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V; (ml) x f (p r. min.), l:E ratio = 1:2

O,(I/min) | 250x12 | 600x12 | 750x12 | 1000 x 12
2 74 43 38 34
5 100 76 65 54
10 100 100 100 87
15 100 100 100 100

6.2
m Vi (ml) x f (p r. min.), l:E ratio = 1:2

O, (I/min) | 40x40 100x20 | 200x20 | 400x15

1 70 60 40 34
2 100 100 60 47
4 100 100 100 73
6 100 100 100 100

‘ V; (ml) x f (p r. min.), I:E ratio = 1:1

40 x 40 100x 20 150x 20

(1/min) Reservoir| 10" |Reservoir| 10" |Reservoir| 10"
Bag | Tube Bag | Tube Bag Tube
1 70 70 60 60 47 47
2 100 100 100 100 73 73
4 100 100 100 100 100 100
6 100 100 100 100 100 100

Calculated delivered O, %*




1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® SPUR® Il Resuscitator.

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 resuscitator. Before initial use of the resuscitator, it is
essential for operators to have received sufficient training in resuscitation techniques and
to be familiar with the intended use, indications, warnings, cautions, and contraindications
mentioned in these instructions. There is no warranty on the Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.1. Intended use

The Ambu SPUR Il Resuscitator is a single patient use resuscitator intended for
pulmonary resuscitation.

1.1.1. Intended patient population

The size range of applications for each version is:

- Adult: Adults and children with a body weight more than 30 kg (66 Ib).

- Pediatric: Infants and Children with a body weight from 6 kg to 30 kg (13 - 66 Ib).
- Infant: Neonates and infant with a body weight up to 10 kg (22 Ib).

Please note that not all Ambu SPUR Il Resuscitator configurations are available for all three
patient ranges.

1.1.2.1 ded use envir

The Ambu SPUR Il Resuscitator is intended to be used wherever the need for assisted ventilation
of the patient might arise. This includes both pre-hospital and hospital environments
including MR system rooms (except inside the MR bore during ongoing MRI procedure).

1.2. Indications for use
The Ambu SPUR Il Resuscitator is intended to be used in situations where a manual
cardio-pulmonary resuscitator is needed for assisted ventilation.

The Ambu SPUR Il Resuscitator is indicated for ventilation and oxygenation of patients
until a more definitive airway can be established or the patient has recovered.

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

1.4. Contraindications
No contraindications identified for Ambu SPUR Il Resuscitator.

1.5. Clinical benefits

The basic airway management technique using a manual resuscitator allows for ventilation
and oxygenation of patients until a more definitive airway can be established or the
patient has recovered.

1.6. Warnings and cautions A\
Failure to observe these precautions may result in inefficient ventilation and oxygenation
of the patient or damage to the equipment.

WARNINGS
1. Do not use the resuscitator for more than 4 accumulated hours over a maximum
time span of 1 week, in order to avoid the risk of infection.

2. Do not reuse the resuscitator if visible moisture or residues are left inside the
device, in order to avoid the risk of infection and malfunction.




10.
1o

Ensure that either the Splash Guard or Ambu PEEP valve is attached to the
expiratory port. An open expiratory port can be accidentally blocked and result in
excessive air volume in the lungs, which can lead to tissue trauma.

Avoid the use of the resuscitator in toxic or hazardous environments, to avoid the
risk of tissue damage.

Always ensure that the oxygen reservoir tube is not blocked, as blocking

the tube can prevent the compression bag from reinflating, which can result in

no possible ventilation.

Do not use the product if contaminated by external sources, as this can cause infection.

Always visually inspect the product and perform a functionality test after
unpacking, assembly and prior to use, as defects and foreign matters can

lead to no or reduced ventilation of the patient.

Do not use the product if functionality test fails, as this can lead to no or
reduced ventilation.

Do not override the pressure-limiting valve unless a medical assessment indicates
the necessity. High ventilation pressures may cause barotrauma.

For single patient use only. Use on other patients can cause cross infection.
Medication cannot be delivered through the M-port if accessories (e.g. filter,
CO, detector) are connected between the resuscitator and the face mask.

Do not leave M-port open after use, in order to avoid leakage, which may lead to
reduced O, delivery to the patient.

. The M-Port should not be used for side-stream EtCO, monitoring of patients ventilated

with less than 400 ml Tidal Volume, to avoid inaccurate EtCO, measurements.

. When administering medication with a volume below 1 ml, it is required to flush

the M-Port to ensure accurate medication dosage delivered.
Do not attach oxygen supply tubing to the M-port, as the intended O, concentration
will not be delivered to the patient.

. Adding accessories may increase inspiratory and/or expiratory resistance. Do not

attach accessories if increased breathing resistance would be detrimental to
the patient.

20.
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Only to be used by intended users who are familiar with the content of this manual,
as incorrect use might harm the patient.

. 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.

Do not attempt to attach any demand valve to the infant version, as this can cause
high oxygen concentrations, which might be harmful to neonates.

Be aware of complete/partial upper airway obstruction signs when using the
resuscitator attached to a face mask, as this will lead to no or limited oxygen
delivery. Always switch to an alternative to using a face mask for directing air to
the patient, if available.

Do not use product with attached face mask when ventilating infants with
congenital diaphragmatic hernia due to the risk of insufflation. Switch to an
alternative to using a face mask for directing air to the patient, if available.
Professionals performing the procedure should assess the choice of resuscitator
size and accessories (e.g. face mask, PEEP valve, etc.) in accordance with the
patient’s specific condition(s), as incorrect use may harm the patient.

Do not use the Ambu SPUR Il when delivery of free-flow oxygen is needed due to
possible insufficient administration of oxygen, which can lead to hypoxia.

The Manometer cap must always be put on the Manometer port when pressure is
not being monitored to avoid leakage, which may lead to reduced O, delivery to
the patient.

Always pre-attach the oxygen tube to the oxygen supply at temperatures above

0 °C, as mounting can become difficult at temperatures below 0 °C, thereby leading
to reduce oxygen delivery to the patient.

When using the resuscitator with attached face mask, ensure correct positioning
and sealing of the face mask, as improper sealing can lead to spreading of airborne
infectious disease to the user.



1.8. General notes

If you experience a serious incident while using this device, or as a result of its use, report it
to the manufacturer and to your national authorities.

CAUTIONS

1. Never store the resuscitator in a deformed state other than as folded when
delivered by the manufacturer, otherwise permanent distortion of the bag could
occur, which may reduce the ventilation efficiency. The folding zone is clearly

visible on the bag (only Adult and Pediatric versions may be folded). 2. Device description
2. Always watch the movement of the chest and listen for the expiratory flow from The Ambu SPUR Il Resuscitator can be connected to the Ambu® Disposable Pressure
the patient valve, in order to check the ventilation. Switch immediately to mouth- Manometer, the Ambu® PEEP Valves and the Ambu® Face masks, as described in section 4.3
to-mouth ventilation if ventilation with the resuscitator cannot be achieved. Operating the Resuscitator.
3. Do notsoak, rinse, or sterilize this device, as these procedures may leave harmful
reS|due§ or cause malfungtlon of thg device. Thg .de5|Agn and material used are not 3. Symbol description
compatible with conventional cleaning and sterilization procedures.
4. Use the M-Port only for one of the two; EtCO, measuring or drug administration, Symbol Description Description

as this can modify the measured values.

5. Ifapplicable, please see accessory packaging for more specific information about
the individual accessory as incorrect handling may lead to malfunction of the entire
product.

6. The use of third-party products and oxygen delivery devices (e.qg. filters and
demand valves) with the Ambu SPUR Il Resuscitator may influence product
performance. Please consult the manufacturer of the third-party device to verify
compatibility with Ambu SPUR Il Resuscitator and obtain information on the
possible performance changes.

7. The oxygen reservoir bag is permanently attached to the inlet valve on adult and

Pediatric
Intended ideal body

Symbol
I‘\‘t‘u':j 4 ideat bod Date of Manufacture
ntended ideal body Country of Manufacture
mass from 6 to 30 kg

mass greater than 30 kg
- Medical Device

pediatric resuscitators, except on demand valve versions. Do not attempt to Infant ﬂ Single Patient
disassemble. Do not pull the oxygen reservoir bag, as it may result in malfunction Intended ideal body 1'"‘) Multiple Use
of the device. mass up to 10 kg \_

Do not pull the
oxygen reservoir bag

1.7. Undesirable side effects A MR conditional
by force

Undesirable side effects related to resuscitation (not exhaustive): barotrauma, volutrauma,
hypoxia, hypercarbia and aspiration pneumonia.




