım Talimatlarına uygun 

şekilde solunum aleti, portatif ventilatör veya CPAP sistemine sıkıca bağlayın.
3. Ayar kapağını istenen PEEP ayarına çevirin.

• PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa).
• PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa).

4. PEEP'nin doğru ayarlanması için solunum cihazına, PEEP'nin izlenmesi adına bir 
basınç göstergesi bağlanmalıdır.

4.2. Yeniden işleme: temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon
Çapraz kontaminasyon riskini azaltmak için her kullanımdan sonra bu yeniden işleme 
talimatlarını uygulayın.

Demonte etme
Yeniden işlemeden önce, Ambu Reusable PEEP Valve’i resim 1'de gösterildiği gibi elle 
demonte ederek üç bileşene ayırın. Giriş konektörünü tutarken muhafazayı saat yönünün 
tersine çevirin. İç valf grubunu çıkarın. Başka parçaların sökülmesine gerek yoktur.

Farklı dayanıklılığa sahip bileşenlerin tekrar birleştirilmesini önlemek için yeniden işleme 
sırasında aynı cihaza ait bileşenleri bir arada tutun.

Önerilen yeniden işleme prosedürleri 
Ambu Reusable PEEP Valve’in tamamen yeniden işlenmesi için, aşağıda listelenen 
prosedürlerden birini kullanın.
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Önerilen yeniden işleme prosedürleri (birini seçin)

• Manuel temizliğin ardından kimyasal dezenfeksiyon veya
• Manuel temizliğin ardından sterilizasyon veya
• Termal dezenfeksiyon aşaması dahil olmak üzere otomatik temizleme ve ardından 

sterilizasyon veya
• Termal dezenfeksiyon aşaması dahil olmak üzere otomatik temizleme ve ardından 

kimyasal dezenfeksiyon.

Tablo 1: Önerilen yeniden işleme prosedürleri.

Ürün testi, Tablo 1'de listelenen 30 tam yeniden işleme döngüsünden sonra Ambu 
Reusable PEEP Valve’in tamamen işlevsel olduğunu göstermiştir.

Önerilen döngülerden ve işleme yöntemlerinden herhangi bir sapmayı nitelendirmek 
ve önerilen yeniden işleme döngüsü sayısının aşılmadığını izlemek kullanıcının 
sorumluluğundadır.

Şekil 1:

�g. 2

1
2

3

Giriş konektörü İç Çapı 30 mm

veya

Giriş konektörü Dış Çapı  22 mm

Ayarlama kapaklı 
muhafazaİç valf grubu
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Yeniden işleme prosedürleri 
ELDE TEMİZLİK
1. Yoğun kiri çıkarmak için bileşenleri akan soğuk kullanım (musluk) suyu altında durulayın.
2. Kurumuş ve denatüre kan ve protein kalıntılarını deterjan üreticisinin tavsiye ettiği 

konsantrasyonda temizlemek için, örn. Neodisher® MediClean Forte veya eşdeğeri bir 
temizleme deterjanı çözeltisi kullanarak bir deterjan banyosu hazırlayın.

3. Deterjanın talimat etiketine göre bileşenleri çözeltiye batıracak şekilde tamamen 
daldırın. Islatma süresi boyunca, tüm görünür kirler temizlenene kadar bileşenleri 
yumuşak bir fırça ile iyice temizleyin.

4. Bileşenleri bir dakika boyunca akan kullanım (musluk) suyuyla durulayın.
5. Parçaları temiz, lif bırakmayan bir bez ve basınçlı hava ile kurulayın.

TERMAL DEZENFEKSİYON İLE OTOMATİK TEMİZLEME
1. Yoğun kiri çıkarmak için bileşenleri akan soğuk kullanım (musluk) suyu altında durulayın.
2. Bileşenleri bir manifolt rafına veya yıkayıcının içindeki bir tel sepete yerleştirin.
3. Uygun döngüyü aşağıdaki listeden seçin:

