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74 43 38 34
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70 61 41 34
100 100 61 47
100 100 100 74
100 100 100 100

V_ (ml) xf (p r. min.), I:E ratio = 1:1

40 x 40 100 x 20 150x20

Bag | Tube | Bag | Tube | Bag | Tube
70 70 61 61 47 47
100 | 100 | 100 | 100 74 74
100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
Calculated delivered O, %*
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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® Oval Plus Silicone 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 Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator.

Before initial use of the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator, it is essential for operators to
have received sufficient training in using the product and to be familiar with the intended
use, warnings, cautions, and indications mentioned in these instructions.

There is no warranty on the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator.

1.1. Intended use
The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is a reusable resuscitator intended for
pulmonary resuscitation.

1.2. Indications for use
The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is indicated in situations where a manual
resuscitator is needed for assisted ventilation of patients.

The Ambu Oval Plus Silicone 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 patient population

The range of application for each version is:

« Size Adult: Adults and children with a body weight of more than 30 kg (66 |bs).

« Size Pediatric: Infants and children with a body weight from 10 kg to 30 kg (22 ~ 66 Ibs).
« Size Neonate: Neonates and infants with a body weight up to 10 kg (22 Ibs).

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

1.5. Contra indications
None known.

1.6. 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.

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

WARNINGS A
Always reprocess the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator after each use in order
to avoid the risk of infection.

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

3. 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.

4. Always visually inspect the product and perform a functional test after unpacking,
assembly and prior to use, as defects and foreign matters can lead to no or reduced
ventilation of the patient.

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



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

Professionals performing the procedure should assess the choice of resuscitator
size and accessories (e.g. face mask, etc.) in accordance with the patient's specific
condition(s), as incorrect use may harm the patient.

Do not use the product if contaminated by external sources, as this can lead

to infection.

Ensure that either the splash guard or an 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 could lead to tissue trauma.

. 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 reprocess the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator if visible residues

or moisture are left inside the device, in order to avoid the risk of infection and
malfunction.

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

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

can prevent the compressible bag from reinflating, which can result in no possible
ventilation.

. Adding accessories may increase inspiratory and/or expiratory resistance.

Do not attach accessories if increased breathing resistance would be detrimental
to the patient.

Do not reuse the resuscitator on another patient without reprocessing it due to
the risk of cross infection.

. Do not use the product with an 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.

20.

CA
1.

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 the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator after reprocessing a maximum

of 30 times (15 times for the oxygen reservoir bag) in order to avoid the risk of
infection or malfunction of the device.

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

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

UTIONS

Do not use substances containing phenols to clean the product. Phenols will
cause premature wearing and degradation of the materials resulting in reduced
product life span.

After cleaning, promptly remove all residues of detergent from the resuscitator,
as residues may cause premature wear or reduce the product lifetime.

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).

Always watch the movement of the chest and listen for the expiratory flow from
the patient valve in order to check the ventilation. Switch immediately to mouth-
to-mouth ventilation if ventilation with the resuscitator cannot be obtained.

Do not attempt to disconnect the patient connector from the patient valve as
these are permanently attached, and disassembly might lead to device damage
and malfunction.



6. Do not attempt to disassemble the resuscitator further than described in this Symbol indication Description
instruction due to the risk of device damage and malfunction.
7. If applicable, please see accessory packaging for more specific information ADULT

about the individual accessory as incorrect handling may lead to malfunction of Adult
the entire product. Intended ideal body mass greater
8. The use of third-party products and oxygen delivery devices (e.g. filters and than 30 kg
demand valves) with the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator may influence
product performance. Please consult the manufacturer of the third-party device
to verify compatibility with the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator and obtain PEDIATRIC
information on the possible performance changes. Pediatric
9. Always keep components from the same device together during reprocessing to X X Intended ideal body mass from 10 kg
avoid reassembly of components with different durability leading to the risk of . to30kg

product failure.

1.8. Potential adverse events
Potential adverse events related to resuscitation (not exhaustive): barotrauma, volutrauma,
hypoxia, hypercarbia and aspiration pneumonia.

Neonate
Intended ideal body mass up to 10 kg

1.9. General notes Symbol indication | Description Symbol indication | Description

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
Global Trade Item
Number (GTIN™) T Lot Number

please report it to the manufacturer and to your national authority.
Country of ) .
ountry o Medical Device
Manufacturer

MR Conditional

2. Device description

The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator can be connected to the Ambu® Disposable
Pressure Manometer, the Ambu PEEP valves and the Ambu face masks, as well as other
breathing accessories complying with EN 1SO 5356-1 and EN 1SO 13544-2.

el
VAN

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

3. Explanation of symbols used



4. Product use

4.1. Principle of operation

The illustration on page 2 (1 shows the ventilation gas flow into the bag and to and from
the patient during manual operation of the resuscitator. ‘1a Oval Plus Silicone Resuscitator
Adult/Pediatric, @b Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate with oxygen reservoir bag,

1c Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate with oxygen reservoir tube.

The gas flow is similar when the patient is breathing spontaneously through the device.
The oxygen reservoir bag is fitted with two valves, one allowing ambient air to be drawn
in when the reservoir is empty 1.2 and one spilling out surplus oxygen when the reservoir
bag is full. 1.1

1.1 Excess oxygen release, 1.2 Air inlet, 1.3 Oxygen inlet, 1.4 Patient connector,
1.5 Expiration, 1.6 Manometer port, 1.7 Pressure-limiting valve.

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

4.2.1. Preparation

« Prepare the resuscitator according to the assembly guide and place all items in the
carrying bag supplied with the resuscitator.

« If aface mask is supplied with the resuscitator, ensure to remove the protective pouch
(if any) before use.

« Before use on the patient make a brief functionality test as described in section 4.2.2.

4.2.2. Test of function

Resuscitator

Close the pressure-limiting valve with th e override cap 3.2 and close the patient connector
with the thumb 7.1. Briskly squeeze the bag. The resuscitator shall be resisting the squeeze.

10

Open the pressure-limiting valve by opening the override cap 3.1 and repeating the
procedure. The pressure-limiting valve should now be activated, and it should be possible
to hear the exhaust air flow from the valve.

Remove the finger from the patient connector and squeeze and release the resuscitator
a few times to ensure that air is moving through the valve system and out of the patient
valve 7.2.

NOTE: A slight sound may appear from the moving valve disks during operation. This does
not compromise the functionality of the resuscitator.

Oxygen reservoir bag

Supply a gas flow of 10 I/min at the oxygen inlet connector. Facilitate the unfolding of the
oxygen reservoir bag. Check that the oxygen reservoir bag fills. If not, check the integrity
of the two valve shutters 6.3 or for a tear in the oxygen reservoir bag. 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 reservoir
tube. Subsequently, adjust the supplied gas flow according to the medical indication.

4.3. Operating the resuscitator

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

+ Hold the face mask firmly against the patient’s face. (2

+ Slide your hand (Oval Plus Silicone Resuscitator Adult and Pediatric) under the handle
(Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate does not have a support handle).
Ventilation of the patient: During insufflation observe for chest rise. Release the
hand holding the compressible 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 remove the resuscitator to
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. In the
case of excessive amount of vomitus obstructing the air flow, the patient valve may be
disassembled and cleaned. For details on dis- and reassembly of the patient valve refer
to illustrations 5.5 and 6.1.

« If connecting external devices to the resuscitator, make sure to test for functionality and
consult the instructions for use accompanying these external devices.

Manometer port

The Ambu Disposable Pressure Manometer or a 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 (8 .

Pressure-limiting valve

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

If medical and professional assessment indicates that a pressure above 40 cmH,0 is
required, the pressure-limiting valve can be overridden by pressing the override cap onto
the valve 8.2.

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

Oxygen administration

Administer oxygen according to the medical indication.

Figure 4 shows calculated delivered oxygen percentages which can be obtained with
different ventilation volumes and frequencies at different gas flow rates referring to Oval
Plus Silicone Resuscitator Adult 4.1, Oval Plus Silicone Resuscitator Pediatric 4.2 and Oval
Plus Silicone Resuscitator Neonate 3,3, respectively.

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

Disassembly

Before reprocessing, manually disassemble the resuscitator into individual components to
the level shown in 5.1 5.2 5.3 to make surfaces accessible to cleaning.

Follow the disassembly method shown in 5.4 5.5 and 5.6.

Keep components from the same device together during reprocessing and keep track
of the number of times each resuscitator has been processed to avoid reassembly of
components with different durability.

Recommended reprocessing procedures
For a complete reprocessing of the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator, use one of the
procedures listed in Table 1.

Product/Comp Rec ded reprocessing procedures (select one)

« Oval Plus Silicone
Resuscitator Adult .
« Oval Plus Silicone .
Resuscitator Pediatric .
« Oval Plus Silicone
Resuscitator Neonate .
(except oxygen
reservoir tube)

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

Automated cleaning, including a thermal disinfection
stage, followed by chemical disinfection.

Oxygen reservoir tube
for Oval Plus Silicone .
Resuscitator Neonate

Manual cleaning followed by chemical disinfection.

Table 1: Recommended reprocessing procedures.



Product testing has shown that the Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is fully functional

after 30 full reprocessing cycles, as listed in Table 1, with the exception of the oxygen
reservoir bag, which can be sterilized a maximum 15 times or chemically disinfected a
maximum 30 times.

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.

Always perform a test of functionality prior to each use (see section 4.2.2.)

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 according to

the detergent instruction label. During the soak time thoroughly clean the components

with a soft brush and flush the bags and lumens until all visible soil is removed.
4. Thoroughly rinse the articles by fully immersing them in tap water, agitating and
allowing them to set for a minimum of 3 minutes.

5. Repeat the previous step two more times for a total of three rinses using a fresh batch

of tap water each time.
6. Dry the components with a clean lint-free cloth and compressed air.

AUTOMATED CLEANING AND THERMAL DISINFECTION (NOT APPLICABLE FOR

OXYGEN RESERVOIR TUBE)

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 basket contained inside
the washer.

3. Selectthe cycle as listed in table 2:

Recirculation Detergent type
Stage time (minutes) Temperature and concentration
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Neodisher® MediClean Forte
Wash 01:00 43°C (110 °F) or an‘equlvalent detergent
tap water using manufacturer’s
recommended concentration
Rinse 05:00 43°C(110°F) N/A
tap water
Thermal 05:00 91°C (196 °F) N/A
disinfection
Dry Time 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Table 2: Automated cleaning procedure for Oval Plus Silicone Resuscitator
(not applicable for oxygen reservoir tube).

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.

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

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

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

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

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

Dry the device using a sterile lint-free cloth.



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 60 minutes. Leave the
components to dry and/or cool completely before reassembling the resuscitator.

Inspection of components

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

In case of sterilization, the oxygen reservoir bag can look slightly wrinkled. This has no
impact on its lifetime or function.

Reassembly

Manually reassemble the components of the resuscitator as shown in (6.

«  When inserting the valve housing of the inlet valve, make sure that the bag opening
seats smoothly against the flange.

«  When inserting the valve discs, make sure the butt of the stem is pushed and pulled
through the hole in the middle of the valve seating, as shown in figure 6.1 6.2 and 6.3.

+  When mounting the splash guard: Note that the opening of the splash guard should
face downwards 6.1.

« When mounting the oxygen reservoir bag on to the Ambu Oval Plus Silicone
Resuscitator Neonate, attach the adaptor to the resuscitator inlet valve by mounting
the adaptor's corrugated connector onto the inlet connector, and additionally,
by mounting the adaptor's cap to cover the oxygen inlet connector. Subsequently,
connect the oxygen reservoir bag to the adaptor's corrugated connector.