Symbol

UK Conformity Assessed

GE e

Description Symbol Description

Importer
(For products
imported into

) Great Britain only)
UK Responsible Person

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

4. Product use

4.1. Principle of operation

The illustration (1 shows the ventilation gas flow mixtures into the bag and to and from
the patient during manual operation of the resuscitator. (1a Adult and pediatric resuscitator,
1b infant resuscitator with closed oxygen reservoir bag (bag reservoir), (1¢ infant
resuscitator with open oxygen reservoir tube (tube reservoir).

The gas flow is similar when the patient is breathing spontaneously through the device.

The oxygen reservoir is fitted with two valves, one allowing ambient air to be drawn in
when the reservoir is empty and one spilling out surplus oxygen when the oxygen
reservoir bag is full.

The M-Port provides access to the inspiratory and expiratory gas flow allowing to
connect a syringe for drug delivery 3d or to connect a gas sampling line for measuring
side stream EtCO, (1e.

1.7 Excess oxygen release, 1:2 Air inlet, 1:3 Oxygen inlet, 14 Patient connector,
1.5 Expiration, 3.6 Manometer port, 3.7 Pressure-limiting valve, 1.8 M-port.

NOTE: attachment to 1.5 can be either a splash guard or a PEEP valve.

4.2. Inspection and preparation
The resuscitator must be unpacked and prepared (including performing a functionality test)
for immediate use before it is placed ready for use in emergency situations.

4.2.1. Preparation

- If the resuscitator is packed in a compressed state, unfold by pulling on the patient valve
and the inlet valve.

- Prepare the resuscitator and place all items in the carrying bag supplied with the resuscitator.

- If the face mask supplied with the resuscitator is wrapped in a protective pouch,
the pouch should be removed before use.

Refer to section 4.2.2. (Oxygen tube) for preparation of the device before use at below 0 °C.

4.2.2. Test of function (2

Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with the override clip and close the patient connector
with the thumb 2.1. Briskly squeeze the compressible bag. The resuscitator shall resist
the squeeze.

Open the pressure-limiting valve by sliding away the override clip and repeating the
procedure. The pressure-limiting valve should now be activated, and it should be possible
to hear the flow from the valve during brisk compression of the compressible bag.

Squeeze and release the resuscitator a few times to ensure that air is moving through the
valve system and out of the patient valve. 2.2



NOTE: As the valve discs are moving during functionality test or during ventilation a slight sound may
appear. This does not compromise the functionality of the resuscitator.

Oxygen tube

Mounting of the oxygen tube and test of function for the oxygen reservoir bag and the
oxygen reservoir tube should be performed at temperatures above 0 °C. For use of the
resuscitator at temperatures below 0 °C, leave the oxygen tube connected to the oxygen
supply following the test of function.

Oxygen reservoir bag

Supply a gas flow of 10 I/min at the oxygen inlet connector. Eventually, support unfolding
of the bag by hand. Check that the oxygen reservoir bag fills. If not, check the integrity of
the two valve shutters or for a torn oxygen reservoir.

Subsequently, adjust the supplied gas flow according to medical indication.

Oxygen reservoir tube

Supply a gas flow of 10 I/min at the oxygen inlet connector. Check that the oxygen flows
out at the end of the oxygen reservoir tube. If not, check for a blocked oxygen tube.
Subsequently, adjust the supplied gas flow according to medical indication.

M-Port

Remove the M-Port cap and block the patient connector. Squeeze the bag and listen for
the sound of air being pressed out through the M-Port. 2.3

4.3. Operating the resuscitator

- Use recommended techniques to clear the patient’s mouth and airway and to position
the patient correctly, to open the airway.

- Hold the face mask firmly against the patient’s face. 3.1

- Slide your hand (Adult Version) or ring and middle finger (Pediatric version) under the
handle. The infant version does not have a support handle.

Ventilation without using the support handle can be achieved by turning the bag. 3.2
Ventilation of the patient: During insufflation observe for chest rise. Release the hand
holding the bag abruptly and listen for the expiratory flow from the patient valve and as
well for the visual lowering of the chest.

- If continued resistance to insufflation is encountered, check the airway for obstruction
and re-position the patient, to ensure an open airway.

- If the patient vomits during ventilation; immediately clear the patient’s airway, and expel
the vomit from the resuscitator by shaking and compressing it forcefully and fast several
times before resuming ventilation.

If necessary, wipe off the product with a cloth containing alcohol and clean the splash
guard with water.

Manometer port

The Ambu disposable pressure manometer as well as third party pressure gauge can be
attached to the manometer port, situated on the top of the patient valve. Remove the cap
and attach the manometer/pressure gauge

Pressure-limiting system (4
The pressure-limiting valve is set to open at 40 cmH,0 (4.0kPa). 4.1

If medical and professional assessment indicates a pressure above 40 cmH,0 is required,
the pressure-limiting valve can be overridden by moving the override clip onto the valve. 4.2

Alternatively, the pressure-limiting valve can be overridden by placing a finger on the red
button while squeezing the bag.

M-Port

The Ambu SPUR Il Resuscitator comes either with or without an M-Port. The M-Port
provides access to the inspiratory and expiratory gas flow and can be used for applying
medication, where connected to a syringe, and as well used to measure side stream CO,
(EtCO,). When not in use, remember to close the M-port with the red M-port cap.




Measuring EtCO,

For measuring of side stream EtCO,; connect the gas-sampling line for the EtCO,
measuring device to the M-Port of Ambu SPUR Il Resuscitator. Connect the gas sampling
line connector by mounting and rotating it 1/4 turn clockwise.

Applying medication

Carefully observe patient response to the administered medication. Administration of
volumes of 1 ml fluid or above through the M-Port is comparable with administration
directly into an endotracheal tube. The M-Port has been tested with epinephrine,
lidocaine, and atropine.

Ambu SPUR Il Resuscitator demand valve version (5

Ambu SPUR Il Resuscitator demand valve version is available in adult and pediatric sizes
and can be used either with or without a demand valve and comes with an attachable
oxygen reservoir bag.

The inlet valve of the Ambu SPUR Il Resuscitator connects to the demand valve via an adapter.

Attachment of the demand valve:

- Remove the oxygen reservoir unit from the Ambu SPUR Il Resuscitator inlet valve, if attached.

- Attach the adapter to the demand valve system.
- Insert the demand valve adaptor in the Ambu SPUR Il Resuscitator inlet valve.

NOTE: The oxygen reservoir bag (labeled 2/2) is regarded as alternative if demand valve is not being used.

Oxygen administration

Administer oxygen according to medical indication.

The figure (6 shows Calculated delivered oxygen percentages which can be obtained
with different ventilation volumes and frequencies at different gas flow rates. The oxygen
percentages can be seen in (g) Adult 6.1, Pediatric g2, Infant §,3.

Oxygen reservoir bag (7
The thin oxygen reservoir bag plastic foil cannot be detached from its point of fixation to
the resuscitator at any time.

Accessories (8

The Ambu SPUR Il Resuscitator connectors follows ISO 5356-1 and EN 13544-2 making it
compliant to other hospital equipment. When applying external devices, make sure to test
for functionality and consult the instructions for use accompanying the external device.

Ambu products compatible with Ambu SPUR Il Resuscitator are stated below:
Ambu® Disposable Face Mask

For further information please refer to the instruction for use of the Ambu Disposable
Face Mask.

Ambu® Disposable PEEP 20 valve 8.1 8.2

For further information please refer to the instruction for use of the Ambu Disposable PEEP
20 valve or refer to illustration 8.1 in this instruction for use. To fit the Ambu Disposable
PEEP 20 valve (if required) to the resuscitator, remove the splash guard. 8.2

Ambu® Disposable Pressure M 8.3

For further information please refer to the instructions for use of the Ambu Disposable
Pressure Manometer.

4.4, After use

Used products must be disposed of according to local procedures.

5. Technical product specifications

5.1. Standards applied
The Ambu SPUR Il resuscitator is conforming with the product specific standard EN I1SO 10651-4.



5.2. Specifications

Infant \ Pediatric \ Adult

Infant Pediatric Adult IFOTIZ‘Ia'd and backward Not measurable
Resuscitator volume approx. 215 ml approx. 664 ml approx. 1547 ml cakage - -
Delivered volume one hand* 150 ml 450 ml 600 ml M-Port Connector compatible with EN ISO 80369-7
Delivered volume two hands* - - 1000 ml 0; inlet connector According to EN 13544-2
Dimensions Operation temperature limits | -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F), tested according to EN ISO 10651-4
(length x diameter) w/o Approx. approx. approx. Storage temperature limits | -40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F), tested according to EN ISO 10651-4
. 190x71 mm 223 x99 mm 284 x 127 mm . " "
reservoir and accessory Recommended long term storage in closed packaging at room temperature, away from sunlight.
Weight w/o reservoir i
anc:gacc\eNs/sor vol approx.70 g approx. 145 g approx. 220 g *Tested according to EN ISO 10651-4.
y ** Higher delivery pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve.