Aşama Resirkülasyon 
süresi (dakika) Sıcaklık Deterjan türü  

ve konsantrasyonu 

Ön yıkama 02:00 Soğuk musluk 
suyu

Yok

Yıkayın 01:00 43 °C (110 °F) 
Musluk suyu

Neodisher® MediClean Forte 
ya da üreticinin tavsiye ettiği 

konsantrasyonda deterjan

Durulama 01:00 43 °C (110 °F) 
Musluk suyu

Yok

Termal 
dezenfeksiyon 

05:00 91 °C (196 °F) Yok

Kurutma süresi 07:00 90 °C (194 °F) Yok

Tablo 2: Termal dezenfeksiyon döngüleriyle otomatik temizlik.
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KİMYASAL YOLLA DEZENFEKTE ETME 
1. Cidex OPA banyosunu veya eşdeğer bir OPA (orto-ftalaldehit) dezenfektanını, OPA 

dezenfektan üreticisinin talimatlarında belirtilen sıcaklıkta dengeleyin.
2. OPA dezenfektan üreticisinin talimatlarında belirtilen OPA test şeritlerini kullanarak 

OPA dezenfektanının minimum etkin konsantrasyonunu (MEC) sağlayın.
3. Cihazı tamamen OPA'ya daldırın ve cihazı çalkalayarak tüm hava kabarcıklarının cihaz 

yüzeyinden çıktığından emin olun.
4. Cihazın, OPA dezenfektanı için üretici talimatlarında belirtilen süre boyunca 

ıslanmasına izin verin.
5. Cihazı saf suya tamamen daldırarak, çalkalayarak ve minimum 1 dakika beklemesini 

sağlayarak iyice durulayın.
6. Her seferinde yeni bir parti saf su kullanarak toplam 3 durulama için 5. adımı iki kez 

daha tekrarlayın.
7. Cihazı steril, lif bırakmayan bir bezle kurulayın.

Sterilizasyon 
Ürünü 134 – 135 °C (274 – 275 F) sıcaklıktaki tam döngülü bir basınçlı buhar otoklav ile 
10 dakikalık maruz kalma süresi ve 45 dakikalık kuruma süresiyle sterilize edin.  Ambu 
Reusable PEEP Valve’i yeniden birleştirmeden önce parçaları tamamen kurumaya ve/veya 
soğumaya bırakın.

Bileşenlerin açıklaması
Yeniden işleme tabi tuttuktan sonra, tüm bileşenleri hasar, kalıntı veya aşırı aşınma 
açısından dikkatlice inceleyin ve gerekirse değiştirin. Bazı yöntemler, kullanım ömrüne 
etki etmeksizin kauçuk parçalarda renk değişimine neden olabilir. Malzemenin bozulması 
durumunda, örn. parçalanması halinde parçalar atılmalı ve yenisiyle değiştirilmelidir.

Yeniden montaj
İç valf grubunu monte ederken (bkz. çizim 1), merkez milinin uçlarının sırasıyla giriş 
konektörünün deliğine ve ayarlama kapaklı muhafazaya doğru şekilde yerleştirildiğinden 
emin olun. Montenin tamamlanması için giriş konektörünü tutarken muhafazayı saat 
yönünde çevirin.

4.3. Bertaraf
Kullanılmış ürünler yerel prosedürlere göre bertaraf edilmelidir.
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5. Ürünün teknik özellikleri
5.1. Özellikler

Konektör boyutu Dış Çap Ø 22 mm veya İç Çap Ø 30 mm  
(EN ISO 5356-1)

Ayarlama aralığı PEEP 10: 0 – 10 cmH₂O (0 – 1,0 kPa)
PEEP 20: 1,5 – 20 cmH₂O (0,15 – 2,0 kPa)

Boyutlar Uzunluk Ø 65 – 78 mm (ayarlamaya bağlı olarak), 
çap 45 mm

Ağırlık 45 g'dan az

Çalıştırma sıcaklık aralığı -18 °C ila +50 °C (-0,4 °F ila +122 °F) *

Saklama sıcaklık sınırları -40 °C ila +60 °C (-40 °F ila +140 °F) *

Uzun süreli saklamanın oda sıcaklığında kapalı ambalajda, güneş ışığından uzakta 
olması önerilir.

* EN ISO 10651-4'e göre test edilmiştir.

5.2. MRG Güvenlik Bilgileri  

Ambu YReusable PEEP Valve MR ortamında güvenli değil olarak sınıflandırılmıştır. MR 
koşullu alternatif bir PEEP valfinin mevcut olması önerilir.

6. Sorun Giderme
Sorun:  Gerekli PEEP düzeyi için doğru ayarı yapmak mümkün değil.
Olası neden:  Sistem içinde sızıntı.
Düzeltme:  Ürünü yeniden monte edin.