Perform a functionality test after reassembly and before it is prepared for immediate use in
emergency situations (see section 4.2.2.).

Service
The resuscitator requires no scheduled maintenance other than regular reprocessing,
inspection and testing.

4.5, Disposal

Used products must be disposed of according to local procedures.

5. Technical product specifications
5.1. Standards applied

The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is in conformity with the product specific
standard EN I1SO 10651-4.

5.2. Specifications

Neonate Pediatric Adult
Resuscitator volume™ 260 ml 640 ml 1520 ml
Delivered volume one hand’, ™ 150 ml 450 ml 600 ml
Delivered volume two hands’, "™ - - 1000 ml
Dimensions (length x diameter)™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
rr’fd'gnt‘;;'r('fb"”t Reservoir 1289 2059 3389
Pressure-limiting valve™ 40 cmH,0

<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Dead space of the delivered | of the delivered | of the delivered

volume volume volume
Oxygen reservoir volume™* 11?)(())0mr7|('((522)) 1500 ml (bag) 1500 ml (bag)



Neonate Pediatric Adult Neonate ‘ Pediatric ‘ Adult
with oxygen Patient connector Outside 22 mm male (EN ISO 5356-1)
reservoir tube: Inside 15 mm female (EN 1SO 5356-1)
0.6cm H,0 Expiration connector
at 5 l/min with oxygen (for PEEP valve attachment) 30 mm male (EN 150 5356-1)
4.6 cmH,0 X .
at 50 I/min reservoir bag: with oxygen Manometer port connector @4.2+/-0.1 mm
. . 0.7 cmH,0 reservoir bag: - .
Inspiratory resistance™, A at 5 1/min 3.7 cmH,0 Bag refill valve connector’ R Inside 32 mm Inside 32 mm
with oxygen A female female
. 5.0 cmH,0 at 50 I/min
reservoir bag: : Forward and backward leakage Not measurable
0.9 cm H,0 at 50 I/min
a;t 5 I/mizn O, inlet connector According to EN ISO 13544-2
5.0 cm H,0 Operation temperature limits” -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F)
at 50 I/min Storage temperature limits” -40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F)
Expiratory resistance™, = 1.6 cm H,0 4.5 cmH,0 2.3cmH,0 Recommended long term storage in closed packaging at room temperature,
P Y ! at 5 |/min at 50 I/min at 50 I/min away from sunlight.
with oxygen
reservoir tube: NOTES:
<2cmH,0 - 10‘cmHz.O = 1.0 kPa
ats, 10, -V, : Ventilation volume )
and 15 I/min ) ) ‘—f: Frequency (breath per minute)
with oxygen with oxygen Tested according to EN ISO 10651-4
PEEP generated by resuscitator with oxygen fe:;’ZrOnWHbggi "‘-‘jif\c’qube?)gi ::“Higher airway pressure can be obt_ained by overriding the pressure-limiting valve
in normal use with added supply | reservoir bag: 2 2 m.At general test con_dltlons according to EN ISO 10651-4:2009
gas flow™, ™™ 2.5 cm H,0 at5, 10, at5, 10, Values are approximate
’ at5 I/mizn and 15 I/min and 15 I/min | o Maximum values
2.8 cm H,0 (V150 ml, f25) | (V 450 ml, f20)
at 10 I/min
2.8cmH,0
at 15 I/min

(V, 20 ml, f 60)




5.3. MRI Safety Information A
The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is 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)
« Maximum force product of — 450,000,000 G¥/cm (450 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. BaxxHa nHpopmaums - MpoyeTeTe npeaun ynorpeda
I'IpoueTeTe BHMMATENHO Te3N NHCTPYKUUN 33 6630|'|aCHOCT, npegun aa usnonsearte
cunmnKoHosuA pecycymtatop Ambu® Oval Plus.

WHCTpyKumnTe 3a ynoTpeba nofnexar Ha akTyannsupaxe 6e3 JOMbAHUTENHO
npeaussecTne. Konua Ha TeKyllaTa Bepcua ca HannyHy npu nonckeaxe. imanTe npeasug,
Ue Te3n MHCTPYKLWN He AaBaT 0GACHEHUA U He pasrnexaaT KNNHUYHUTE NpoLleaypu.

Te onucBaT camo OCHOBHOTO [1eNCTBME W NPefnasHNTe MePKU, CBbp3aHu ¢ paboTtaTa Ha
CUNMKoHoBMA pecycymtatop Ambu Oval Plus.

Mpepawn nbpBaTta ynotpeba Ha cunukoHosua pecycuutatop Ambu Oval Plus e BaxHo
onepartopwuTe Aa ca nony4yunu nogxoaawo 06yl4eH|/|e 3a M3NON3BaHETO Ha NpoAyKTa
1 fa ca 3ano3HaTu C Npe[iHa3HayeHNeTo, NpeaynpexaeHnaTa, npeanasHnTe Mepkn n
nokKasaHunATa, oT6enasaHn B Tesn NHCTPYKUWUN.

Hama rapaHums 3a cunukoHosusa pecycuutatop Ambu Oval Plus.

1.1. MpepHa3sHauyeHne
CunukoHoBuAT pecycumTatop Ambu Oval Plus e pecycunTaTop 3a MHOroKpaTtHa ynotpeba,
npegHasHayeH 3a 6eno;:|po6Ha peaHnmauma.

1.2. NokasaHua 3a ynotpe6a
CunukoHoBuAT pecycuntatop Ambu Oval Plus e nokasaH B cuTyaumu, npu KOUTo e
Heo6XOANM PbYEH PecycLUMTaToOp 3a aCUCTUPaHa BEHTUNALMA Ha MaLNeHTH.

CunukoHoBuAT pecycuntatop Ambu Oval Plus e nokasaH 3a BeHTUNAUMA N OKCUreHauna
Ha nauueHTn, 4OKATO He Ce yCTaHOBN I']O-Fle(bl/IHVITI/IBHa NPOBOAMMOCT Ha guxaTenHure
nbTUwa NNv NAUNEHTDHT He Ceé Bb3CTaHOBM.

1.3. LleneBa nayneHTcKa nonynaumna

[lnanasoHbT Ha NPUNOXKeHNe 3a BCAKA BEpPCHA e:

« Pasmep 3a Bb3pacTHU: Bb3pacTHU 1 AeLa € TenecHo terno Hag 30 kg (66 Ib).

« Pasmep 3a geuya: 6ebeta n feua c TenecHo Terno ot 10 go 30 kg (22 ~ 66 Ib).

« Pasmep 3a HoOBopoaeHu: HoBOpoaeHU 1 6ebeTa ¢ TenecHo Terno go 10 kg (22 Ib).
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1.4.MpepBupeHa rpyna norpe6utenn

MQIJIIILU/IHCKVI cneunanncTun, OﬁyquVI B 06e3rneyaBaHeTo Ha NPOXOAMMOCTTa Ha AuxatenHurte
NbTULLA, KaTO aHeCTe3N003U, MEANLVNHCKN CeCTPU, CNYXUTENN B CNACUTENTHN CJ'Iy)K6M n
CNYyXNTeNu Ha crnetwHaTta nomoLy.

1.5. MpoTnBonokasaHua
He ca nssectHu.

1.6. KnMHNYHM nonsn

OcHOBHaTa TexHuKa 3a obesnevaBaHe Ha NPOXOANMOCTTA Ha ANXaTeNTHUTe NbTULla C
noMoLLTa Ha pbYeH pecycumMTaTop No3BOJIABa BEHTUNALNA N OKCUIreHauua Ha nayneHTun,
AOKaTo He ce yCTaHOBN HO-AE¢MHMTMBHa NPOBOAMMOCT Ha AnXaTenHuTe NbTulla nnn
NnauneHTbT He Ce Bb3CTaHOBW.

1.7. MpepynpexaeHna n npeanasHn mepku
HecnasBaHeTo Ha Te3un npegnasH MepKku Mmoxe fla foseae Ao Heed)eKTl/lBHa BeHTUnayuma
Ha nauveHTa Unu NoBpeaa Ha o6opyABaHeTo.

I'IPEAVHPE)KAEHVIH A
BuHarv o6paboTBaiiTe NOBTOPHO CUANKOHOBUA pecycumTatop Ambu Oval Plus
cnep BCAKa ynoTpe6a, 3a Aa u3berHerte pucka ot MHpeKuna.

2. W36ArsaiTe U3Mon3BaHETO Ha PeCycLMTaToOpa B TOKCMYHA WK OMacHa cpeaa,
3a fla u36erHeTe p1cKa oT yBpexaaHe Ha TbKaHuTe.

3. KoraTo nsnonssare AONMbNIHUTENIEH KNCNopOof[, He ,E[OI'IyCKaIZTQ nyweHe nan
V3M0N13BaHe Ha U3AenneTo B 6M30CT A0 OTKPUT NIaMbK, Mac/o, CMasKa, Apyru
3ananumMmn XMMUKanu Ui o6opyfBaHe U MHCTPYMEHTU, KOUTO MOXe fa iloBeAaT
710 NOABaTa Ha UCKPW, MOPaAmn OMacHOCT OT NoXap U/Uan eKCniosns.

4. BuHaru npoBepsABanTe NPOAYKTa BI3yasHO 1 NpaBeTe TecT 3a GpyHKLUMOHANHOCT
cnep pasonakoBaHe, crnobssaHe v Npeamn ynotpeba, Thil Kato AepeKTnTe 1 YyKanTe
MaTepun MoXe Aa Aosenat Ao nunca Win HamaneHo BeHTUNMpaHe Ha nayneHTa.



He n3non3sgaiTe NpoayKTa, ako TeCTHT 3a GYHKLMOHANHOCT € HeyCrnelleH, Thbil KaTo
TOBa MOXe Jja fjoBefie 0 iUMnca Uan HamaneHo BeHTUIMpaHe.

,Ela Ce n3non3ea camo OT NpeasBuaeHaTa rpyna I'IOTpEGVITe!'II/I, KOWTO Ca 3ano3Hatu
CbC CbADbPKAHMETO Ha TOBa PbKOBOACTBO, TbI KaTo HenpasuiHaTa yn0Tp96a MOXe
Aa HaBpeau Ha nauueHTa.

MpodecnoHanncTuTe, KOMTO N3BBLPLIBAT NPOLIEAYpPaTa, TPAGBA Aa OLIEHAT U36opa
Ha pa3mep Ha pecycLuTaTopa 1 akcecoapuTe (Hamp. Macka 3a uue 1 ap.) B
CbOTBETCTBME C KOHKPETHOTO CbCTOAHMNE Ha NauuneHTa, Tbil KaTo HenpasuiHaTa
yn07peﬁa MOXe Aa HaBpeau Ha nauneHTa.

He usnonssaiite NpoAyKTa, ako € 3aMbpPCeH OT BbHLIHN N3TOYHULN, Tl KaTo TOBA
MoXe Aia fioBefie 0 MHbEKLMs.

YBeperTe ce, e UV NpeAnasnTENAT 3a NPbCKK, UAn KnanaHbT Ambu PEEP ca
NpVKPeneHn KbM eKCMPaTopHUA nopT. OTBOPEH eKCNMpaToOpPeH NopT MOXe Aia
6ble HeBOSTHO G/10KMpPaH 1 TOBa Aa foBefe A0 NpeKkoMepeH 06em Ha Bb3fyxa B
6enute fpoboBe, KOeTo 61 MOrNO Ja AOBefe A0 TPAaBMa Ha TbKaHUTe.