—-— 4.0kPa 4.0kPa 4.0kPa wex | diti ding to EN 1SO 10651-4

Pressure-limiting valve** t general test conditions according to 3
ure-imiting valv (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0)

<5ml+10% of the

<5ml+10% of the

<5ml+10% of the

Dead space delivered volume delivered volume delivered volume
max 0.1 kPa max 0.5 kPa max 0.5 kPa
Inspiratory resistance*** (1.0 cmH,0) (5.0 cmH,0) (5.0 cmH,0)
at51/min at 50 I/min at 50 I/min
max 0.2 kPa max 0.27 kPa max 0.27 kPa
Expiratory resistance*** (2.0 cmH,0) (2.7 cmH,0) (2.7 cmH,0)
at51/min at 50 I/min at 50 I/min

Reservoir volume

approx. 300 ml (bag)
approx. 100 ml (tube)

approx. 2600 ml (bag)

approx. 2600 ml (bag)

Patient connector

Outside 22 mm male (ISO 5356-1)
Inside 15 mm female (ISO 5356-1)

Expiration connector
(for PEEP valve attachment)

30 mm male (ISO 5356-1)

Manometer Port connector

@4.2+/-0.1 mm

Demand Valve connector

Inside 32 mm female (EN ISO 10651-4)

5.3. MRI Safety Information A

The Ambu SPUR Il Resuscitator', and Ambu SPUR Il Resuscitator with attached Ambu
Disposable PEEP 20 Valve?, and Ambu SPUR Il Resuscitator with attached Ambu Disposable
PEEP 20 Valve and Ambu Disposable Pressure Manometer? are MR Conditional, and
therefore may be safely used in the MR environment (not inside the MR bore) under

the following conditions.

Static magnetic field of 7 Tesla and less, with
« Maximum spatial field gradient of
-10,000 G/cm (100 T/m)'
- 16,000 G/cm (160 T/m)?
«  Maximum force product of
- 450,000,000 G%/cm (450 T*/m)’
- 721,000,000 G*/cm (721 T?/m)?
Use inside the MR bore may influence MR image quality.

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




1. Dilezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pied pouzitim resuscitatoru Ambu® SPUR® Il si pozorné piectéte tyto bezpecnostni pokyny.
Tento navod k pouziti mlze byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni
verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento ndvod nevysvétluje
klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni ikony a opatfeni souvisejici
s pouzitim resuscitatoru. Pfed prvnim pouzitim resuscitatoru je dilezité, aby jeho obsluha
byla nalezité proskolena v resuscita¢nich technikach a byla obeznamena s ur¢enym pouzitim,
indikacemi, varovanimi, upozornénimi a kontraindikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na resuscitator Ambu SPUR Il se nevztahuje zaddna zaruka.

1.1. Uréené pouziti
Resuscitator Ambu SPUR Il je prostiedek uréeny k pouziti k pulmonalni resuscitaci u
jednoho pacienta.

1.1.1. Uréena populace pacient

Velikostni kategorie pro pouziti kazdé verze je:

- Dospéli: dospéli a déti s télesnou hmotnosti vy3si nez 30 kg (66 Ib).

- Déti: kojenci a déti s télesnou hmotnosti od 6 kg do 30 kg (13 - 66 Ib).

- Kojenci: novorozenci a kojenci s télesnou hmotnosti do 10 kg (22 Ib).

Pamatujte, Ze ne viechny konfigurace resuscitatoru Ambu SPUR Il jsou dostupné pro
viechny tfi kategorie pacient.

1.1.2. Prostfedi uréeného pouziti

Resuscitator Ambu SPUR Il je ur¢en pro pouziti v prosttedich, kde se mize vyskytnout potieba
asistované ventilace pacienta. Jedna se o pfednemocni¢ni i nemocni¢ni prostiedi, véetné
pracovist MR (nikoli uvniti tunelu pfistroje MR béhem probihajiciho vysetieni).

1.2. Indikace pro pouziti
Resuscitator Ambu SPUR Il je uréen k pouZziti v situacich, kdy je zapotiebi ru¢ni kardiopulmonalni
resuscitator k provedeni asistované ventilace.

12

Resuscitator Ambu SPUR Il je indikovén pro ventilaci a oxygenaci pacientl do doby, nez je
mozné zajistit dychaci cesty stabiln&jsim zpGsobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.3. Urceny uzivatel
Zdravotnicti pracovnici $koleni v postupech zajisténi dychacich cest, jako napf.
anesteziologové, zdravotni sestry, zdravotnicti a jini zachranafi.

1.4. Kontraindikace
U resuscitatoru Ambu SPUR Il nebyly zjistény zadné kontraindikace.

1.5. Klinické pfinosy

Zékladni technika zajisténi dychacich cest za pouziti ru¢niho resuscitdtoru umoziuje
ventilaci a oxygenaci pacientl do doby, nez je mozné zajistit dychaci cesty stabilnéjsim
zpUsobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.6. Varovani a upozornéni A
Nedodrzovani téchto preventivnich opatieni mtize mit za nasledek nedostate¢nou
ventilaci a oxygenaci pacienta nebo poskozeni prostiedku.

VAROVANI

1. Resuscitator nepouzivejte po dobu piekracujici v souhrnu 4 hodiny béhem
maximalniho ¢asového rozpéti 1 tydne, abyste piedesli riziku infekce.

2. Resuscitator nepouzivejte, je-li uvniti prostfedku viditelnd vlhkost anebo rezidua,
abyste predesli riziku infekce a poruchy.

3. Zkontrolujte, zda je k exspira¢nimu portu pfipojena ochrana pted postiikanim nebo
ventil Ambu PEEP. Otevieny exspira¢ni port mize byt nechténé zablokovan, coz
muze mit za nasledek nadmérny objem vzduchu v plicich a tim i poranéni tkané.



Vyvarujte se pouZziti resuscitatoru v toxickém nebo nebezpecném prostredi, aby
nedoslo k poskozeni tkdné.

Vzdy se ujistéte, Zze hadice kyslikového rezervoaru neni zablokovang, jelikoz jeji

zablokovani maze branit stlacenému vaku v opétovném nafouknuti, ¢imz maze
znemoznit ventilaci.

NepouZivejte vyrobek v ptipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji, nebot
by to mohlo zpusobit infekci.

Po vybaleni, sestaveni a pfed pouzitim vyrobek vzdy nejprve vizualné zkontrolujte
a provedte test funk¢nosti, protoze vady a cizi latky mohou znemoznit anebo omezit
ventilaci pacienta.

Vyrobek nepouzivejte, pokud test funkénosti neprobéhl uspésné, jelikoz tim muize
dojit k omezeni ¢i znemoznéni ventilace.

Nikdy nevyrazujte pretlakovy ventil, pokud to neni nezbytné na zakladé Iékaiského
posouzeni. Vysoké ventila¢ni tlaky mohou zapficinit barotrauma.

. Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. PouZiti u jinych pacientd muize zpusobit

kiizovou infekci.
Léky nelze podavat prostfednictvim M-portu, pokud je mezi resuscitatorem a
obli¢ejovou masku piipojeno pfislusenstvi (napt. filtr, detektor CO,).

. M-port po pouziti nenechavejte otevieny, aby nedoslo k uniku, ktery by mohl vést

ke snizeni mnozstvi O, dodavaného pacientovi.

. M-port by se nemél pouzivat pro monitorovani EtCO, metodou sidestream u pacientd

ventilovanych méné nez 400 ml dechového objemu, aby se pfedeslo nepresnému
méfeni EtCO,.

Pfi podavani lékti 0 objemu niz$im nez 1 ml je nutné proplachnout M-port pro zajisténi
presného déavkovani léku.

. Pfivodni hadici kysliku nepfipojujte k M-portu, nebot pacientovi nebude v takovém

pripadé dodavana pozadovana koncentrace O,.

. Pfidanim pfislusenstvi se mlze zvysit inspiracni anebo exspiracni odpor.

Nepfipojujte pfislusenstvi, pokud by zvyseny odpor byl pro pacienta skodlivy.

17.
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24,
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26.

Prostfedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.

. Z dvodu nebezpedi pozaru nebo vybuchu pii pouziti dopliikového kysliku nedovolte

nikomu koufit ani pouzivat prostiedek v blizkosti otevieného ohné, olejd, maziv ¢i
jinych hoflavych chemikalii anebo zafizeni a nastroju, které mohou zpUsobit jiskry.
NepokouEejte se pfipojit k verzi pro kojence zadny regulaém’ ventil, jelikoi by mohI
P¥i poutziti resuscitatoru pfipojeného k obli¢ejové masce vénujte pozornost znamkam
Uplné/castecné obstrukce hornich cest dychacich, v jejimz disledku dochazi ke
znemoznéni nebo omezeni dodévky kysliku. Namisto obli¢ejové masky vzdy zvolte
jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.