Sorun:  Valf sesi.
Olası neden:  Yetersiz yumuşatma.
Düzeltme:   Valfi parçalarına ayırın, valf diskini valf miline (iç çubuk) doğru ileri-geri 

şeklinde hareket ettirin. 
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1. 重要信息 – 使用前请阅读
在使用 Ambu® 可重复使用 PEEP（呼气末正压）10 阀和 Ambu® 可重复使用 PEEP 20 阀 

（除非另有说明，本文中统称为 Ambu 可重复使用 PEEP 阀）之前，请认真阅读这些安全
说明。 本使用说明可能会更新，恕不另行通知。 可以按需提供最新版本副本。 请注意，
这些使用说明不对临床程序进行解释或讨论。 它们只说明 Ambu 可重复使用 PEEP 阀的
基本操作以及与操作相关的注意事项。 初次使用 Ambu 可重复使用 PEEP 阀前，操作人
员应当接受过充分培训，并且熟悉使用说明中所述的预期用途、警告、注意事项和适应
症。 Ambu 可重复使用 PEEP 阀没有保修。

1.1. 预期用途 
Ambu 可重复使用 PEEP 阀适用于复苏器、便携式呼吸机和密封连接的 CPAP 系统，整个
呼吸阶段均可在患者连接处利用正压操作。

1.2. 适应症
Ambu 可重复使用 PEEP 阀的适用情形：需要在病人肺部达到高于环境的压力，从而改善
血液氧合，治疗不同的呼吸道疾病和症状。

1.3. 目标患者人群
Ambu 可重复使用 PEEP 阀适合从早产儿到老年人所有年龄段的患者使用。

1.4. 目标用户
受过气道管理及 Ambu 可重复使用 PEEP 阀使用培训的医疗专业人员，如麻醉师、护士、
救援人员和急救人员。

1.5. 禁忌症
未知。

1.6. 临床受益
通过肺泡稳定、顺应性、增加用于气体交换的表面积和残余肺容量来改善氧合状况。
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1.7. 警告和注意事项 

警告  
1. 在拆开包装、组装和使用前，一定要目视检查产品，因为缺陷和异物可能导致患

者无法通气或通气不畅。
2. 不得在未经再处理的情况下让其他患者使用该产品，否则存在交叉感染风险。
3. 只能由熟悉本手册内容的预期用户使用，因为不正确的使用可能会对患者造

成伤害。
4. 执行手术的专业人员应根据患者的具体情况评估应选用何种尺寸的产品，因为

使用不当可能会对患者造成伤害。
5. 如果 Ambu 可重复使用 PEEP 阀内有可见残留物，务必进行再处理，以避免感染

风险或出现故障。
6. 每次使用后，务必对 Ambu 可重复使用 PEEP 阀进行再处理，以避免感染风险。
7. 如果产品被外部污染源污染，请勿使用，否则可能会导致感染。
8. 应始终将 Ambu 可重复使用 PEEP 阀与压力表配合使用，因为压力表可确保在通气

期间正确调节 PEEP。 通气期间 PEEP 太高或太低分别可能导致气压伤和缺氧。
9. Ambu 可重复使用 PEEP 阀在经过再处理后，使用次数不得超过 30 次，以免引发