Kanaukara Ha MaHomeTbpa TpﬂGBa BWHaru fia e NoctaBeHa BbpxXy nopTa 3a
MaHOMeTbp, KOraTo HafiAraHeTo He ce HabniofjaBa, 3a Aa ce 3berHe Tey,

KOWTO MOXe f1a AoBefje A0 HamManABaHe Ha NofjaBaHeTo Ha O, Ha NaLueHTa.

BuiHarn o6paboTBaiiTe NOBTOPHO CUMKOHOBUA pecycuuTatop Ambu Oval Plus,
aKO B U3eNNeTo Ca OCTaHann BUANMMN OCTaTbumn Uan Bnara, 3a ga nsberHere pucka
OT UHGEKLIMA 1 HENPaBUITHO GYHKLMOHVPaHe.

He 3aTBapﬂﬁTe KnanaHa 3a orpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo, OCBeH ako MegnumnHCKaTa
OL|eHKa He yKa3Ba Heo6X0ANMOCT. BUCOKOTO BEHTUNALIMOHHO HanAraHe MoXe fja
npuunHM 6apoTpaBma.

BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye pesepBoapHaTa Tpbba 3a KUCNOPOA He e 61oKMpaHa,
TbIl KaTo 3anylwBaHeTo Ha Tp'bﬁaTa MOXe la nonpeyn Ha KoMmnpecnpyemma 6anoH
Aa ce HanomMra OTHOBO, KOETO MOXe [la AoBeje A0 HEBb3MOXHOCT 3a BEHTUNNPaHe.
[No6aBAHETO Ha akcecoapy MOXe /ia MOBULLM UHCANPATOPHOTO U/Mnn
€KCMMPaTOPHOTO CbNpPOTHBNEHMe. He CBbp3BaiiTe akcecoapy, ako MOBULIEHOTO
CbNPOTUBIIEHNE NPV AWLIaHE Le 6b/ie BPeAHO 3a NaLueHTa.
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He u3nonsgaiiTe NOBTOPHO pecycluTaTopa BbPXY APYr NaLueHT 6e3 noBTopHa
o06paboTKa Nopafmn pUCK OT KpbCTOCaHa MHbeKLMA.

He usnonsgaiiTe npofyKTa c NpUKpeneHa macka 3a inLe, Korato BeHTunMpare
6e6eTa c BpoAeHa AnadparmanHa xepHus, MOpPaan pUck ot MHcydnauma.
MpemunHeTe KbM anTepHaTMBa Ha U3MOM3BAHETO HAa MacKa 3a JIMLie 3a HacoYBaHe
Ha Bb3/lyXa KbM NaLieHTa, ako MMa TaKaBa.

WmaiiTe npeaBua NprsHaLmTe 3a Mb/Ha/4acTUYHa 06CTPYKLUMA Ha AnxaTenHuTe
MbTULLA, KOraTo U3MoJ3BaTe pecycuynTaTopa, MPUKpPeneH KbM Macka 3a inLe, Tbi
KaTo TOBA LLe AOBefe A0 NNMCA UK OrPaHNYEHO NOAABaHe Ha KUCIO0POA. BuHarn
npemMyHaBaiiTe KbM anTepHaTMBa Ha M3MOJI3BaHETO Ha MacKa 3a NnLe 33 HacouBaHe
Ha Bb3/lyXa KbM NaLieHTa, ako MMa TaKaBa.

He usnonsgaite cunukoHnosus pecycymtatop Ambu Oval Plus cnep nssbpliBaHe
Ha noBTOpHa 06paboTka Makcmym 30 NbTU (15 NbTK 3a pe3epBoapHUA 6anoH 3a
KNCNOPOA), 3a fia n36erHete pucka ot MHGEKLUUA 1 HeNPaBUAHO GpYHKLMOHUPaHe
Ha u3genuero.

He n3nonseaite cunukoHoBus pecycymtatop Ambu Oval Plus, koraTto e
Heo6X0AVMO MofjaBaHe Ha KCIIOPOJ, CbC CBOGO/EH MOTOK, MOPajy Bb3MOXHO
He/I0CTaTbYHO NMoJlaBaHe Ha KNCI0POoA, KOETO MOXe fla J0BE/E 10 XMMOKCUA.
Korato nsnonsgare pecycuyuratopa ¢ npukpeneHa Macka 3a iuue, ocurypete
NPaBUIHOTO NO3MLMOHMPaHe 1 4O6POTO NpUNenBaHe Ha MackaTa 3a iuue,

TbI KaTo HeAO6POTO NpUEenBaHe MOXe fAa AOBEAE 0 Pa3NPOCTPaHABaHE Ha
Bb3/YLWIHO-KaNKOBM NHPEKLMO3HN 3abonaBaHuA Ao noTpebuTens.

WMAHUE

He n3nonsgaiiTe BellecTBa, CbAbpKaLy peHONM, 3a NOUYNCTBAHE Ha MPoAyKTa.
DeHonuTe Lie NPUUMHAT NPeXAeBPEMEHHO N3HOCBaHE 1 BIIOLIaBaHe Ha XapaKTepuc-
TVKWTe Ha MaTepuanuTe, KOETO Lije HaMau eKCMNoaTaUMOHHUA CPOK Ha NpoAyKTa.
Cnep nouncteaHe He3ab6aBHO NpemMaxHeTe BCUUKM OCTaTbLn OT leTepreHT oT
pecycunTaTopa, Thil KaTo OCTaTbLWUTE MOraT fja NPUYNHAT NPeXAeBPEeMEHHO
M3HOCBaHe VNN a HaAMaNAT eKCrIoaTaLMoOHHUA CPOK Ha NPOAYKTa.



3. PecycuuTaToOpBT HUKOTa A1 HE Ce CbXpaHABa B lepOPMMPAHO CbCTOAHNE, Pa3NNiHO
OT CrbHaTOTO CHCTOAHME, B KOETO € 61N NPy AOCTaBAHETO My OT NPOU3BOANTENS;

B NPOTMBEH Clyyait MOXe /la Bb3HUKHE NepMaHeHTHa AedpopMaLma Ha TopbuyKara,
KOATO MOXe Aia NOHWXN E¢EKTVIBHOCTTB Ha BeHTunayumaTa. 3oHaTa Ha croBaHe ce BMXaa
ACHO BbpPXY TOp6VI‘lKaTa (CaMO BepcuunTe 3a Bb3pacTHU 1 Aiela no3sonAasart Cr'bBaHe).

4. BuHaru HaGHIOF[aBthTe ABUXEHMETO Ha rPbAHNA KOLW 1 ce BCHyLIJBaIZTe 3a
eKCNMpaTopeH NOTOK OT K/lanaHa 3a nauneHTa, 3a Aa npoBepABaTe BEHTUINPAHETO.
AKO He MOXe Aja ce MOCTUTHe BEHTUAVPaHe C pecycuuTaTopa, NpemnHeTe
He3ab6aBHO KbM 06AMILBaHE yCTa B yCTa.

5. He ce onuTBaiiTe Aa paskaumTe KOHEKTOpa 3a NaLueHTa OT KianaHa 3a nauuneHTa,
Tbl KaTo Te Ca NOCTOAHHO npukpeneHn n pa3|’J106ﬂBaHeTO MOXe Aa aosene Ao
noBpefa 1 HeNpPaBuAHO GpyHKLMOHMPaHe.

6. He ce onuTBaiiTe Aa pasrnobaBaTe pecycLuTaTopa NoBeye, OTKONKOTO € ONNCaHO
B Ta3n MHCTPYKLWA, NOpaan PUCK OT NOBPefja 1 HeNpPaBuIHO GYHKLMOHMPaHE.

7. AKO e NPUIoXMMO, BUXTe ONakoBKaTa Ha akcecoapa 3a no-KoHKpeTHa
MHPOPMaLMA OTHOCHO OTAENHWA akcecoap, Thil KaTo HeNpaBUIHOTO 6opaBeHe
C Hero moxe fla foseae A0 HeNnpasuiIHO d)yHKLLVIOHI/IpaHe Ha uenna npoaykrT.

8. M3non3BaHeTo Ha npoaykTn n yCTpOIﬁCTBa 3a NnojaBaHe Ha KNCNoPOoA Ha TpeTn
nnua (Hanp. GunTpuy 1 Knanaxw 3a 6enuTte APo60OBe) 3a€HO CbC CUIMKOHOBUA
pecycuntaTop Ambu Oval Plus moxe aa nosnuse Ha paboTaTa Ha NpoayKTa.
KoHcynTupalite ce c nponsBoauTensa Ha Yy»AoTo yCTPOWCTBO, 3a Aa NpoBepuTe
CbBMECTUMOCTTa My CbC CUIMKOHOBMA pecycyutatop Ambu Oval Plus v ga nonyuunte
VIH(I)OpMaLlI/IH 3a Bb3MOXXHUTE NPOMEHN B XapakTepUCTUK1UTe N AelﬁCTBI/IeTQ

9. BuHaru APDBbXTEe KOMMOHEHTUTE OT €AHO U CbLO U3enne 3aegHo No Bpeme Ha
noBTOpHaTa 06paboTKa, 3a Aa 136erHeTe NOBTOPHO CrNOBABaHE Ha KOMIMOHEHTU C
pasnnyHa 3apaBuHa, KOeTo Aa joBee A0 PUCK OT HecpaboTBaHe Ha NPOAYKTa.

1.8. MoTeHUNaNHN HeXenaHn cbouTna
|-|OTeHL[I/IaJ1HI/I HeXxenaHum C'b6I/ITVIﬂ, CBbp3aHu C pecycuntTaymaTta (693 Aaca VISHepI'IaTenHI/I):
6ap0Tpaama, BONYTPaBMa, XMMOKCUA, XUNMEPKaNHNA N acNnpaunoHHa NHEBMOHUA.

1.9. 06wWwM 6enexKn

AKo o Bpeme Ha ynotpeba Ha ToBa U3AeNMe WM KaTo pe3ynTaT oT Herosata yrnotpe6a
BbB3HUKHAT CEPNO3HU NHUNAEHTN, C'bOﬁLLLeTE 3a TAX Ha Npon3BOANTENA U HA HAaUMOHaNHUA
KOMMNeTeHTEeH opraH.

2. OnucaHwe Ha usgenneto

CunnkoHosumAT pecycuntatop Ambu Oval Plus moxe Aa ce cBbpe KbM MaHOMETbpa 3a
epHoKpaTHa ynotpeba Ambu® Disposable, knananute Ambu PEEP v nuuesute mackun Ambu,
KaKTO 1 KbM ApYru akcecoapw 3a guiiaHe, otroapawm Ha EN 1SO 5356-1 n EN ISO 13544-2.

3. O6scHeHNe Ha N3NoN3BaHNTE CUMBONN

Onucanune

O3HayeHMe Ha cuMBONINTE

ADULT

3aBb3pacTHN
OnTMmanHo npefHa3HaueHue 3a
TenecHa maca Hap 30 kg

PEDIATRIC

3a geya
X X OnTumanHo npefHa3HaueHve 3a
TenecHa maca ot 10 go 30 kg

NEONATE

3a HoBOpoOAEHU
X OnTumanHo npefHasHaueHue 3a

TenecHa maca o 10 kg

)

<10kg




O3HauyeHue Ha cUMBONUTE OnucaHue

OsHauyeHue Ha
cumBonuTe

Os3HauyeHue Ha
cumBonuTe

Onucanue Onucanune

Mmo6aneH Homep Ha Tbp-

rosckaTta egunmua (GTIN™) MapTtnpeH Homep

Mbpxasa Ha
npowussoguTens

MepauunHcko
n3penve

BesonacHo 3a pa6ota B
MarHUTHOPE30HaHCHa cpefa
npu onpegeneHn ycnosus

%l
VAN

MbAeH CNMcbK C 06ACHEHUATA Ha CUMBOJIUTE MOXETE Aa HaMepuTe Ha agpec
ambu.com/symbol-explanation.