Vzhledem k riziku insuflace nepouzivejte resuscitator s pfipojenou obli¢ejovou
maskou pfi ventilaci kojenct s vrozenou brani¢ni kylou. Namisto obli¢ejové masky
zvolte jinou alternativu pro nasmérovéni vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.
Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti resuscitatoru a
prisludenstvi (napf. obli¢ejové masky, ventilu PEEP atd.) s pfihlédnutim ke specifickému
stavu pacienta, nebot nespravné pouziti mize pacientovi zplsobit Gjmu.
Resuscitator Ambu SPUR Il nepouZivejte v pfipadé, kdy je zddouci dodavka volné
proudiciho kysliku, vzhledem k moznému podani nedostate¢ného mnozstvi kysliku,
které mGze vést k hypoxii.

Neni-li monitorovan tlak, krytka manometru musi byt vzdy nasazena na portu
manometru, aby se pfedeslo uniku, ktery mlze zapficinit snizeni mnozstvi O,
dodévaného pacientovi.

Kyslikovou hadici vzdy pfedem pfipojte k privodu kysliku pfi teploté nad 0 °C, jelikoz
pfi teploté nizsi nez 0 °C mlze byt montdz obtiznd, coz miize vést ke snizeni dodavky
kysliku pacientovi.

Pfi pouziti resuscitatoru s pfipojenou obli¢ejovou maskou ovérte jeji spravné umisténi
a tésné prilehnuti k obli¢eji, nebot netésnici maska muize zplsobit Sifeni infekéni
nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.




UPOZORNENI

1. Nikdy resuscitator neuchovavejte v deformovaném stavu, s vyjimkou slozeni pfi
dodavce od vyrobce, jinak by mohlo dojit k trvalému naruseni vaku, které maze
snizit Gc¢innost ventilace. Skladaci zéna je jasné viditelnd na vaku (pouze verze pro
dospélé a déti je mozné skladat).

2. Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte, zda z pacientského ventilu vychazi
exspiracni proud, abyste ovéfili ¢innost ventilace. Okamzité prejdéte k ventilaci z
ust do ust, pokud nelze dosdhnout Gcinné ventilace s resuscitatorem.

3. Zdravotnicky prostiedek nenaméacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto

postupy na ném mohou zanechavat skodliva rezidua anebo zptisobit jeho poruchu.

Provedeni a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konvencnimi postupy cisténi
a sterilizace.

4. M-port pouzivejte pouze k jednomu ze dvou UGcell méfeni: k méfeni EtCO,, nebo k

5. Vpfipadé potieby si prectéte podrobnéjsi informace o jednotlivém ptislusenstvi na
jeho obalu, nespravnou manipulaci totiz maze dojit k poruse prostiedku jako celku.

6. Pouziti vyrobkl a prostfedkt pro dodavku kysliku (napf. filtrd a regulaénich ventil)
jinych vyrobct s resuscitdtorem Ambu SPUR Il méze ovlivnit vykon vyrobku.
Obratte se na vyrobce takového prostiedku, abyste si ovéfili jeho kompatibilitu s
resuscitatorem Ambu SPUR Il a ziskali informace o moznych zménach vykonu.

7. Kyslikovy rezervoar je trvale pfipojen ke vstupnimu ventilu u resuscitatord pro
dospélé a déti s vyjimkou verzi s regula¢nim ventilem. Nepokousejte se provést
demontaz. Netahejte za kyslikovy rezervoar, jelikoz by to mohlo mit za nasledek
nespravnou funkci prostiedku.

1.7. Nezadouci vedlejsi uc¢inky
Nezéadouci vedlejsi tcinky v souvislosti s resuscitaci zahrnuji (pfehled neni vycerpavajici):
barotrauma, volumotrauma, hypoxii, hyperkapnii a aspira¢ni pneumonii.

1.8. Obecné poznamky

Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné
nezadouci pfihodé, nahlaste ji vyrobci a pfislusnému nédrodnimu tfadu.

2. Popis prostiedku
Resuscitator Ambu SPUR Il Ize pfipojit k jednorazovému tlakovému manometru Ambu®,
ventilim Ambu® PEEP a obli¢ejovym maskam Ambu®, jak je popsano v ¢asti 4.3 Obsluha

resuscitatoru.

3. Popis symbolu

Symbol

Popis

Dospéli
Urcend idedlni télesna
hmotnost vyssinez 30 kg

Déti

Urcend idedlni télesna
hmotnost v rozmezi
6 az30kg

Kojenci
Urcena idedlni télesna
hmotnost az 10 kg

Podminéné
kompatibilni s MR

Popis

Datum vyroby
Zemé vyrobce

Zdravotnicky
prostiedek

Urceno k
opakovanému pouziti
u jednoho pacienta

Za kyslikovy rezervoar
netahejte silou



Symbol
UK Posouzeni shody s

Cn fedpisy Velké Britanie
0086 precpisy @

Odpovédna osoba ve

Velké Britanii

Popis Symbol Popis

Dovozce (pouze pro
vyrobky dovazené do
Velké Britanie)

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

4. Pouziti prostiedku

4.1. Princip funkce

Na obrédzku (1 je zndzornéno, jak pfi ru¢ni obsluze resuscitdtoru smés ventilacniho plynu

proudi do vaku, z néj do pacienta a zpét. (1a Resuscitator pro dospélé a déti, (1b resuscitator
pro kojence s uzavienym kyslikovym rezervodrem (vakovy rezervoar), (1¢ resuscitator pro

kojence s otevienou hadici kyslikového rezervoaru (hadicovy rezervoar).

Proud plynu je podobny, kdyz pacient dycha pfes zafizeni spontanné.

Kyslikovy rezervodr je vybaven dvéma ventily, kdy jeden umoziiuje nasati okolniho vzduchu,
pokud je rezervoar prazdny, a druhy upousti nadbytecny kyslik, pokud je kyslikovy
rezervodar plny.

M-port zajistuje pfistup k inspira¢nimu a exspira¢nimu proudéni plynu a umoznuje pfipojeni
stiikacky pro podani léki 3d nebo linky pro odbér vzorku plynu za u¢elem méfeni EtCO,
1e metodou sidestream.

1.7 Uvolnéni nadbyte¢ného kysliku, 1:2 ptivod vzduchu, 1:3 pfivod kysliku, 14 pacientsky
konektor, 4.5 exspirace, 1.6 port manometru, 1.7 pietlakovy ventil, 7.8 M-port.

POZNAMKA: K 1.5 Ize pfipojit ochranu pred postiikanim nebo ventil PEEP.

4.2. Kontrola a pfiprava
Resuscitator je nutné vybalit a pfipravit pro okamzité pouziti (véetné provedeni testu
funkénosti) pred jeho ulozenim na misto, kde bude pfipraven k pouziti v nouzové situaci.

4.2.1. Pfiprava

- Pokud je resuscitator zabalen v komprimovaném stavu, rozbalte ho zatazenim za
pacientsky ventil a vstupni ventil.

- Pfipravte resuscitator a vsechny ¢asti ulozte do pfenosného vaku dodavaného s nim.

- Je-li obli¢ejova maska dodéavana s resuscitatorem zabalena v ochranném obalu, pied
pouzitim by se mél odstranit.

Viz ¢ast 4.2.2. (kyslikova hadice) pro pfipravu prostfedku pied pouzitim pfi teploté nizsi nez 0 °C.

4.2.2. Test funkénosti (2

Resuscitator

Zavrete pietlakovy ventil pomoci vyfazovaci svorky a palcem uzaviete pacientsky konektor
2.1. Krétce stisknéte stlacitelny vak. Resuscitator musi stlaceni odolat.

Oteviete pretlakovy ventil odsunutim vyfazovaci svorky a postup opakujte. Pfetlakovy ventil
by se mél nyni aktivovat a pfi kratkém stisknuti stlacitelného vaku by mél byt slysitelny
vydechovany proud vzduchu z ventilu.




Resuscitator nékolikrat stlacte a uvolnéte, abyste zajistili, ze vzduch proudi ventilovym
systémem a smérem ven z pacientského ventilu. 2.2

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se lopatky ventilu béhem testu funkénosti nebo béhem ventilace
pohybuji, mize byt slyset slaby zvuk. To nenarusuje funkénost resuscitatoru.

Kyslikova hadice

Pripojent kyslikové hadice a test funk¢nosti kyslikového rezervoaru a hadice kyslikového
rezervodaru by mély byt provadény pfi teplotach vyssich nez 0 °C. Pro pouZiti resuscitatoru
pfi teplotach nizsich nez 0 °C ponechte po ukonceni testu funkénosti kyslikovou hadici
pfipojenou k pfivodu kysliku.