感染或器械故障。
10. 对同一患者使用时，每周至少应对 Ambu 可重复使用 PEEP 阀进行一次再处理，

以避免感染风险。
11. 除非医学评估表明有必要，请勿将本产品用于患有阻塞性肺疾病的患者，因为气

道压力升高会增加气道刺激和炎症反应。 
12. 除非医学评估表明有必要，请勿将本产品用于自身状况可能导致气道峰压和气

道均压上升的患者，因为增加 PEEP 会导致气压伤。
13. 除非医学评估表明有必要，请勿将本产品用于患有心源性休克、心肌梗塞、左心

力衰竭、低血容量症或这些情况综合在一起会导致血流动力学不稳定的患者，因
为高 PEEP 可能导致 心输出量和全身灌注减少。

14. 除非医疗评估表明有必要，否则不要使用性能下降的产品，否则会导致缺氧。
15. 除非医学评估表明有必要，请勿将本产品用于患有单侧（一侧）肺疾病、支气管肺

瘘或类似病症的患者，否则可能导致肺组织过度充气，从而减少受伤部位的愈合。
16. 使用补充氧气时，请勿在明火、油、油脂、其他易燃化学品或设备及工具附近吸烟

或使用设备，否则，将会引起火花，存在火灾和/或爆炸风险。



250

注意事项
1. 具体过期日期详见包装，使用过期器械可能导致产品性能下降或发生故障。
2. 在再处理过程中，务必将同一器械的组件放在一起，以避免将具有不同耐用性的

组件重新组装在一起，导致产品故障风险。
3. 小心不要拧开调节帽，否则可能会完全脱开。 如果发生这种情况，可以重新装

回调节帽。
4. 美国联邦法律限定，本器械只能由有执业资格的医疗从业人员销售，或者按照

其医嘱购买。

1.8. 潜在不良事件
与使用 Ambu 可重复使用 PEEP 阀相关的潜在不良事件 （未完全列出）： 缺氧、气压伤 

（包括气胸、肺容积、心输出量减少）和全身灌注。

1.9. 一般性说明
如果在本器械使用过程中出现严重事故，或者因使用本器械而导致严重事故， 请向制
造商及主管当局报告。

2. 产品描述
Ambu 可重复使用 PEEP 阀是一种呼气末正压阀，与符合 EN ISO 5356-1 标准的呼吸设备
配合使用。 该产品可配备内径 Ø 为 30 mm 或外径 Ø 为 22 mm 的接头。 Ambu 可重复
使用 PEEP 阀出厂时未经灭菌处理，必须按照第 4.2 节说明进行再处理。

3. 所用符号的说明

符号指示 说明

全球贸易项目代码 (GTIN™)

批号

CN 制造商所属国家/地区
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符号指示 说明

医疗器械

 
MR 不安全

Rx Only 只能按处方使用

ambu.com/symbol-explanation 备有全套符号释义表。

4. 产品使用
4.1. 使用 Ambu 可重复使用 PEEP 阀
1. 检查 Ambu 可重复使用 PEEP 阀，确保无堵塞。
2. 按照制造商的使用说明将 Ambu 可重复使用 PEEP 阀的入口接头牢牢连接到人工呼

吸器、便携式呼吸机或 CPAP 系统。
3. 将调节帽旋转至所需的 PEEP 设置

• PEEP 10：从 0 – 10 cmH₂O (0 – 1.0 kPa)。
• PEEP 20：从 1.5 – 20 cmH₂O (0.15 – 2.0 kPa)。

4. 为正确调节 PEEP，应将压力计连接到呼吸装置以监测 PEEP。

4.2. 再处理：清洁、消毒、灭菌
每次使用后，请遵循这些再处理说明进行操作，以降低交叉污染的风险。

拆卸
再处理之前，将 Ambu 可重复使用 PEEP 阀手动拆开，分折为三个组件，如图 1 所示。  
握住入口接头的同时，逆时针转动壳体。 取出内部阀组。 无需进一步拆卸。

在再处理过程中，务必将同一器械的组件放在一起，以避免将具有不同耐用性的组件重
新组装在一起。

推荐的再处理过程 
要完成 Ambu 可重复使用 PEEP 阀的再处理，请任选以下一种方式。
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推荐的再处理过程（选择一个）

• 手动清洁后进行化学消毒
• 手动清洁后进行灭菌
• 自动清洁，包括热消毒阶段，然后进行灭菌
• 自动清洁，包括热消毒阶段，然后进行化学消毒

表 1： 建议的再处理过程。

产品测试表明，Ambu 可重复使用 PEEP 阀在经过 30 个完整的再处理循环如表 1 所示
后仍可正常使用。

用户应负责确认与推荐的循环和处理方法之间的任何偏差，并监控是否超过建议的再
处理循环次数。

图 1：

�g. 2

1
2

3

入口接头内径 30 mm

或者

入口接头外径 22 mm

带调节帽的外壳
内部阀组

再处理步骤 
手动清洁
1. 在流动冷水（自来水）下冲洗组件，去除大面积污垢。
2. 使用 Neodisher® MediClean Forte 等清洁剂溶液，按照清洁剂制造商建议的浓度， 