4. 3non3BaHe Ha npoAaykTa

4.1. MpuHUun Ha pa6oTta

MﬂlOCTpaLLIAﬂTa Ha CTpaHuua 2 (1 nokasBa KaK ce CMeCBa BEHTUNALNOHHWAT ra3oB NOTOK

B 6aflOoHa, KaKTo 1 KbM 1 OT NaLMeHTa NO BPEME Ha PbYHO 06AMLLIBAHE C pecycyuTaTopa.

1a - cunmkoHos pecycumtatop Oval Plus 3a Bb3pacTHu/3a Aeuia, (b — CUNNKOHOB
pecycumtatop Oval Plus 3a HoBopogeHU ¢ pesepBoapeH 6anoH 3a KUCIOPOA, (¢ — CUIMKOHOB
pecycumtatop Oval Plus 3a HOBopoAeHU ¢ pe3epBoapHa Tpbba 3a KUCIOPOA.

[a30BMAT NOTOK € NoA06eH, KOraTo NAaLMeHTBT AKLUA CNIOHTAHHO NPe3 N3fenuneTo.
Pe3epBoapHWAT 6aNoH 3a KNCIOPOJA € cHabAeH ¢ ABe Knanu — efjHa 3a NoemMaHe Ha Bb3fyX
OT OKONIHaTa cpefa, KoraTo pe3epBoapbT e npaseH 1.2, 1 ejHa 3a 0cBO6OXAaBaHe Ha
V3NWLWHNA KNCNOPOJ, KOraTo pe3epBoapHUAT 6anoH e nbneH. 1.1

1.1 OcBo6oxpaaBaHe Ha 3nmwHUsA Kucnopog, 1.2 Bxop 3a Bb3ayx, 1.3 Bxop 3a Kucnopog,
1.4 KOHEKTOp 3a NauueHTa, 1.5 ekcnupauus, 4.6 NOPT 3a MAHOMETbP, (.7 KNanaH 3a
OorpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo.

4.2. UHcneKuna n NnoaroToBka
PecycunTaTopbT TpAGBa fa 6bAe pa3onakoBaH 1 NOATOTBEH (BKNIOUUTENHO U3BbPLUBaHE
Ha TecT 3a d)yHKLlMOHaJ‘IHOCT) 3a He3abaBHa ynorpeﬁa B CNEeWHn cnTyaynmn.

4.2.1.NMoaroroBKa

+ [loaroTeeTe pecycuyutatopa B CbOTBETCTBIE C PbKOBO/ACTBOTO 3a Crio6ABaHe 1
nocTaBeTe BCUYKKM eN1eMeHTU B YaHTaTa 3a NpeHacAHe, NnpefoCcTaBeHa C pecycuyuraTopa.

+  AKO KbM pecycunTaTopa ce 4oCTaBA NnUeBa Macka, yBepeTe ce, Ye CTe OTCTpaHunn
3alnTHaTa TopbryKa (ako MMa Takasa) npeaw ynotpeba.

+ [lpeaun ynoTpe6a BbpXy NaLyeHTa HanpaBeTe KPaTbK TeCT 3a GYHKLMOHANHOCT, KakTo e
onucaHo B pasgen 4.2.2.

4.2.2. TecT 32 GYHKLMOHANHOCT

Pecycuurarop

3aTBopeTe KfanaHa 3a orpaHuyaBaHe Ha HanAraHeTo Ypes Kanavykara 3a 3aTtBapsAHe 3.2
1 3aTBOpEeTEe KOHEKTOpPa 3a NaumneHTa c naneua cn 7.1. CTucHete eHepru4yHo 6anoHa.
PecycumaTophT TpﬂéBa Aa OKa3Ba CbNpoTUBJIEHNE Ha CTUCKAHETO.

OTBOpeTe KnanaHa 3a orpaHn4yaBaHe Ha HanAraHeTo, KaTto OTBOpUTE KanaykaTa 3a 3aTBapsHe
3.1 1 noBTOPUTE NpoLeAypaTa. KnanansT 3a OorpaHu4yaBaHe Ha HanAraHeTo cera TpﬂﬁBa Aae
aKTUBUPaH 1 Tpﬂ6Ba Aa € Bb3MOXHO [la Ce YyBa U3TUYaLUMAT Bb3[YyLEH NOTOK OT KnanaHa.

OTcTpaHeTe NPbCTa Ci OT KOHEKTOPA 3a NaLMeHTa N CTUCHETE 1 OTMYCHETe pecycuuTaTopa
HAKONKO MbTW, 3a f1a Ce yBEpUTE, Ye Bb3AYXbT NPEMUHABa NPe3 KnanaHHaTta cucrema
M3113a OT KanaHa 3a nauveHTa 7.2.

3ABEJIEXKA: Mo Bpeme Ha paboTa Moxe Aa ce NoAaBu cnab 3ByK OT ABMXKeLuUTe ce
AncKoBe Ha KnanaHa. ToBa He 3acTpaluaBa GpyHKLMOHANHOCTTa Ha pecycyuTaTopa.

PesepBoapeH 6anoH 3a Kucnopop

MopaBaiTe ra3os notok ot 10 |/min KbM BXOAHWA KOHEKTOP 3a KNCNOPOA. YnecHeTe
pasrbBaHeTo Ha pe3epBoapHus GasnoH 3a Kucnopog. lMposepeTte Aanu pesepBoapHUAT
6asnoH 3a Kncnopoa ce nbaHn. Ako He ce Nb/IHW, NpOBepeTe LenocTTa Ha ABaTa 3aTBapAawmn
MeXaHM3Ma Ha KnanaHuTe 6.3 1K1 3a CKbCBaHe Ha pe3epBoapHuA 6anoH 3a Kncnopo[.

Cnep ToBa perynwpal?lTe noAaBaHWA ra3oB NOTOK CbrMacHO MeANUNHCKUTE NOKa3aHnA.
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PesepBoapHa Tpb6a 3a Kucnopog

MopasatiTe rasos notok ot 10 I/min Kbm BXOHUA KOHEKTOP 3a Kucnopog,. MposepeTe
[lanv KUCNOPOABT U3NK3a OT Kpas Ha pe3epBoapHaTa Tpbba 3a Kncnopoa. AKo He
13n13a, NpoBepeTe fla/in pe3epBoapHaTa Tpbba 3a Kncnopop He e 6noknpara. Cnea Tosa
perynupaiiTe noaaBaHuaA rasos NOTOK CbrIacCHO MeAULIMHCKNTE NOoKa3aHWA.

4.3. Pa6oTa c pecycyutaTopa

«  W3nonsgaiiTe npenopbYyaHNTe TEXHUKU 32 NPOYNCTBAHE Ha yCTaTa U ANXaTesiHuTe
NbTULWa Ha NayneHTa 1 3a NPaBUIHO NO3NUMOHNPaHe Ha NauueHTa, 3a a ocurypurte
OTBOPEHN AnXaTeNHW NbTuwa.

. ﬂp'b)KTE nnuyesaTta Macka NabTHO BbpXY IMUETO Ha nayneHTa. 2

« [nb3HeTe pbKaTta cu (cUNMKOHOBM pecycuuTaTtopy Oval Plus 3a Bb3pacTHY 1 3a AeLja) noa

ApbXKaTa (cunukoHoBKAT pecycuyuTatop Oval Plus 3a HOBOpoAeH HAMa ONopHa APbKKa).

BeHT p Ha Ta: Mo BpeMe Ha NHCydnauma HabniofasaiiTe 3a usguraHe
Ha rpbAHNA Kow. OTNycHeTe PA3KO pbKaTa, KOATO AbPXKU KoMpecupyemus 6anoH, n
Ce BC/yWanTe B eKCMMPATOPHUA MOTOK OT KanaHa 3a nauveHTa, npoBepeTe Cbllo 3a
BUANMO CnyCKaHe Ha rpbAHNA KOLW.

« Akoe Hanuue Nnpoab/IXKXUTENIHO CbNPOTUBIEHNE KBM I/IHCyd)I'IaLLVIHTa, nposepeTte
AnxaTenHuTe NbTula 3a 6I'IOKI/IpaHe n I'IO3I/ILLI/IOH|/lpaVITE nauveHTa OTHOBO, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye JUXaTeNHNTe NbTULLA Ca OTBOPEHMU.

+  AKO NaUMeHTBT MOBbPHE MO BPeMe Ha BEHTUAMPaHe, BejHara MaxHeTe pecycLmTaTopa,
3a Aa NoYNCTUTE ANXaTeNHUTE My NbTULLA, U OTCTPaHeTe NOBbPHATOTO OT
pecycumTaTopa, KaTo ro pasknatute n CTUCHeTe CUIHO N 6'bp30 HAKOJIKO NbTn, npean
Aa NOAHOBUTE BEHTUIMPAHETO. I'Ipm noBpbliaHe Ha rosIAMO KONUYeCcTBO CbAbPKUMO,
KOeTO Bb3NpPenATCTBa Bb3AYLWHNA NOTOK, K/lanaHbT 3a NauneHTa MoxXxe Aa 6'bﬂe
pa3rnobeH 1 noyncTeH. 3a noapo6Ha MHGOPMaLMA OTHOCHO pa3rnobaBaHeTo n
NOBTOPHOTO crnobABaHe Ha KnanaHa 3a nauueHTa BuKTe unioctpayumn 5.5 n 6.1.

«  AKO CBbp3BaTe BbHLUHM YCTPONCTBA KbM PeCcycLnTaTopa, 334 b/KUTENHO HanpaBeTe
TecT 3a GYHKLMOHANHOCT 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba,
NPUNOXXEHN KbM Te€31 BbHLWHU yCTpOVICTBaA
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MopT 3a MaHOMETBbP

MaHoMeTbpbT 3a eaHOKpaTHa ynotpe6a Ambu Disposable Pressure nnu ypeau 3a
V3MepBaHe Ha HanAraHe Ha TPeTW LA, MoraT fja Ce MpK1KayBaT KbM NOpTa 3a MaHOMETbP,
Pa3nonoxeH B ropHaTa yacT Ha KfanaHa 3a nauveHTa. CeaneTe KanaukaTa 1 npukpeneTte
MaHoMeTbpa/ypefa 3a U3mepBaHe Ha HanAraHeTo (8 .

KnanaH 3a orpaHnuyaBaHe Ha HanaraHeTo

KnanaHbT 3a orpaHunyaBaHe Ha HanAraHeTo e HacTpoeH Aa ce oteopu npu 40 cmH,0

(4,0 kPa).

Ako MeauunHCcKaTa unu I'IpO(")eCVIOHaJ'IHaTa OueHKa Nnokassa, ye e HEOﬁXOFLVIMO HanAaraHe
Hap 40 cmH,0, KnanaHbT 3a orpaHiyaBaHe Ha HanAraHeTo MoXe fla 6b/le 3aTBOpeH upes
HaTWCKaHe Ha KanaykaTta 3a 3aTBapsHe BbpXy KnanaHa 3.2.