Kyslikovy rezervoar

Zajistéte privod plynu o pritoku 10 I/min na konektoru piivodu kysliku. Pfipadné vak rozvirte
pomoci rukou. Ovétte, zda se kyslikovy rezervoar pini. Pokud se neplni, provedte kontrolu
integrity dvou ventilovych uzavérd a moznych trhlin na kyslikovém rezervoaru.

Nésledné upravte pritok pfivddéného plynu podle zdravotni indikace.

Hadice kyslikového rezervoaru

Zajistéte pfivod plynu o prdtoku 10 I/min na konektoru pfivodu kysliku. Zkontrolujte, Ze kyslik
proudi z konce hadice kyslikového zasobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda neni kyslikova
hadice zablokovana. Nasledné upravte pratok piivadéného plynu podle zdravotni indikace.

M-port
Odstranite kryt z M-portu a zablokujte pacientsky konektor. Stlacte vak a poslouchejte,
zda uslysite zvuk vzduchu vytlacovaného pres M-port. 2.3

4.3. Obsluha resuscitatoru

- Pouzijte doporucené techniky pro vycisténi tst a uvolnéni dychacich cest pacienta a pro
jeho uvedeni do spravné polohy, abyste zprlichodnili jeho dychaci cesty.

- Masku pevné pfilozte na pacientlv oblicej. 3.1

- Posurite svou ruku (verze pro dospélé) nebo prstenik a prostrednik (verze pro déti) pod
rukojet. Verze pro kojence neni vybavena pomocnou rukojeti. Ventilace bez pouziti
pomocné rukojeti Ize dosahnout otocenim vaku. 3.2
Ventilace pacienta: Béhem insuflace sledujte, zda se zveda hrudnik. Rychlym pohybem
uvolnéte ruku, kterou jste vak svirali, a poslouchejte, zda z pacientského ventilu vychazi
exspiracni proud, a zaroven sledujte, zda klesé hrudnik pacienta.

- Pokud se pfi insuflaci setkate s trvalym odporem, zkontrolujte, zda nedoslo k obstrukci
dychacich cest a upravte polohu pacienta, abyste zajistili prichodnost dychacich cest.

-V pfipadé, ze béhem ventilace dojde u pacienta ke zvraceni, neprodlené vycistéte jeho
dychaci cesty a pfed opétovnym zahéjenim ventilace resuscitatorem nékolikrat zatfeste a
opakované jej silné stlate, abyste z ného odstranili zvratky.
Podle potieby prostiedek otfete utérkou s obsahem alkoholu a ochranu pfed postiikanim
opléchnéte vodou.

Port manometru

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu i tlakoméry jinych vyrobct Ize pfipojit k portu
manometru, ktery se nachazi v horni ¢asti pacientského ventilu. Odstrante krytku a
pfipojte manometr/tlakomér.

Systém omezeni tlaku (4
Pietlakovy ventil je nastaven tak, aby se oteviel pfi hodnoté tlaku 40 cmH,O (4,0 kPa). 4.1

Jestlize je na zakladné lékai'ského a odborného posouzeni zadouci, aby tlak byl vy3si nez
40 cmH,0, je mozné pretlakovy ventil vyfadit posunutim vyfazovaci svorky na ventil. 4.2



Alternativné je mozné pretlakovy ventil vyfadit polozenim prstu na ¢ervené tlacitko pfi
sou¢asném stlacovani vaku.

M-port

Resuscitator Ambu SPUR Il je dodavan s M-portem nebo bez néj. M-port zajistuje pfistup k
inspira¢nimu a exspira¢nimu proudéni plynu a po pfipojeni stiikacky ho Ize pouzit k
podani Iékt nebo k méfeni CO, (EtCO,) metodou sidestream. Pokud M-port nepouzivate,
nezapomeiite jej uzavfit cervenou krytkou.

Méfeni EtCO,

Pro méfeni EtCO, metodou sidestream pfipojte linku pro odbér vzorku plynu pfistroje pro
méfeni EtCO, k M-portu resuscitatoru Ambu SPUR II. Konektor linky pro odbér vzorku
plynu pfipojte a otocte o 1/4 proti sméru chodu hodinovych rucicek.

Podavani léki

Pozorné sledujte reakci pacienta na podéavany Iék. Podavané objemy 1 ml tekutiny nebo
vyssi prostfednictvim M-portu jsou srovnatelné s podavanim piimo do endotrachealni
rourky. M-port byl testovan s epinefrinem, lidokainem a atropinem.

Verze resuscitatoru Ambu SPUR Il s regulaénim ventilem (5

Verze resuscitatoru Ambu SPUR Il s regulaénim ventilem je k dispozici pro velikostni
kategorie dospélych a déti, je mozné ji pouzit s regula¢nim ventilem nebo bez néj a je
dodavana s pfipojitelnym kyslikovym rezervoérem.

Vstupni ventil resuscitatoru Ambu SPUR Il se pfipojuje k regula¢nimu ventilu pomoci adaptéru.

Pfipojeni regula¢niho ventilu:

- Odpojte jednotku kyslikového rezervoaru od vstupniho ventilu resuscitdtoru Ambu SPUR I,
je-li pfipojena.

- Pfipojte adaptér k systému regula¢niho ventilu.

- Adaptér regulac¢niho ventilu zasurite do vstupniho ventilu resuscitdtoru Ambu SPUR II.

POZNAMKA: Vak kyslikového rezervoaru (oznaceny 2/2) je povazovan za alternativu v pfipadé, kdy neni
pouzit regula¢ni ventil.

Podavani kysliku
Kyslik podavejte dle zdravotnich indikaci.

Vtabulce (6 je uvedeno vypoctené procentualni mnozstvi dodavaného kysliku, jehoz Ize
dosahnout s riiznymi ventila¢nimi objemy a frekvencemi pfi riznych pritocich plynu.
Procentualni mnozstvi kysliku je uvedeno v tabulce (g pro dospélé g.1, déti 6,2 a kojence 6.3.

Kyslikovy rezervoar (7

Tenkou plastovou folii kyslikového rezervoaru nelze nikdy oddélit od resuscitatoru v misté
jejiho upevnéni.

Pfislusenstvi (8

Konektory resuscitatoru Ambu SPUR Il spliiuji pozadavky norem ISO 5356-1 a EN 13544-2 a jsou
tak kompatibilni s jinym nemocni¢nim vybavenim. Pfipojujete-li k resuscitatoru externi zafizeni,
zkontrolujte funkénost a fidte se navodem k pouziti dodanym s externim zafizenim.

Vyrobky Ambu kompatibilni s resuscitdtorem Ambu SPUR Il jsou uvedeny nize:
Jednorazova oblicejova maska Ambu®
Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti jednorazové obli¢ejové masky Ambu.

Jednorazovy ventil Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti jednorazového ventilu Ambu PEEP 20, nebo
se podivejte na obrazek 8.1 v tomto navodu k pouziti. Pfed pfipojenim jednorazového ventilu
Ambu PEEP 20 (je-li zapotiebi) k resuscitatoru nejprve odstrante ochranu pted postiikanim. 8.2




Jednorazovy tlakovy manometr Ambu® 8.3

Kojenci Déti Dospéli
Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti jednorazového tlakového manometru Ambu.
Pretlakovy ventil** 40kPa 40kPa 40kpa
4.4. Po pouziti (40 cmH,0) (40 cmH,0) (40 cmH,0)
Pouzité prostiedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy. <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Mrtvy prostor podaného objemu | podaného objemu | podaného objemu

5. Technické specifikace prostiedku

max. 0,1 kPa max. 0,5 kPa max. 0,5 kPa
5.1. Pouzité normy Inspiraéni odpor*** (1,0 cmH,0) (5,0 cmH,0) (5,0 cmH,0)
Resuscitator Ambu SPUR Il je v souladu se specifickou produktovou normou EN ISO 10651-4. PIi 5 I/min PFi 50 l/min PIi 501/min
max. 0,2 kPa max 0,27 kPa max. 0,27 kPa
5.2. Speci ikace Exspiracni odpor*** (2,0 cmH;0) (2,7 cmH,0) (2,7 cmH;0)
pfi 5 1/min pii 50 I/min pii 50 I/min
Kojenci Déti Dospéli
Objem rezervoaru cc1ao3(:)0 :nl (VZ!() cca 2 600 ml (vak) cca 2 600 ml (vak)
Objem resuscitatoru cca215ml cca 664 ml cca 1547 ml cca mi (trubice)
. . . . Zevni 22 mm samec (ISO 5356-1)

Objem podany jednou

e pocany] 150ml 4s0ml 600 ml Pacientsky konektor Vnitfni 15 mm samice (1SO 5356-1)

Objem podany dvéma ) B 1000 EXSP"’S’,E""_k"f‘ekm_'I 30 mm samec (10 5356-1)

rukama* (pro pfipojeni ventilu PEEP)

Rozméry (délka x - s - Krytka portu manometru @4,2+/-0,1 mm

prlmér) bez rezervodru a 190x 71 223% 99 284x 127 Konektor regulaéniho

prislusenstvi x71mm x99 mm x mm ventilu 9 - Vnitfni 32 mm samice (ISO 10651-4)

Hmotnost bez rezervoaru “ "

I X cca70g ccaldsg cca220g Netésnost dopfedu a R
a piislusenstvi dozadu Neméfitelna




Kojenci Déti Dospéli

M-port Konektor kompatibilni s EN ISO 80369-7

Vstupni konektor O, V souladu s EN 13544-2

-18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F),

Limity provozn teploty testovano v souladu s EN ISO 10651-4

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F),

Limity teploty skladovani testovano v souladu s EN ISO 10651-4

Pro dlouhodobé skladovani je doporuc¢eno uchovavat prostiedek v uzavieném obalu pii pokojové
teploté a mimo dosah slune¢niho zareni.