在浴槽中准备清洁剂溶液，用于去除干燥及变性血液和蛋白质的残留物。
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3. 将组件完全浸没在清洁剂溶液中，具体请见清洁剂说明标签。 在浸泡期间，用软刷
彻底清洁组件，直到清除所有可见的污渍。

4. 用流动的市政供水（自来水）冲洗组件一分钟。
5. 使用干净的无绒布和压缩空气烘干组件。

带有热消毒模式的自动清洁
1. 在流动冷水（自来水）下冲洗组件，去除大面积污垢。
2. 将组件放在歧管支架上或垫圈内的钢丝篮中。
3. 选择合适的循环，如下所示：

阶段 循环时间（分钟） 温度 清洁剂类型 
和浓度 

预洗 02:00 凉自来水 N/A

清洗 01:00 43 °C (110 °F) 
自来水

Neodisher® MediClean Forte 
或同等清洁剂，使用制造商

建议的浓度
漂洗 01:00 43 °C (110 °F) 

自来水
N/A

热消毒 05:00 91 °C (196 °F) N/A

干燥时间 07:00 90 °C (194 °F) N/A

表 2： 通过热消毒循环自动清洁。

化学消毒 
1. 在 OPA 消毒剂制造商说明中规定的温度下，将适量的 Cidex OPA 或者等同的 OPA  

(邻苯二甲醛) 消毒液倒入浴槽中。
2. 使用 OPA 消毒剂制造商说明中指定的 OPA 测试条，确保 OPA 消毒剂的最低有效

浓度 (MEC)。
3. 将本器械完全浸入 OPA 中，并通过晃动，确保去除器械表面的所有气泡。
4. 器械浸泡时间以 OPA 消毒剂制造商说明书中规定的时间为准。
5. 将本器械完全浸入纯净水中，搅拌以进行彻底冲洗，然后保持稳定至少 1 分钟。
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6. 再重复步骤 5 两次，每次都使用新鲜的纯净水冲洗 3 次。
7. 使用无菌无绒布擦干本器械。

灭菌 
使用重力蒸汽高压灭菌器在 134 – 135 °C (274 – 275 °F) 下运行完整循环，以此来对产品
进行灭菌，接触时间为 10 分钟，干燥时间为 45 分钟。 让部件完全干燥和/或冷却， 
然后重新装配 Ambu 可重复使用 PEEP 阀。

检查组件
进行再处理后，仔细检查组件有无损坏、是否有残留物或出现过度磨损，必要时予以更
换。 某些方法可能会使橡胶组件褪色，但不会影响使用寿命。 一旦出现材料性能退化，
例如出现裂纹，应丢弃这些组件并更换为新组件。

重新装配
安装内部阀组时（见图 1），确保心轴两端在以下位置安装正确：入口接头孔洞；带调节帽
的外壳。 握住入口接头的同时，顺时针转动壳体，完成装配。

4.3. 处置
用过的产品必须按当地规程进行处理。

5. 产品技术规格
5.1. 技术规格
接头尺寸 外径 Ø 22 mm 或内径 Ø 30 mm (EN ISO 5356-1)

调节范围 PEEP 10： 0 – 10 cmH₂O (0 – 1.0 kPa)
PEEP 20： 1.5 – 20 cmH₂O (0.15 – 2.0 kPa)

尺寸 长度 Ø 65 - 78 mm（取决于调节程度），直径 45 mm。
重量 小于 45 g

工作温度限制 -18 °C 至 +50 °C (-0.4 °F 至 +122 °F) *

存储温度限制 -40 °C 至 +60 °C (-40 °F 至 +140 °F) *

如需长期存放，建议在室温下包装内密封保存，避免阳光直射。
* 根据 EN ISO 10651-4 进行测试。
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5.2. MRI 安全信息  

Ambu 可重复使用 PEEP 阀不能在 MR 环境中使用。 建议换用其他可在 MR 环境下使用
的 PEEP 阀。

6. 故障排除
问题：  无法正确调至所需的 PEEP 水平。
可能原因： 系统漏气。
纠正措施： 重新组装产品。

问题：  阀有噪音。
可能原因：  阻尼不足。
更正：  拆开阀组件，以阀心轴（内杆）为中心，来回移动几次阀片。 
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         Ambu A/S
Baltorpbakken 13 
2750 Ballerup
Denmark
T +45 72 25 20 00
ambu.com

Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark. 
Ambu A/S is certified according to ISO 13485.