Cbllo TaKa KNnanaHbT 3a OrpaHMyaBaHe Ha HafAraHeTo MoxXe Aa Gb/ie 3aTBOpPeH upes
nocTaBsHe Ha Nokasanewa Bbpxy CUHUA 6YTOH, JoKaTo CcTUCKaTe 6anoHa.

MpunaraHe Ha Kucnopopn

anII'IO)KeTE Kncnopoa cbrnacHo MenUyMHCKUTE NoKasaHuA.

ll)mrypa 4 nokasBa nsumcneHnTe NPOUEHTN Ha AOCTaBAHNA KNCNOpPOA, KOUTO MoraTt
na 6bAaT NOCTUTHATL C Pa3fMiHM 06eMM 1 YeCTOTY Ha BEHTUNIMPaHe NPy pasinyeH
Ne6UT Ha ra3oBUA NOTOK, OTHACALLN Ce CbOTBETHO /J0 CUIIMKOHOB pecycumnTtaTop Oval
Plus 3a Bb3pacTHn 4.1, cunukoHos pecycuyutatop Oval Plus 3a peuya 4.2 1 cMnukoHoB
pecycuutatop Oval Plus 3a HoBoposeHu 4,3.

4.4.MNoBTOopHa 06pab6oTKa: nouncrBaHe, gesnHdexkuyms,

crepunusauusa
CnepBaiiTe Te31 MHCTPYKLMUK 3a NOBTOPHa 06paboTKa criep BcAKa ynotpeba, 3a aa
HamannTe pucka OT KPbCTOCaHa KOHTaMUHaUMA.



Pasrno6asaHe

Mpeawn noBTOpHa 06paboTka pasrnobete pbyHO pecycymTaTopa Ha OTAENHY KOMIMOHEHTU
A0 HMBOTO, NOKa3aHo Ha 5.1 5.2 5.3, 3a Aa ocurypute AOCTbMNHOCT Ha NOBbPXHOCTUTE,
KOWTO MOANeXaT Ha MounCTBaHe.

CnepBaliTe meTopa 3a pa3rno6asaHe, nokasaH Ha 5.4 5.5 1 5.6.

JpbXKTe KOMMOHEHTUTE OT €AHO U CbLLO U3JieNne 3ae[JHO MO BpeMe Ha NoBTOpHaTa obpa-
60TKa 1 NpocneasBanTe KOJIKO MbTW BCEKN PecycLUTaTop e npemMuHan npes o6pabotka,
3a Aa nsberHeTe NOBTOPHO CrnobABaHe Ha KOMMOHEHTH C Pa3NnyHa U3APBKANBOCT.

MpenopbunTenHu npoyeaypy 3a NoBTopHa o6paboTka
3a nbnHa NoBTOpHa 06paboTka Ha cunukoHosua pecycumtatop Ambu Oval Plus
n3ron3BanTe efiHa OT NpoLueaypwuTe, onucaHn B Tabnuua 1.

MpenopbunTeNnHn npoueaypm 3a NOBTOPHa

RlponY Ky (KoREOHE Y o6pa6oTka (n36epeTe egHa OT TAX)

«  CunnnkoHoB pecycumTatop | « PbuYHO nouncTBaHe, NocneABaHO OT XMMUYECKa
Oval Plus 3a Bb3pacThun nesnHbekyma.

«  CnnukoHoB pecycuuTaTop . PbuHO noyncTeaHe, NnocneaBaHoO OT CTepunnsayna.
Oval Plus 3a Aeuda . ABTOMaTI/IBI/lpaHO noYyncTeaHe, BKNKOYUTENTHO

+  CunukoHOB pecycuuTaTop eTan Ha TepMUYHa Ae3nHbeKLUA, NoCneBaHa
Oval Plus 3a HoBopogeHu OT CTepunm3auus.
(C N3KNKYeHne Ha « ABTOMaTU4YHO NnoYnCTBaHe, BKIKYUTENHO eTan
pe3epBoapHaTa Tpbba Ha TepMUYHa fe3nHdeKums, nocneABaHa ot
3a Kucnopoga) XMMUnYecKa aesuHdekuns.

PesepBoapHa Tpbba 3a

KNCOpoA 3a CUSIMKOHOB «  PbyHO nouncTBaHe, NocnefBaHo OT XMMUYeCKa
pecycyutatop Oval Plus fesnHbekyma.

33 HOBOPOAEHN

Tabnuya 1: MpenopsyumenHu npoyedypu 3a N08MopHa obpabomxa.

TecTBaHe Ha NPOAYKTa NOKa3Ba, Ye CUIIMKOHOBUAT pecycyutatop Ambu Oval Plus e
Hamb/IHO GYHKLMOHaNEeH cned 30 MbJIHM LMKb1a Ha MOBTOPHa 06paboTKa, KaKTo e onmncaHo
B Tabnuua 1, c U3KkNUeHNe Ha pe3epBOapHUA GanoH 3a KUCII0POg, KONTO MoXe fia 6bae
CTepUAN3NpaH MakCUMyM 15 MbTU MU XNMUYECKU Ae3nHbeKLMpaH Makcumym 30 mbTu.

OTI'OBOpHOCT Ha no‘rpeﬁmenﬂ € fla onpeaenn BCAKaKBU OTK/IOHEHWUA OT NpenopbynTenHute
UuKIn n MmeToan Ha OGpaGOTKa npaa Ha6mo;:|asa Aann He Cce NpeBuLaBa NPenopbUYNUTENHUAT
6poi1 MKW Ha NoBTOpHa ob6paboTka.

BuHaru n3sbpluBainTe TecT 3a GYHKLMOHANHOCT Npean BCcAKa ynotpeba (BukTe pasaen 4.2.2)

Mpoueaypu 3a noBTopHa 06paboTka

PBHYHO MNOYUCTBAHE

1. M3nnakHeTe KOMMOHEHTWTE NOA Tevalya CTyAeHa (YelMAHa) BOAa, 3a Aa NpeMaxHeTe
ronemuTe YacTuLm.

2. [lpwuroTseTe BaHa C ieTEPreHT, KaTo U3Mo3BaTe PasTBOP Ha MOYNCTBALL leTepreHT,
Hanpumep Neodisher® MediClean Forte unv ekBuBaneHTeH, 3a OTCTPaHABaHE Ha OCTa-
TbUW OT 3aCbXHaNU N AeHaTypupaHn KPpbB U NPOTEUHW, KaTo n3non3earte npenopbya-
HaTa OT NpOV3BOAUTENA Ha AeTepreHTa KOHUeHTpayuna.

3. MoToneTe HanbAHO KOMMOHEHTUTE, 3a Aa ' AbpKNUTe NOTOMNEHN B pa3TBOpa B CbOT-
BETCTBME C eTUKETa C UHCTPYKLUMN Ha AieTepreHTa. Mo Bpeme Ha HaKMCBaHETO Nounc-
TeTe CTapaTe/IHO KOMNOHEHTUTE C MeKa YeTKa n npomvu?ne 6anoHuTte n nymeHuTe,
AOKaTO Ce OTCTPAHAT BCUYKM BUANMN 3aMbPCABAHNUA.

4. CTapaTenHo n3nnakHeTe apTUKynuTe, Kato rm NnoTonuTe Hanb/IHO B YelMAHa BOAa,
pasKknarteTe rm eHepruyHo N ryv ocTaeeTe ia NPecToAT MUHUMYM 3 MUHYTW.

5. [oBTopeTe NpeAuLIHaTa CTHMKa OlLe f1Ba MbTU 3a 060 TPY U3MNaKBaHUA,
13M0N3Baiikn BCEKN MbT NPACHa NapTuaa YeliMsaHa Boaa.

6. TofcyweTe KOMNOHEHTUTE C YNCTa Kbpna 6e3 BNaCUHKM 1 CrbCTEH Bb3AyX.
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ABTOMATUYHO MOYUCTBAHE N TEPMUYHA AE3UHOEKLIMA (HE E MPUIOXNMO 3A

PE3EPBOAPHA TPBBA 3A KUC/IOPOJ)

1. M3nnakHeTe KOMMOHEHTWTE NOA Tevallla CTyAeHa (YelMAHa) BOAa, 3a a NpeMaxHeTe
ronemuTe yacTuUu.

2. [ocTaBeTe KOMMOHEHTUTE BbPXY PelleTbUeH WeHJep UV B TeNeHa KOLWHWLA BbB
BBTPELHOCTTA Ha MUANHaTa MalluHa.

3. V3bepete unkbina, KakTo e nocoyeHo B Tabnuua 2:

Bpeme 3a
Etan peuvpkynauma TemnepaTypa R e e
1 KOHUeHTpauusa
(MuHYTH)
Mpeasaputento 02:00 Crynera He e npunoxunmo
n3mMmBaHe YyewmaAHa soga
Neodisher® MediClean Forte
VismuBane 01:00 43°C (110 °F) VNN eKBUBANEHTEH AeTepreHT
yewmaAHa soga c npenopbyunTenHaTa ot
npon3BoanTenAa KoHUeHTpauuna
W3nnakeaHe 05:00 43°C(110°F) He e npunoxumo
yewmsHa Boja
Tepmuuna 05:00 91 °C (196 °F) He e npunoxumo
fe3nHbekyma
Bpeme Ha 07:00 90°C (192 °F) He e npunoxumo
cylieHe

Tabnuya 2: [ipoyedypa 3a aBMoMamuyHo NOYUCMBAHe Ha cunukoHosus pecycyumamop Oval Plus
(He e npunoxuma 3a pesepgodpHama mps6a 3a KUc10p00).

XUMUYECKA AE3NHOEKUUA

1. ExBunubpwpaiite BaHaTa ¢ Aae3nHdekTaHT Cidex OPA nnun ekBrBaneHTeH fe3nHPEKTaHT
c OPA (opTo-¢Tanangexva) npy Temneparypata, NocoYeHa B UHCTPYKLMNTE Ha
npoussoanTens Ha fesnHdekTaHTa c OPA.
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2. OcurypeTe MUHUManHata epeKkTUBHa KoHUeHTpauwms (MEK) Ha gesuHdekTanTa c OPA
C nomoLyTa Ha TecT neHTuTe ¢ OPA, NOCOUYEHM B MHCTPYKLMITE Ha MPOU3BOANTENA Ha
nesuHdekTaHTa ¢ OPA.

3. TMotonete usuano usaenveto B OPA n ce ysepeTe, Ye BCUUKM Bb3AYLLIHN MexypyeTa ca
OTCTPaHEHU OT MOBBbPXHOCTTa My, KaTo ro pasKaTTe eHepPruyHo.

4. OcraBeTe U3J1€NVeETO 1a Ce HAaKWCHE 3a BPEMETO, NOCOUEHO B MHCTPYKLMUTE Ha
npousBoanTens Ha gesnHekTaHTa ¢ OPA.

5. M3nnakHeTe fobpe U3enneTo, Kato ro NOTOMUTE HAMbIIHO B MPeYNCTeHa BOAa,
pasknarteTe ro v ro ocTaBeTe Aa ce aAanTupa 3a MUHUMYM 1 MuHyTa. Mo Bpeme Ha
M3nnakBaHeTo NpomuiiTe 06unHo 6anoHa c NpeuncTeHaTa BoAa.

6. [losTopeTe owe 1Ba NbTU CTHMKa 5 3a 0610 3 U3NNaKBaHUA C U3MNON3BaHe Ha NPACHA
napTnja npeuyncTeHa BoAa BCEKN MbT.