* Testovano dle normy EN 1SO 10651-4.
**Vys§siho privodniho tlaku je mozné dosahnout vyfazenim pretlakového ventilu.
*** Pfj obecnych zkudebnich podminkach dle normy EN ISO 10651-4.

5.3. Informace o bezpecnosti pro MR A
Resuscitatory Ambu SPUR II', Ambu SPUR Il s pfipojenym jednorazovym ventilem Ambu PEEP 20?
a Ambu SPUR Il s pfipojenym jednorazovym ventilem Ambu PEEP 20 a jednorazovym tlakovym
manometrem Ambu? jsou MR pfipustné za urcitych podminek, a mohou tudiz byt bezpe¢né
pouzivany v prostfedi MR (nikoli uvnitf tunelu pfistroje MR) za nasledujicich podminek.
Statické magnetické pole 7 tesel nebo méné
« Maximdlni prostorovy gradient magnetického pole

-10000 G/cm (100 T/m)'

- 16 000 G/cm (160 T/m)?

«  Maximalni sila vyrobku

-450000 000 G?/cm (450 T*/m)’

- 721000 000 G*cm (721 T2/m)?
Pouziti uvniti tunelu pfistroje MR muze ovlivnit kvalitu zobrazeni pomoci magnetické
rezonance.
Zahtivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty zobrazeni pomoci magnetické
rezonance nebyly testovany. Viechny kovové ¢asti jsou pIné zapouzdiené a nepfichazeji
do kontaktu s lidskym télem.




1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim resuscitatora Ambu® SPUR® Il si pozorne preitajte tieto bezpe¢nostné
pokyny. Navod na pouzitie méze byt aktualizovany bez daldieho oznamenia. Képie
aktualnej verzie su k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje
klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné tkony a opatrenia suvisiace s
¢innostou resuscitatora. Pred prvym pouzitim resuscitatora je nevyhnutné, aby pouzivatelia
podstupili dostatoéné $kolenie v oblasti resuscita¢nych technik a boli oboznameni s uréenym
pouzitim, indikaciami, vystrahami, upozorneniami a kontraindikdciami uvedenymi v tomto
navode. Na resuscitator Ambu SPUR Il sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Resuscitator Ambu SPUR Il je resuscitator na pulmonalnu resuscitaciu ur¢eny na pouzitie u
jedného pacienta.

1.1.1. Uréena populacia pacientov

Rozsah pouZitia pre kazdu verziu je nasledujuci:

- Verzia pre dospelych: dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 30 kg (66 Ib).

- Pediatricka verzia: dojcata a deti s telesnou hmotnostou od 6 kg do 30 kg (13 - 66 Ib).
- Verzia pre dojcata: novorodenci a dojcata s telesnou hmotnostou do 10 kg (22 Ib).
Pamatajte na to, Ze nie vietky konfiguracie resuscitatora Ambu SPUR Il su k dispozicii pre
vietky tri okruhy pacientov.

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia

Jednorazovy resuscitdtor Ambu SPUR Il je uréeny na pouZzitie viade tam, kde méze byt
potrebna asistovana ventildcia pacienta. To zahfiia prednemocni¢né aj nemocnicné
zariadenia vratane miestnosti so systémom MR (okrem vnutorného priestoru tunelu
systému MR pocas prebiehajuceho MRI vysetrenia).
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1.2. Indikéacie na pouzitie

Resuscitator Ambu SPUR Il je uréeny na poutzitie v situaciach, ked je na asistovanu
ventilaciu potrebny ru¢ny kardiopulmonélny resuscitator.

Resuscitator Ambu SPUR Il je urceny na ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je
mozné zabezpecit Ucinnejsi spdsob ventilacie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontanne
dychanie pacienta.

1.3. Urceni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako st
napriklad anestezioldgovia, zdravotné sestry, zachranari a pohotovostny personal.

1.4. Kontraindikacie
Pre resuscitator Ambu SPUR Il neboli identifikované ziadne kontraindikacie.

1.5. Klinické vyhody

Zékladna technika starostlivosti o dychacie cesty pouzZitim ru¢ného respirdtora umoznuje
ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je mozné zabezpecit Gicinnejsi sposob
ventilacie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontédnne dychanie pacienta.

1.6. Vystrahy a upozornenia AN
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, méze to sposobit neefektivnu ventilaciu a
okysli¢ovanie pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHY

1. Resuscitator nepouzivajte dlhsie ako celkovo 4 hodiny poc¢as maximalne 1 tyzdna,
aby sa zabranilo riziku infekcie.

2. Resuscitator nepouzivajte opakovane, ak v ilom zostane viditelna vlihkost alebo
zvysky, aby sa zabranilo riziku infekcie a poruchy.



Uistite sa, Ze k exspira¢nému portu je pripojeny bud chrénic proti postriekaniu, alebo
ventil Ambu PEEP. Otvoreny exspirac¢ny port sa moze ndhodne zablokovat a viest k
nadmernému objemu vzduchu v plticach, ¢o moze viest k poraneniu tkaniva.
Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpecnych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.

Vzdy sa uistite, Zze hadicka zasobného vaku na kyslik nie je upchatd, pretoze
upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému naftiknutiu kompresného vaku, ¢o by
mohlo znemoznit ventilaciu.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze to moéze
sposobit infekciu.

Po vybaleni, zmontovani a pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne skontrolujte a
vykonajte skusku funkénosti, pretoze chyby a cudzie telesa mozu viest k nulovej
alebo zniZenej ventilcii pacienta.

Nepouzivajte vyrobok, ak bola skiska funkénosti nelispesnd, pretoze to moze viest
k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.

Nepotlacajte funkciu ventilu na obmedzenie tlaku, pokial to nie je nutné na zéklade
lekédrskeho posudenia. Vysoky ventilacny tlak méze spdsobit barotraumu.

. Pouzite len u jedného pacienta. Pouzitie u inych pacientov méze sposobit krizova

infekciu.
Lieky nie je mozné podévat cez port M-port, ak je prislusenstvo (napr. filter,
detektor CO,) pripojené medzi resuscitatorom a tvarovou maskou.

. Na zabranenie uniku nenechéavajte port M-port po pouziti otvoreny, inak by mohlo

dojst k znizenému privodu O, pacientovi.

. Port M-Port sa nema pouzivat na monitorovanie EtCO, metédou sidestream u

pacientov ventilovanych s dychovym objemom nizsim ako 400 ml, aby sa zabranilo
nepresnym meraniam EtCO,.

. Pri podavani liekov s objemom menej ako 1 ml je potrebné preplachnut port

M-Port na zaistenie podania presnej davky lieciva.
K portu M-port nepripajajte hadi¢ku na privod kyslika, pretoze pacientovi sa nebude
dodéavat spravna koncentrécia O,.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Pridanim prislusenstva sa moze zvysit odpor pri nadychu a/alebo vydychu. Prislusenstvo
nepripajajte, ak by zvyseny odpor pri dychani mohol byt pre pacienta skodlivy.

Tato pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st oboznameni s
obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie médze ublizit pacientovi.

. Pri pouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomdcku nepouzivajte v blizkosti

otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a
nastrojov, ktoré generuju iskry, pretoZze hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.
Nepokusajte sa pripojit Ziadnu plticnu automatiku k verzii pre dojcata, pretoze to moze
sposobit vysoku koncentréciu kyslika, ktord moze byt pre novorodencov skodliva.

Pri pouzivani resuscitatora pripojeného k tvarovej maske si davajte pozor na
znamky zablokovania hornych dychacich ciest, pretoze to vedie k nulovému alebo
obmedzenému privodu kyslika. Ak je to mozné, vzdy pouzite na ventilaciu pacienta
namiesto tvarovej masky ind alternativu.

