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

these instructions do not explain or discuss

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

for operators to have received sufficient training

in resuscitation techniques and to be familiar

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

There is no warranty on the Ambu Disposable
Pressure Manometer.

1.1.Intended use

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

1.1.1. Intended patient popul

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

1.1.2. Intended use environment

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

1.2. Indications for use

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

1.3. Intended user

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

1.4. Contra indications
None known.

1.5. Clinical benefits

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



1.6. Warnings and cautions A

WARNINGS

For single patient use only. Use on other

patients can cause cross infection.

. Only to be used by intended users who are

familiar with the content of this manual,

as incorrect use may harm the patient.

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

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

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

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

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

CAUTIONS

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

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

1.7. Undesirable side effects
None known.

1.8. General notes

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

2. Device description

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

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

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



3. Product use

3.1.Inspection and preparation

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

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

3. Perform functional testing:

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

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

Ambu Disposable
Pressure Manometer
connected to

a resuscitator.

3.2. Operating the Ambu Disposable

Pressure Manometer

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

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

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

3.3. Compatibility requirements when

connecting Ambu Disposable Pressure

Manometer to third party breathing devices:

Manometer connector dimensions for fit with third

party breathing devices:

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

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

Pre-test of compatibility with third party

breathing devices:

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

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



4. Technical product specifications
4.1. Specifications

Dimensions
(approx.)

Weight
(approx.)

Connector
port
dimensions

Pressure
measuring
limits

Pressure
measuring
accuracy

Operation
temperature
limits

Storage
temperature
limits

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

699

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

5-60 cmH,0 (hPa)

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

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

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

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

Recommended long term storage in closed
packaging at room temperature, away from sunlight
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4.2, MRI Safety information A

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

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

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

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

Use inside the MR bore may influence
MR image quality.

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



5. Explanation of symbols used
Symbol indication | Description

Date of Manufacture
Country of Manufacture

Medical Device

Single Patient Multiple Use

e

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

into Great Britain only)

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



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

Ambu® si pozorné piectéte tyto bezpec¢nostni pokyny.

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

a opatfeni souvisejici s pouzitim manometru.

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

Na jednorazovy tlakovy manometr Ambu se
nevztahuje zadna zéruka.

1.1. Uréené pouziti

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

1.1.1. Uréena populace pacienti

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

1.1.2. Prostiedi uréeného pouziti

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

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

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

1.3. Uréeny uzivatel

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

1.4. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.5. Klinické pfinosy

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



1.6. Varovani a upozornéni A
VAROVANI

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

. Po vybaleni, sestaveni a pfed pouzitim

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

. Vyrobek nepouzivejte, pokud zkouska

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

. Nepouzivejte jednorazovy tlakovy

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

. Jednorazovy tlakovy manometr Ambu

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

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

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

UPOZORNENI

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

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

1.7. Nezadouci vedlejsi ucinky
Z&dné nejsou znamé.

1.8. Obecné poznamky

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



2. Popis prostiedku

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

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu je vhodny

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

3. Pouziti prostiedku

3.1. Kontrola a pfiprava

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

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

3. Provedte zkousku funkénosti:

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

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

N

Jednorazovy
tlakovy manometr
Ambu pfipojeny k
resuscitatoru.

3.2. Obsluha jednorazového tlakového

manometru Ambu

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

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

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

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

dychamm pnstrojum jinych vyrobct:

Rozméry konektoru manometru pro dychaci

pristroje jinych vyrobcu:

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

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



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

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

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

Pouzité prostfedky musi byt zlikvidovany v souladu
s mistnimi postupy.

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

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

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

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

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

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

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

kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance.

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

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

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



5. Vysvétleni pouzitych symbola

Pouzity symbol

@5 Ip e

Popis

Datum vyroby
Zemé vyrobce

Zdravotnicky prostiedek

Uréeno k opakovanému
poutziti u jednoho pacienta

MR piipustny za
urcitych podminek

Odpovédna osoba
ve Velké Britanii

Posouzeni shody s
predpisy Velké Britanie

Dovozce
(Pouze pro vyrobky
dovazené do Velké Britanie)

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



1. Délezité informacie - Precitajte si

pred pouzitim

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

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

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

s ur¢enym pouzitim, vystrahami, upozorneniami

a indikaciami uvedenymi v tomto navode.

Na jednorazovy manometer Ambu sa neposkytuje
Ziadna zéruka.

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

1.1.1. Uréena populacia pacientov

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

1.1.2. Uréené prostredie pouzitia

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

1.2. Indikacie na pouzitie

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

1.3. Uréeny pouzivatel'

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

a pracovnici na pohotovosti.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.5. Klinické vyhody

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

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

. Tato pomocku smu pouzivat len uréeni

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

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

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

. Jednorazovy manometer Ambu nepouzivajte,

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

. Jednorazovy manometer Ambu nepouzivajte

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

. Jednorazovy manometer Ambu nepouzivajte

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

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

UPOZORNENIA

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

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

1.7. Neziaduce vedlajsie ucinky
Ziadne zname.

1.8.Vseobecné poznamky

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



2. Popis pomdcky

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

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

3. Pouzitie vyrobku

3.1.Kontrola a priprava

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

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

3. Vykonajte skusku funkénosti:

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

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

Jednorazovy
manometer
Ambu pripojeny
k resuscitatoru.

3.2, Pouzivanie jednorazového manometra Ambu

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

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

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

3.3. Poziadavky na kompatibilitu pri pripajani

jednorazového manometra Ambu k dychacim

zariadeniam od inych vyrobcov:

Rozmery konektora manometra pre pouzitie s

dychacimi zariadeniami od inych vyrobcov:

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

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

zariadeniami od inych vyrobcov:

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

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

4. Technické udaje o vyrobku
4.1. Specifikacie

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

Rozmery (cca)

Hmotnost (cca) | 6,9 g

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

Limity pre

meranie tlaku 5-60 cmH;0 (hPa)

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

40 cmH,0 (hPa)

+5 ¢cmH,0 (hPa) pri

60 cmH,0 (hPa)

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

Obmedzenia
skladovacej
teploty

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

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

4.2. Bezpecnostné f %
informacie tykajuce sa MRI

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

za nasledujucich podmienok.

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

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

s fudskym telom.



5.Vysvetlenie pouzitych symbolov

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

Zodpovedna osoba pre

Spojené krélovstvo

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

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na
webovej lokalite ambu.com/symbol-explanation.
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