7. TopcyuweTe N3aenmeTo CbC CTEPUIHA Kbpna 6e3 BNacuHKu.

CTEPUNU3ALNA

CrepunusnpaiiTe NpofyKTa, KaTo N3MoN3BaTe rpaBUTaLYIOHEH NapeH aBTOKNaB,
M3NbAHABALY NbAeH UMKbA Npu 134 - 135 °C (274 - 275 °F) ¢ Bpeme Ha eKcnosnuma ot
10 MUHY TV 1 Bpeme Ha cyweHe 60 MuHyTU. OcTaBeTe YacTuTe ia U3CbXHaT U/unu fa ce
OXNagAT HaNbJIHO, NpeAn OTHOBO Aa crnobute pecycuuTaTtopa.

WUHc Ha TUTE

Cnepn nosTopHa 06paboTKa BHUMaTEIHO MHCNEKTUPaNTe BCUYKM KOMMOHEHTM 3a
noBpeau 1 ocTaTblUn MW NPEKOMEPHO U3HOCBAHE U I NOJMEHeTe, ako e HeobxoaunMmo.
Hakon metogun moraTt Aa posepat Ao obeslBeTABaHe Ha r'yMeHUTe KOMMNOHeHTH, 6e3 ToBa
[la OKax<e Bb3eiiCTBME BbPXY TEXHUA eKCMoaTaLuoHeH XUBOT. B cnyvait Ha BnowaeaHe
Ha KauecTBOTO Ha MaTepwuana, Hanp. HanyKkBaHe, KOMMOHEHTVTE TPAGBa fa Ce N3XBbPNAT
" [la ce 3aMeHAT C HOBY.

Mpu cTepunu3snpaHe pe3epBoapHUAT 6aNoH 3a KNCTIOPOA MOXE Aa U3rNexAa 1eKo Habpbuy-
KaH. ToBa He OKa3Ba BNuAHME BbpPXY eKCnioaTauMoOHHUA XUBOT Unn ¢yHKLlVIOHaJ1HOCTTa<



MoBTopHO crno6asaxe

Crno6eTe OTHOBO PbYHO KOMMOHEHTUTE Ha PecyCcLMTaTopa, KakTo € NokKasaHo Ha (6 .

« [pwv BKapBaHe Ha KOpMyca Ha BXOAHMA KNanaH ce yBepeTe, Ye OTBOPBT Ha 6anoHa
npunara NAbTHO KbM dnaHeua.

« Korato BKapBaTe ucKoBeTe Ha K/anaHa, ce yBepeTe, Ye KpaaT Ha TAXHaTa oC e
npoKapaH 1 N3AbpnaH Npes oTBOpa B Cpe/jaTa Ha KnanaHHOTO FHe3/o, KaKkTo e
nokasaHo Ha ¢urypa 6.1 6.2 n 6.3.

« Korato moHTupaTe npefnasuTtens 3a npbcku: O6bpHETe BHUMaHWe, Ye OTBOPBT Ha
npepAnasnTens 3a NPbCky TPA6Ba Aa € HaCoueH Haaony 6.1.

+ KoraTo MOHTUpaTe pe3epBoapHNA 6aoH 3a KNCIOPOZ KbM CUNIMKOHOBUA pecycLm-
TaTtop Ambu Oval Plus 3a HoBopoaeHw, NpuKayeTe ajanTepa KbM BXOAHWA KNanaH Ha
pecycunTaTopa, KaTo MOHTVpaTe ropprpaHnNAa KOHEKTOP Ha afanTepa BbpXy BXOAHNA
KOHEKTOp 1 KaTo MOHTUpaTe AOMbJHUTENIHO KanaykaTa Ha aaanTepa, Taka ye f1a nokpu-
Ba BXOAHWA KOHEKTOP 3a Kncnopoa. Cnep ToBa cBbpxKeTe pesepBoapHMA 6anoH 3a
KUCNOPOJ KbM ropprpaHna KOHEKTOP Ha afanTepa.

Hal'lpaBeTe TecT 3a (1)yHKLlI/IOHaTIHOCT cnef NOBTOPHOTO crnobsgaHe u npegn TOW Aae
NOAroTBEH 3a He3abaBHa ynoTpeba B CNelWHN cuTyauuu (BUxKTe pasaen 4.2.2.).

06cnyxBaHe
PecycuMTaTopr He U3NCKBa NJIaHOBO TEXHNYECKO 06Cl‘|y)KBaHe, PasnNyHoO OT peaoBHa
NOBTOpPHa 06pa60TKa, MHCNeKynAa n TecTBaHe.

4.5. U3xBbpnaHe
M3non3saHute npoAyKTn TpﬂﬁBa Aa ce U3XBBPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Npoueaypu.

5. TexHnueckmn cneunduKaumum Ha NpoayKTa

5.1. Mpunoxumn craHpapTn
CunukoHoBuAT pecycunTatop Ambu Oval Plus e B cbOTBETCTBME C KOHKPETHUA CTaHAaPT
3a npoaykTa EN ISO 10651-4.

5.2. CneyndukKaynn
3a HoBOpoOAEeHU 3a geua 3aBb3pacTHn
O6em Ha pecycuuTaTopa™™ 260 ml 640 ml 1520 ml
MopasaH o6em c egHa pbka, ™™ 150 ml 450 ml 600 ml
MopasaH o6em c age pbue’, ™ - - 1000 ml
Pasmepu (AbmkrHa x gnameTsbp)™™ 200 X 75 mm 240 x 100 mm | 270 x 130 mm
Terno, 6e3 pesepsoap n macka™™ 1289 2059 338¢g
KnanaH 3a OrpanyasaHe Ha 40 cmH,0
HanAraHeTo
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
MbpTBO NPOCTPAHCTBO oT nop, oT noaas oT noaas
obem obem obem
0O6eMm Ha KNCNopoaHUA 1500 ml (6anoH) 1500 ml
pesepBoap™” 100 ml (rpb6a) (6anoH) 1500 ml (6anow)
C pesepBoapHa
Tpbba 3a
Kucnopop:
0,6 cmH,0 c
mp 5 |/min e3epBoapeH
4,6 cmH,0 pesepsoap C pesepBoapeH
X 6anoH 3a
npu 50 I/min 6anoH 3a
VHcnupatopHo Kucnopop:
Kucnopop:
cbnpoTtusneHune’™, 0,7 cmH,0
C pe3epBoapeH X 3,7 cmH,0
6anoH 3a mpu 5 |/min npu 50 I/min
KUENOPOR: 5,0 cmH,0 P
0,9 cmH,0 npu 50 I/min
npu 5 I/min
5,0 cmH,0
npu 50 I/min
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EkcnupaTtopHo
cbnpotusnexune™, "

PEEP, reHepupaHo oT
pecycunTaTopa Nnpu HopmasnHa
yn0Tpe6a C AONDbJ/IHUTENEH NOTOK

Ha nojasaHunAras ,

KOHEKTOp 3a nayneHTt

EkcnupaTopeH KoHeKTop
(npucTaBka 3a PEEP knanaH)

KOHEeKTOp 3a MopT 3a MaHOMETbpP

KoHeKTOp Ha Kfianara 3a nbjiHeHe
Ha 6anoHa”

W3TuyaHe Hanpea n Hasaa
BxopeH KoHekTop 3a O,
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3a HoBOpoAEeHN
1,6 cmH,0
npu 5 |/min

C pesepBoapHa

Tpbba 3a

Kucnopog:

< 2cmH,0 npu

5,101 15 I/min

C pesepBoapeH
6anoH 3a
Kucnopog:
2,5 cmH,0
npu 5 1/min
2,8 cmH,0
npu 10 I/min
2,8 cmH,0
npw 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

3ageya
4,5 cmH,0
npwu 50 I/min

c
pesepBoapeH
6anoH 3a
Kncnopop:
<2cmH,0
npus, 10un
15 I/min
(v, 150 ml,
f25)

3a Bb3pacTHMN

2,3 cmH,0
npu 50 I/min

C pesepBoapeH
6anoH 3a
Kucnopop;:

< 2.cmH,0 npu

5,101 15 I/min

(V450 ml, f 20)

BbHweH 22 mm, mbxKu (EN ISO 5356-1)
BbTpeweH 15 mm, xeHckm (EN 1SO 5356-1)

30 mm mbxKM (EN I1SO 5356-1)

@ 4,2 +/-01 mm

BbTpewen
32mm,
KEHCKM

Heunsmepsaemo

BvTpewen
32mm,
KEHCKM

B cvotsetcTBue c EN ISO 13544-2

3a HoBOpoAEeHU 3a geuya 3a Bb3pacTHn

Orpanuuenus Ha pagoTHara OT -18 0 +50 °C (0T -0,4 10 +122 °F)
Temneparypa
OrpaHnyeHuns Ha Temneparypara
Ha CbxpaHeHune”

I'Ipenopbqaa Ce Ab/ITOCPOYHO CbXpaHeHne B 3aTBOPEHa ONakoBKa Npu CTaliHa
Temnepartypa, ganey oT cabHYeBa CBET/IMHA.

BENEXKW:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : BeHTUNaUMOHeH 0bem

- f: yecToTa (BAVIWBaHUA B MUHYTa)

“TectBaHo cbrnacHo EN I1SO 10651-4

“ Mo-BMCOKO HanAraHe BbB Bb3yX0BOAa MOXe fla Ce NOCTUrHe Ypes 3aTBapAHe Ha
KnanaHa 3a orpaHuyaBaHe Ha HanAraHeTo

" Mpu 06wn ycnosus 3a nanuteaHe cbrnacHo EN ISO 10651-4:2009

""" CToHOCTUTE Ca NPUGAN3NTENHN

MakcumanHu cToHoCcTH

OT-40 go +60 °C (o1 -40 go +140 °F)

5.3. Undopmauus 3a 6esonacHoct npu AMP A

CunukoHouAT pecycumtatop Ambu Oval Plus e B kaTeropusaTa ,besonacHo 3a pa6ota

B MarHutTHopesoHaHcHa (MP) cpeaa npum onpefeneHn ycnosua” n cnefoBaTesiHo Moxe
fa 6bae nnonssax 6e3onacHo B MP cpepa (He BbTpe B Tpb6aTa 3a MP) npu nocoyeHnTe
no-gony ycnosusa.

+  CTaTWyHO MarHUTHO nose ot 7 tesla n No-manko, cbe
+  MakcmmaneH NpoCcTPaHCTBEH rpaaneHT Ha noneTto — 10 000 G/cm (100 T/m)
+  MakcumanHa cuna Ha npoaykTa oT 450 000 000 G¥/cm (450 T%/m)

M3nonssaxeTo B oTBOpa 3a MP MOXe Aa noBavAe Ha KauecTBOTO Ha U3obpaxeHneTo ot MP.

PajnouecToTHO HAYLMPaHO HarpsiBaHe 1 apTedakTn B M306paxeHneTo oT MP He ca TecTBaHM.
Bcnuky meTanHm yactm ca N3LANO KancynoBaHM N HAMAT KOHTAKT C YOBELKOTO TANO.



1. Dilezité informace - Pfed pouzitim ctéte
Pied pouzitim silikonového resuscitdtoru Ambu® Oval Plus si pozorné prectéte tyto
bezpecnostni pokyny.

Tento navod k pouziti mlize byt aktualizovan bez pfedchoziho 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 tkony a opatfeni
souvisejici s pouzitim silikonového resuscitatoru Ambu Oval Plus.