Vyrobok s nasadenou tvarovou maskou nepouzivajte pri ventilacii deti s viodenou
herniou branice z dévodu rizika insuflacie. Ak je to mozné, pouzite namiesto
tvérovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do pltc pacienta.
Odbornici vykonavajlci postup by mali posudit vyber velkosti resuscitatora a
prislusenstva (napr. tvarova maska, ventil PEEP atd) v sulade so $pecifickym stavom
pacienta, pretoze nespravne pouzitie moze pacientovi ublizit.

Nepouzivajte Ambu SPUR I, ak je potrebna dodavka kyslika s volnym prietokom z
doévodu mozného nedostato¢ného prisunu kyslika, ¢o méze viest k hypoxii.

Ked'sa tlak nemonitoruje, na porte manometra musi byt vzdy umiestneny kryt
manometra na zabranenie netesnosti, ktord moéze viest k znizenému privodu O, k
pacientovi.

Vzdy vopred pripojte kyslikovui hadi¢ku k privodu kyslika pri teplote nad 0 °C,
pretoze pripojenie moéze byt pri teplotach pod 0 °C naro¢né, ¢o moéze viest k
znizeniu privodu kyslika pacientovi.

Pri pouziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou sa uistite, ze maska je
spravne umiestnend a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moéze viest k
prenosu infekéného ochorenia prenasaného vzduchom na pouzivatela.
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UPOZORNENIA

1. Resuscitator pri uskladneni nikdy neskladajte inak, ako je prelozeny pri dodavke od
vyrobcu, inak by mohlo dojst k trvalej deformacii vaku, ktord méze znizit efektivitu
ventilacie. Miesto prelozenia je na vaku jasne viditelné (prelozit sa mozu len verzie
pre dospelych a pediatrickd verzia).

2. Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocuvajte pradenie vzduchu z ventilu pacienta
pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z Gst do Ust.

3. Pomdcku neponérajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na nej zostat skodlivé zvysky alebo moze dojst k jej poruche. Pouzité
konstrukcné rieSenia a materidl nie si kompatibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni
a sterilizacii.

4. Port M-Port pouzivajte len na jednu z dvoch moznosti: meranie EtCO, alebo
podavanie liekov, pretoze to méze zmenit namerané hodnoty.

5.V pripade potreby si pozrite podrobnejsie informécie o jednotlivych kusoch
prislusenstva na ich obale, pretoze nespravna manipuldcia moze viest k poruche
funkcie celého vyrobku.

6. Poutzitie produktov od inych vyrobcov a zariadeni na privod kyslika (ako st napr. filtre
a plucne automatiky) s resuscitdtorom Ambu SPUR Il m6ze mat vplyv na vykonnost
vyrobku. Na overenie kompatibility s resuscitdtorom Ambu SPUR Il a ziskanie
informécii o moznych zmenéch vykonu sa obratte na vyrobcu zariadenia tretej strany.

7. Zéasobny vak na kyslik je trvalo pripojeny k privodnému ventilu na resuscitatoroch
pre dospelych a pediatrickych pacientov s vynimkou verzii s plicnou automatikou.
Nepokusajte sa o demontaz. Netahajte za zasobny vak na kyslik, pretoze to méze
sposobit poruchu pomocky.

1.7. Neziaduce vedlajsie tcinky

Neziaduce vedlajsie Gcinky stvisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma, volutrauma,
hypoxia, hyperkarbia a aspiratna pneuménia.
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1.8. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania dojde k zavaznej

udalosti, nahléste to vyrobcovi a prislusnému narodnému organu.

2. Popis pomocky
Resuscitator Ambu SPUR Il sa moze pripojit k jednorazovému manometru Ambu®, ventilom
Ambu® PEEP a tvarovym maskam Ambu®, ako je opisané v ¢asti 4.3 Pouzivanie resuscitatora.

3. Opis symbolu

Symbol

PEDIATRIC

INFANT

Opis

Verzia pre dospelych
Urcend idedlna telesna
hmotnost vacsia ako 30 kg

Pediatricka verzia

Uréena ideélna telesna
hmotnost od 6 do 30 kg

Verzia pre dojcata
Urcend ideélna telesna
hmotnost do 10 kg

Podmienecne bezpecny
v prostredi MR

Opis

Datum vyroby
Krajina vyroby

Zdravotnicka
pomécka

Na opakované
pouzitie
u jedného pacienta

Netahajte nasilu
zéasobny vak na kyslik



Symbol Opis

UK Hodnotenie zhody s

Cn redpismi Velkej Britanie
0086 prece ) @

Zodpovedna osoba pre

Spojené kralovstvo
Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom néjdete na webovej stranke ambu.com/
symbol-explanation.

Symbol Opis

Dovozca

(Len pre vyrobky
dovazané do
Velkej Britanie)

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Princip fungovania

Na obrézku (1 je zndzornené, ako poc¢as manualneho pouzivania resuscitatora zmes
ventila¢ného plynu prudi do vaku, do pltc a von z plic pacienta. (1a Resuscitator pre
dospelych a deti, (1b resuscitator pre dojcata s uzavretym zasobnym vakom na kyslik
(zasobny vak), (1¢ resuscitator pre dojcata s otvorenou hadic¢kou zasobného vaku na kyslik
(hadicka zasobnika).

Pridenie plynu je podobné, ako ked pacient dycha touto pomockou sponténne.

Zasobnik na kyslik je vybaveny dvomi ventilmi - jeden umozZiuje nasatie okolitého
vzduchu, ked je zésobnik prazdny, a druhy vypustenie nadbyto¢ného kyslika, ked'je
zasobny vak na kyslik plny.

Port M-Port poskytuje pristup k inspira¢nému a exspira¢nému prietoku plynu a umoznuje
pripojenie injekénej striekacky na podavanie liekov 1d alebo hadicky na odber vzoriek
plynu na meranie vedlajsieho pradu (sidestream) EtCO, (1e.

1.7 Uvolnenie nadbytoé¢ného kyslika, 122 Privod vzduchu, 1:3 Privod kyslika, 14 Konektor
pacienta, 1.5 Vydych, 3.6 Port pre manometer, 4.7 Ventil na obmedzenie tlaku, 3.8 Port
M-port.

POZNAMKA: Ako nadstavec k 1.5 moze byt pouzity bud chrani¢ proti postriekaniu, alebo ventil PEEP.

4.2, Kontrola a priprava
Pred pripravou na pouzitie v nidzovych situaciach sa resuscitator musi odbalit a pripravit
(vratane vykonania funk¢ného testu) na okamzité pouzitie.

4.2.1. Priprava

- Ak je resuscitator zabaleny v stlatenom stave, rozbalte ho potiahnutim za ventil pacienta
a vstupny ventil.

- Pripravte resuscitator a vietky polozky vlozte do prepravného vaku dodaného s
resuscitatorom.

- Ak je tvarova maska dodéavana s resuscitdtorom zabalena v ochrannom obale, musi sa
pred pouzitim vybrat.

Pozrite si oddiel 4.2.2. (Kyslikové hadicka) na pripravu pomocky pred pouzitim pri teplote
nizsej ako 0 °C.

4.2.2. Testovanie funkénosti (2

Resuscitator

Pomocou vyradovacej svorky zatvorte ventil na obmedzenie tlaku a palcom uzavrite konektor
pacienta 2.1. Rychlo stlacte kompresny vak. Resuscitator musi klast odpor pri stlacani.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku vysunutim vyradovacej svorky a zopakujte postup.
Ventil na obmedzenie tlaku by teraz mal byt aktivovany a pocas rychleho stla¢enia
kompresného vaku by malo byt pocut pradenie z ventilu.
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Niekolkokrat stlacte a uvolnite resuscitator s cielom uistit sa, Ze vzduch prudi cez systém
ventilov a von cez ventil pacienta. 2.2

POZNAMKA: Pri pohybe ventilovych krizkov pocas skusky funkénosti alebo pocas ventildcie moze pomécka
vydavat tichy zvuk. Nema to vplyv na funkénost resuscitatora.

Kyslikova hadi¢ka

Montaz kyslikovej hadicky a testovanie funkcie zasobného vaku na kyslik a hadicky
zasobného vaku na kyslik by sa mali vykonavat pri teplotach nad 0 °C. Pri pouziti
resuscitatora pri teplotach nizsich ako 0 °C nechajte kyslikovi hadicku po skuske
funkénosti pripojent k privodu kyslika.

Zasobny vak na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Pripadne rukou
podporte rozlozenie vaku. Skontrolujte, ¢i sa zésobny vak na kyslik plni. Ak sa nenaplia,
skontrolujte celistvost dvoch klapiek ventilov, alebo ¢i zésobny vak na kyslik nie je natrhnuty.

Nasledne upravte prietok privddzaného plynu podla zdravotnickych indikacii.