Pfed prvnim pouzitim silikonového resuscitatoru Ambu Oval Plus je dilezité, aby jeho
obsluha byla nélezité proskolena v pouziti prostiedku a byla obezndmena s uréenym
pouzitim, varovanimi, upozornénimi a indikacemi uvedenymi v tomto navodu.

Na silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti
Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je opakované pouzitelny resuscitator uréeny pro
pulmonalni resuscitaci.

1.2. Indikace pro pouziti
Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je indikovan v situacich, kdy je zapotiebi ru¢ni
resuscitator k provedeni asistované ventilace pacienta.

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je indikovén pro ventilaci a oxygenaci pacientti do

doby, nez je mozné zajistit dychaci cesty stabilnéjsim zptsobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.3. Uréena populace pacienti

Rozsah aplikace pro kazdou verzi je:

« Velikost pro dospélé: Dospéli a déti s télesnou hmotnosti vy3si nez 30 kg (66 Ib).
« Velikost pro déti: Kojenci a déti s télesnou hmotnosti od 10 do 30 kg (22 ~ 66 Ib).

« Velikost pro novorozence: Novorozenci a kojenci s télesnou hmotnosti do 10 kg (22 Ib).

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

1.5. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.6. Klinické pfinosy

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

1.7. Varovani a upozornéni
Nedodrzovéni téchto opatieni mize zplsobit nedostate¢nou ventilaci pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

VAROVANI AN\

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus vzdy po pouziti obnovte, abyste predesli
riziku infekce.

2. Vyvarujte se pouziti resuscitatoru v toxickém nebo nebezpeéném prostiedi,
aby nedoslo k poskozeni tkané.

3. Zdlvodu nebezpeci pozéru nebo vybuchu pfi pouziti doplriikového kysliku
nedovolte nikomu koufit ani pouzivat prostiedek v blizkosti otevieného ohné,
olejt, maziv ¢i jinych hotlavych chemikalii anebo zafizeni a nastrojd, které mohou
zpusobit jiskry.

4. Povybaleni, sestaveni a pied pouzitim vyrobek vzdy nejprve vizualné zkontrolujte
a provedte test funkénosti, protoze vady a cizi latky mohou znemoznit anebo
omezit ventilaci pacienta.

5. Vyrobek nepouzivejte, pokud test funkénosti neprobéhl ispésné, jelikoz tim mize
dojit k omezeni ¢i znemoznéni ventilace.
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Prostfedek smi pouzivat pouze uréeni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti mize vést k poranéni pacienta.
Odbornici provadéjici vykon by méli posoudit vybér velikosti resuscitatoru a
prislusenstvi (napf. obli¢ejové masky atd.) s pfihlédnutim ke specifickému stavu
pacienta, nebot nespravné pouziti mize pacientovi zptsobit Gjmu.

Nepouzivejte vyrobek v pfipadé, ze doslo k jeho kontaminaci externimi zdroji,
nebot by to mohlo zp(sobit infekci.

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

. Neni-li monitorovan tlak, krytka manometru musi byt vzdy nasazena na portu

manometru, aby se pfedeslo uniku, ktery mlize zapficinit snizeni mnozstvi O,
dodévaného pacientovi.

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus vzdy obnovte, jsou-li uvniti prostiedku
viditelna rezidua nebo vlhkost, abyste pfedesli riziku infekce a poruchy.

. Nikdy nevytazujte pretlakovy ventil, pokud to neni nezbytné na zakladé Iékaiského

. Vzdy se ujistéte, ze hadice kyslikového rezervoaru neni zablokovang, jelikoz jeji

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

. Pridanim pfislusenstvi se mlze zvysit inspiracni anebo exspiracni odpor.

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

. Pfed opétovnym pouzitim u jiného pacienta resuscitator nejprve obnovte,

jinak hrozi riziko kiizové infekce.

. Vzhledem k riziku insuflace nepouzivejte resuscitator s pfipojenou obli¢ejovou

maskou pfi ventilaci kojencli s vrozenou bréani¢ni kylou. Namisto obli¢ejové masky
zvolte jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.

Pfi poutziti resuscitatoru pfipojeného k obli¢ejové masce vénuijte pozornost znamkam
Uplné/tastecné obstrukce hornich cest dychacich, v jejimz dusledku dochazi ke
znemoznéni nebo omezeni dodavky kysliku. Namisto obli¢ejové masky vzdy zvolte
jinou alternativu pro nasmérovani vzduchu k pacientovi, je-li k dispozici.
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. Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus nepouzivejte po dosazeni maximalniho

poctu 30 obnovovacich cykli (15 cykld pro kyslikovy rezervoar), abyste predesli
riziku infekce nebo poruchy prostiedku.

. Silikonovy resuscitdtor Ambu Oval Plus nepouzivejte v pfipadé, kdy je zédouci

dodavka volné proudiciho kysliku, vzhledem k moznému podani nedostate¢ného
mnozstvi kysliku, které muaze vést k hypoxii.

PFi pouziti resuscitatoru s pfipojenou obli¢ejovou maskou ovérte jeji spravné
umisténi a tésné prilehnuti k obliceji, nebot netésnici maska muze zpusobit Siteni
infekénich nemoci vzduchem a nakazeni uzivatele.

UPOZORNENI

1.

2.

K ¢isténi prostiedku nepouzivejte latky obsahujici fenoly. Ty zplsobuji pfed¢asné
opotiebeni a degradaci materialQ, coZz ma za nésledek zkraceni Zivotnosti prostredku.
Po vycisténi neprodlené odstrante z resuscitatoru veskeré zbytky detergentu,
jelikoz by mohly zpUsobit pfed¢asné opotiebeni nebo zkratit Zivotnost vyrobku.
Nikdy resuscitator neuchovévejte v deformovaném stavu, s vyjimkou slozeni pfi
dodavce od vyrobce, jinak by mohlo dojit k trvalému naruseni vaku, které muaze
snizit ucinnost ventilace. Skladaci zéna je jasné viditelnd na vaku (pouze verze pro
dospélé a déti je mozné skladat).

Vzdy sledujte pohyb hrudniku a poslouchejte, zda z pacientského ventilu vychazi
exspira¢ni proud, abyste ovéfili ic¢innost ventilace. Okamzité prejdéte k ventilaci z
ust do Ust, pokud nelze dosahnout G¢inné ventilace s resuscitatorem.
Nepokousejte se odpojovat pacientsky konektor z pacientského ventilu, nebot jsou
spojeny trvale a jejich rozpojeni mtize vést k poskozeni nebo poruse prostiedku.
Nepokousejte se resuscitdtor demontovat vice, nez je popsano v tomto navodu,
jinak hrozi nebezpeci poskozeni a poruchy prostiedku.

V pfipadé potieby si pre¢téte podrobnéjsi informace o jednotlivém pfislusenstvi na
jeho obalu, nespravnou manipulaci totiz mize dojit k poruse prostfedku jako celku.




8. Pouziti vyrobku a prostiedkd pro dodavku kysliku (napf. filtr(i a regulacnich ventil )
jinych vyrobci se silikonovym resuscitatorem Ambu Oval Plus mUze ovlivnit
vykon vyrobku. Obratte se na vyrobce takového prostiedku, abyste si ovéfili jeho
kompatibilitu se silikonovym resuscitatorem Ambu Oval Plus a ziskali informace o
moznych zménéch vykonu.

9. Pfiobnové vzdy udrzujte soucasti stejného prostiedku pohromadé, abyste zabranili
opétovnému sestaveni soucasti s rGznou odolnosti, coz by mohlo mit za nasledek
poruchu prostiedku.

1.8. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencidlnimi nepfiznivymi udélostmi v souvislosti s resuscitaci jsou (mimo jinych):
barotrauma, volumotrauma, hypoxie, hyperkapnie a aspira¢ni pneumonie.

1.9. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k
zavazné nezadouci ptihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu tfadu.

2. Popis prostiedku

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus Ize pfipojit k jednorazovému tlakovému
manometru Ambu®, ventildm Ambu PEEP a obli¢ejovym maskam Ambu, jakoz i k dalSimu
respira¢nimu piislusenstvi v souladu s normami EN ISO 5356-1 a EN ISO 13544-2.

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Pouzity symbol Popis
ADULT
Dospéli
Urcena idealni télesnd hmotnost vyssi
nez 30 kg
Déti
Urcena ideélni télesna hmotnost od
030kg 10do 30 kg
NEONATE

Novorozenci
Urcena ideadlni télesnd hmotnost do 10 kg

Pouzity symbol Popis Pouzity symbol Popis

Globalni obchodni
¢islo polozky (GTIN™)

L Zdravotnicky
Zemé vyrobce prostiedek
MR piipustny za
urcitych podminek

Cislo sarze

Uplny seznam vysvétlivek k symbolGim naleznete na webu ambu.com/symbol-explanation.
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4. Pouziti prostiedku
4.1. Princip funkce

Na obrézku na strané 2 (1 je znazornéno, jak pfi ru¢ni obsluze resuscitatoru ventila¢ni plyn
proudi do vaku, z néj do pacienta a zpét. (1a Silikonovy resuscitator Oval Plus pro dospélé/
déti, @b silikonovy resuscitator Oval Plus pro novorozence s kyslikovym rezervoarem,
1c silikonovy resuscitator Oval Plus pro novorozence s hadici kyslikového rezervoaru.

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

Kyslikovy rezervodr je vybaven dvéma ventily, kdy jeden umoznuje nasati okolniho
vzduchu, pokud je rezervoar prazdny, 1.2 a druhy upousti nadbytecny kyslik, pokud je
kyslikovy rezervoar piny. 1.1

1.1 uvolnéni nadbytecného kysliku, 1.2 pfivod vzduchu, 1.3 pfivod kysliku, 1.4 pacientsky
konektor, 3.5 exspirace, 1.6 port manometru, 1.7 pietlakovy ventil.

4.2. Kontrola a pfFiprava
Resuscitator je nutné vybalit a pfipravit pro okamzité pouziti v nouzové situaci
(v¢etné provedeni testu funkénosti).

4.2.1. Pfiprava

«  Pripravte resuscitator podle pokynt k sestaveni a viechny ¢asti ulozte do pfenosného
vaku dodéavaného s nim.

« Pokud je s resuscitatorem dodana i obli¢ejova maska, pfed pouzitim odstranite jeji
ochranny obal (je-li v ném zabalena).

« Pred pouzitim u pacienta provedte kratky test funkénosti, jak je popsan v ¢asti 4.2.2.

4.2.2. Test funkénosti

Resuscitator

Zaviete pretlakovy ventil pomoci vyfazovaci svorky 3.2 a palcem uzaviete pacientsky
konektor 7.1. Kratce vak stisknéte. Resuscitator by mél stlaceni odolat.

28

Oteviete pretlakovy ventil odsunutim vyfazovaci svorky 3.1 a postup opakujte. Pfetlakovy
ventil by se mél nyni aktivovat a mél by byt slyset proud vzduchu vychazejici z ventilu.

Odstrante palec z pacientského konektoru a resuscitator nékolikrat stlacte a uvolnéte, abyste
zajistili, Ze vzduch proudi ventilovym systémem a smérem ven z pacientského ventilu 7.2.

POZNAMKA:Pohybujici se ventilové disky mohou vydavat slabsi zvuk. To nenaruiuje
funk¢nost resuscitatoru.