Hadicka zasobného vaku na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Skontrolujte, ¢i
kyslik vychédza z koncovej ¢asti hadicky zasobného vaku na kyslik. Ak nie, skontrolujte, ¢i
nie je upchata kyslikova hadicka. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podla
zdravotnickych indikacii.

Port M-Port

Zlozte kryt portu M-Port a zablokujte konektor pacienta. Stlacte vak a pocuvajte zvuk
vzduchu vytldcaného cez port M-Port. 2.3
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4.3. Pouzivanie resuscitatora

- Pouzite odportcané techniky na vycistenie Ust a dychacich ciest pacienta a umiestnite
pacienta do spravnej polohy, v ktorej mé otvorené dychacie cesty.

- Tvarovu masku pevne drzte na tvéri pacienta. 3.1

- Zasuiite ruku (verzia pre dospelych) alebo prstennik a prostrednik (pri pediatrickej verzii)

pod rukovat. Verzia pre doj¢atd nema podpornu rukovat.
Ventilaciu bez pouzitia podpornej rukovati je mozné dosiahnut otocenim vaku. 3.2
Ventilacia pacienta: Pocas insuflacie (vdychnutia) sledujte, ¢i sa hrudnik nadvihuje.
Prudko uvolnite ruku drziacu vak, pocuvajte exspira¢ny prietok z ventilu pacienta a
zéroven vizualne sledujte pokles hrudnika.

- Ak pocas insuflacie pocitujete trvaly odpor, skontrolujte prekazku v dychacich cestach a
zmerite polohu pacienta tak, aby boli dychacie cesty otvorené.

- Ak pacient pocas ventilacie vracia; okamzite vycistite dychacie cesty pacienta a pred
pokracovanim vo ventilacii odstrante zvratky z resuscitatora tak, ze nim niekolkokrat
rychlo zatrasiete a silno ho stlacite.

Ak je to potrebné, utrite produkt handri¢kou obsahujticou alkohol a vy¢istite chrani¢
proti postriekaniu vodou.

Port pre manometer

K portu pre manometer, ktory sa nachadza vo vrchnej ¢asti ventilu pacienta, sa moéze
pripojit jednorazovy manometer od spolo¢nosti Ambu, ako aj manometer od inych
vyrobcov. Zlozte kryt a pripojte manometer/tlakomer

Systém na obmedzenie tlaku (4
Ventil na obmedzenie tlaku je nastaveny tak, aby sa otvaral pri tlaku 40 cmH,0 (4,0 kPa). 4.1



Ak lekérske a odborné posudenie indikuje potrebu tlaku vyssieho ako 40 cm stipca H,0,
funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit zasunutim vyradovacej svorky na
ventil. 4.2

Funkciu ventilu na obmedzenie tlaku je mozné potlacit aj prilozenim prsta na ¢ervené
tlacidlo pocas stlacania vaku.

Port M-Port

Resuscitator Ambu SPUR Il sa dodava s portom M-Port alebo bez neho. Port M-Port
poskytuje pristup k inspiracnému a exspira¢nému prietoku plynu a mdze sa pouzit na
podavanie liekov, ked'je k nemu pripojena injekéna striekacka, ako aj na meranie CO,
metddou sidestream (EtCO,). Ked port M-port nepouzivate, nezabudnite ho zatvorit
cervenym uzaverom portu M-port.

Meranie EtCO,

Pri merani EtCO, metdédou sidestream pripojte hadi¢ku na odber vzorky plynu pre meraci
pristroj EtCO, k portu M-Port resuscitatora Ambu SPUR II. Pripojte konektor hadicky na
odber vzorky plynu tak, ze ho namontujete a otodite o % otacky v smere chodu
hodinovych ruciciek.

Podanie liekov

Starostlivo sledujte reakciu pacienta na podavany liek. Podanie objemov 1 ml (alebo viac)
prchavej latky cez port M-Port je porovnatelné s podanim priamo do endotrachealnej
trubice. Port M-Port bol testovany s epinefrinom, lidokainom a atropinom.

Verzia resuscitatora Ambu SPUR Il s plticnou automatikou (5

Verzia resuscitdtora Ambu SPUR Il s plicnou automatikou je k dispozicii vo velkostiach pre
dospelych a pediatrickych pacientov; mdze sa pouzivat s plicnou automatikou alebo bez
nej a dodava sa s pripojitefnym zasobnym vakom na kyslik.

Privodny ventil resuscitdtora Ambu SPUR Il sa pripéja k plicnej automatike prostrednictvom
adaptéra.

Montaz plicnej automatiky:

- Odstrante jednotku zasobnika na kyslik z privodného ventilu resuscitatora Ambu SPUR I,
ak je pripojena.

- Pripojte adaptér k systému pltcnej automatiky.

- Zasunite adaptér plicnej automatiky do privodného ventilu resuscitatora Ambu SPUR II.

POZNAMKA: Zasobny vak na kyslik (0znaceny 2/2) sa povaZuje za alternativu, ak sa nepouziva plicna
automatika.

Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Obréazok (6 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré je mozné
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu.
Percentualne hodnoty kyslika mézete vidiet pre (g dospelych pacientov 6.1,
pediatrickych pacientov §,2, doj¢até 6.3.

Zasobny vak na kyslik (7

Tenka plastova félia zasobného vaku na kyslik sa neda kedykolvek odpojit od miesta jej
upevnenia k resuscitatoru.

Prislusenstvo (8

Konektory resuscitatora Ambu SPUR Il st v stlade s normami ISO 5356-1 a EN 13544-2,
vdaka ¢omu su v sulade s inymi nemocni¢nymi zariadeniami. Pri pouziti externych
zariadeni nezabudnite vykonat skusku ich funkénosti a precitajte si ndvod na pouzitie
prislusného externého zariadenia.
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Vyrobky spolo¢nosti Ambu kompatibilné s resuscitatorom Ambu SPUR Il st uvedené nizsie:
Jednorazova tvarova maska Ambu®
Dalsie informéacie najdete v ndvode na pouzitie pre jednorazovu tvarovd masku Ambu.

Jednorazovy ventil Ambu® PEEP 20 8.1 8.2

Dalsie informéacie najdete v ndvode na pouzitie pre jednorazovy ventil Ambu PEEP 20 alebo
si pozrite obrazok 8.1 v tomto navode na pouZzitie. Ak chcete k resuscitatoru pripojit
jednorazovy ventil Ambu PEEP 20 (ak sa vyZaduje), odstrarte chranic proti postriekaniu. 8.2

Jednorazovy manometer Ambu® 6.3
Dalsie informacie najdete v ndvode na pouzitie jednorazového manometra Ambu.

4.4. Po pouziti

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.
5. Technické udaje o vyrobku
5.1. Pouzité normy

Resuscitator Ambu SPUR Il je v sulade s osobitnou normou pre tieto vyrobky EN ISO 10651-4.

5.2. Specifikacie

Verzia pre Pediatricka Verzia pre
dojcata verzia dospelych
Objem resuscitatora pribl. 215 ml pribl. 664 ml pribl. 1 547 m|
Dodavany objem jednou 150 ml 450 ml 600 ml
rukou*
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Dodavany objem dvoma
rukami*

Rozmery (dizka x priemer)
bez zasobnika a prislusenstva

Hmotnost bez zasobnika
a prislusenstva

Ventil na obmedzenie tlaku**

Mftvy priestor

Inspiracna rezistencia***

Exspiracna rezistencia***

Objem zésobnika

Konektor pacienta

Vydychovy konektor
(na pripojenie ventilu PEEP)

Verzia pre
dojéata

pribl. 190 x 71 mm

pribl. 70 g

4,0 kPa
(40 cmH,0)

<5ml+10%
dodaného objemu

max. 0,1 kPa
(1,0 cmH,0)
pri prietoku 5 I/min

max. 0,2 kPa
(2,0 cmH,0)
pri prietoku 5 |/min

pribl. 300 ml (vak)

pribl. 100 ml
(hadi¢ka)

Pediatricka
verzia

pribl. 223 x 99 mm

pribl. 145 g

4,0 kPa
(40 cmH,0)

<5ml+10%
dodaného objemu

max. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)

pri prietoku 50 I/min
max. 0,27 kPa
(2,7 cmH,0)

pri prietoku 50 I/min

pribl. 2 600 ml (vak)

Verzia pre
dospelych

1000 ml
pribl. 284 x 127 mm

pribl. 220 g

4,0 kPa
(40 cmH,0)

<5ml+10%
dodaného objemu

max. 0,5 kPa
(5,0 cmH,0)

pri prietoku 50 I/min
max. 0,27 kPa
(2,7 cmH,0)

pri prietoku 50 I/min

pribl. 2 600 ml (vak)

Vonkajsi, 22 mm, zastvaci (ISO 5356-1)
Vnutorny, 15 mm, nasuvaci (ISO 5356-1)

30 mm, zasuvaci (ISO 5356-1)
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