Kyslikovy rezervoar

Zajistéte piivod plynu o priitoku 10 I/min na konektoru ptivodu kysliku. Rozvifte kyslikovy
rezervoar. Ovérte, zda se kyslikovy rezervoar pini. Pokud se neplni, provedte kontrolu
integrity dvou ventilovych uzavéri 6.3 anebo moznych trhlin v kyslikovém rezervoaru.
Nasledné upravte pritok pfivadéného plynu podle zdravotni indikace.

Hadice kyslikového rezervoaru

Zajistéte pfivod plynu o pritoku 10 I/min na konektoru ptivodu kysliku. Zkontrolujte,

Zze kyslik proudi z konce hadice kyslikového zésobniku. Pokud ne, zkontrolujte, zda neni
hadice kyslikového rezervoéru zablokovand. Nasledné upravte pritok pfivadéného plynu
podle zdravotni indikace.

4.3. Obsluha resuscitatoru

+ Pouzijte doporucené techniky pro vycisténi Gst a uvolnéni dychacich cest pacienta
a pro jeho uvedeni do spravné polohy, abyste zajistili prdchodnost dychacich cest.

+  Masku pevné prilozte na pacientdv oblicej. (2

+  Ruku zasunite (silikonovy resuscitator Oval Plus pro dospélé a déti) pod rukojet
(silikonovy resuscitator Oval Plus pro novorozence rukojet nema).
Ventilace pacienta: Béhem insuflace sledujte, zda se zveda hrudnik. Rychlym pohybem
uvolnéte ruku, kterou jste stlacitelny vak svirali, a poslouchejte, zda z pacientského
ventilu vychazi exspira¢ni proud, a zaroven sledujte, zda klesa hrudnik pacienta.

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



« Vptipadé, ze béhem ventilace dojde u pacienta ke zvraceni, neprodlené odstrarite
resuscitator, abyste mohli vycistit dychaci cesty pacienta, a pfed opétovnym zahajenim
ventilace resuscitatorem nékolikrat zatieste a opakované jej silné stlacte, abyste z
ného odstranili zvratky. Pokud proud vzduchu blokuje nadmérné mnozstvi zvratk(,
pacientsky ventil je mozné demontovat a vycistit. Podrobné informace o demontazi a
zpétné montazi pacientského ventilu naleznete na obrézcich 5.5 a 6.1.

« Pripojujete-li k resuscitatoru externi zafizeni, zkontrolujte funkénost a postupujte podle
pokynt v navodu k pouziti dodavanému s piislusnym externim zafizenim.

Port manometru

Jednorazovy tlakovy manometr Ambu nebo tlakoméry jinych vyrobcu Ize pfipojit k
portu manometru, ktery se nachazi v horni ¢asti pacientského ventilu. Odstrarite krytku a
pfipojte manometr/tlakomér (8 .

Pretlakovy ventil

Pretlakovy ventil je nastaven tak, aby se otevfel pfi hodnoté tlaku 40 cmH,O (4,0 kPa).
Jestlize je na zakladné Iékaiského a odborného posouzeni zadouci, aby tlak byl vy3si nez
40 cmH,0, je mozné pretlakovy ventil vyfadit posunutim vyfazovaci svorky na ventil 3.2.
Alternativné je mozné pretlakovy ventil vyfadit umisténim ukazovaku na modré tlacitko pfi
mackani vaku.

Podavani kysliku

Kyslik podavejte dle zdravotnich indikaci.

Na obr. 4 je uvedeno vypoctené procentudlni mnozstvi dodavaného kysliku, jehoz Ize
dosahnout s riiznymi ventila¢nimi objemy a frekvencemi pfi riznych pritocich plynu u
silikonového resuscitatoru Oval Plus pro dospélé 4.1, silikonového resuscitatoru Oval Plus
pro déti 4.2 a silikonového resuscitatoru Oval Plus pro novorozence 4.3.

4.4, Obnova: cisténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém pouZziti, abyste snizili riziko
kfizové kontaminace.

Demontaz

Pfed obnovou ru¢né demontujte resuscitator na jednotlivé soucasti, jak jsou znazornény
na obr. 5.1 5.2 5.3, aby byly povrchy pfistupné ¢isténi.

Postupujte zpisobem vyobrazenym na obr. 5.4 5.5 a 5.6.

Soucasti stejného prostiedku udrzujte béhem obnovy pohromadé a zaznamenavejte si,
kolikrat byl kazdy resuscitator zpracovan, abyste zabranili opétovnému sestaveni soucasti
s rGznou odolnosti.

Doporuéené obnovovaci postupy

Pro plnou obnovu silikonového resuscitatoru Ambu Oval Plus pouzijte jeden z postupt

uvedenych v tabulce 1.
Vyrobek/soucast Doporucené obnovovaci postupy (vyberte jeden)

« Silikonovy resuscitator

Oval Plus pro dospélé «  Ru¢ni ¢isténi nasledované chemickou dezinfekci.
- Silikonovy resuscitator « Rucni ¢isténi nasledované sterilizaci.
Oval Plus pro déti « Automatizované ¢isténi, véetné faze tepelné
« Silikonovy resuscitator dezinfekce, nasledované sterilizaci.
Oval Plus pro novorozence « Automatizované ¢isténi, véetné faze tepelné
(bez hadice kyslikového dezinfekce, nasledované chemickou dezinfekci.
rezervoaru)

Hadice kyslikového rezervoaru
pro silikonovy resuscitator Oval | «
Plus pro novorozence

Rucni ¢isténi nasledované chemickou dezinfekci.

Tabulka 1: Doporucené obnovovaci postupy.
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Testy vyrobku prokazaly, Ze silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je pIné funkéni po 30

uplnych obnovovacich cyklech, jak je uvedeno v tabulce 1, s vyjimkou kyslikového rezervoaru,

ktery Ize sterilizovat nejvyse 15krat, pfipadné chemicky dezinfikovat nejvyse 30krat.

Je odpovédnosti uzivatele kvalifikovat jakoukoliv odchylku od doporucenych cyklt
a metod zpracovani a dohlédnout na to, aby nebyl ptekro¢en doporuceny pocet
obnovovacich cykla.

Vzdy pred kazdym pouzitim provadéjte test funkénosti (viz ¢ast 4.2.2).

Postupy obnovy
RUCNI CISTENI

1.

2.

5.

6.

Soucasti oplachnéte pod tekouci studenou uzitkovou vodou (z kohoutku), abyste
odstranili hrubé necistoty.

Pripravte lazen za pouziti roztoku Cisticiho prostiedku v koncentraci doporu¢ené
jeho vyrobcem, jako napf. Neodisher® MediClean Forte nebo obdobnych prostiedka,
abyste odstranili zbytky zaschlé ¢i denaturované krve a bilkovin.

Soucasti zcela ponofte do 1dzné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou v pokynech
na stitku isticiho prostfedku. Béhem naméaceni soucasti dikladné ocistéte mékkym
kartacem a vaky i dutiny vyplachnéte, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.
Poté soucasti celé ponoite do vody z kohoutku, mirné jimi zatfeste a nechte je
ponotené po dobu nejméné 3 minut.

Predchozi krok zopakujte jesté dvakrat a na tfi oplachovani pokazdé pouzijte novou
dévku vody z kohoutku.

Nakonec je osuste ¢istym netiepivym hadfikem a stlacenym vzduchem.

AUTOMATIZOVANE CISTENI A TEPELNA DEZINFEKCE (NEPLAT{ PRO HADICI
KYSLIKOVEHO REZERVOARU)

1.

2.
3.
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Soucasti oplachnéte pod tekouci studenou uzitkovou vodou (z kohoutku), abyste
odstranili hrubé necistoty.

Umistéte je na vicelroviiovy rost nebo do draténého kose do mycky.

Vyberte vhodny cyklus v tabulce 2:

a Recirkulacni
Faze doba (minuty) Teplota Typ detergentu a koncentrace

Studend voda z

Predmyti 02:00 vodovodu N/A
Cistici prostfedek Neodisher®
Myti 01:00 43°C (110 °F) MediClean Forte nebo obdobny
Y : voda z kohoutku Cistici prostiedek v koncentraci
doporucené vyrobcem
. . 43°C (110 °F)
Oplachovani 05:00 voda z kohoutku N/A
Tepelna . o o

dezinfekce 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Doba suseni 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Tabulka 2: Automatizovany postup cisténi silikonového resuscitdtoru Oval Plus
(neplati pro hadici kyslikového rezervodru).

CHEMICKA DEZINFEKCE
Pripravte lazen s vyvazenou koncentraci dezinfekéniho prostiedku Cidex OPA nebo
obdobného dezinfekéniho prostfedku na bazi ortoftalaldehydu (OPA) a teplotou
uvedenou v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostiedku OPA.

2. Zajistéte minimalni u¢innou koncentraci (MEC) dezinfekéniho prostiedku OPA pomoci
testovacich prouzkd OPA uvedenych v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostiedku OPA.

3. Prostiedek zcela ponoite do lazné a mirnym zatfesenim odstrarite veskeré vzduchové
bubliny z jeho povrchu.

4. Nechte jej namoceny v lazni po dobu uvedenou v pokynech vyrobce dezinfekéniho
prostiedku OPA.

5. Poté prostfedek cely ponofite do cisténé vody, mirné jim zatfeste a nechte ho ponofeny
po dobu nejméné 1 minuty. Béhem oplachovéni vyplachnéte vak ¢isténou vodou.

6. Krok ¢. 5 zopakujte jesté dvakrat a na tii oplachovéni pokazdé pouzijte novou davku
cisténé vody.

7. Nakonec prostiedek osuste sterilnim netfepivym hadiikem.



STERILIZACE
Prostiedek sterilizujte v gravita¢nim parnim autoklavu za pouziti plného cyklu s teplotou
134 - 135 °C (274 - 275 °F), dobou expozice 10 minut a dobou suseni 60 minut. Pfed

sestavenim resuscitatoru nechte jednotlivé soucasti dikladné uschnout anebo zchladnout.

Kontrola soucasti

Po obnoveé peclivé zkontrolujte viechny soucésti, zda nevykazuji znamky poskozeni,
nadmérného opotiebeni nebo pfitomnost rezidui, a podle potieby je vyménite. Nékteré
metody mohou zpUsobit zménu barvy gumovych soucasti, aniz by tim byla ovlivnéna
jejich zivotnost. V pfipadé poruseni materialt, jako napf. vyskyt prasklin, by soucasti mély
byt zlikvidovény a nahrazeny novymi.

Pfi pouZziti sterilizace muaze vak kyslikového rezervoaru vypadat mirné pomackané.
Toto nemé zadny vliv na jeho zZivotnost nebo funkci.

Opétovné sestaveni
Soucasti resuscitatoru sestavte ruéné zpét tak, jak je znazornéno na obr. (6

«  Pfivkladani pouzdra vstupniho ventilu dbejte na to, aby otvor vaku hladce dosedI na pfirubu.

«  P¥ivkladani ventilovych disk( se ujistéte, Ze je tlustsi konec dfiku zatlacen do otvoru
uprostied sedla ventilu, jak je zndzornéno na obr. 6.1 6.2 a 6.3.

«  Pfinasazovani ochrany pred postfikanim pamatujte na to, Ze otvor ochrany by mél
sméfovat dolti 6.1.

«  P¥ipfipojovani kyslikového rezervoaru k silikonovému resuscitatoru Ambu Oval
Plus pro novorozence nasadte adaptér na vstupni ventil resuscitatoru tak, ze do
vstupniho konektoru zasunete vroubkovany konektor adaptéru a konektor pfivodu
kysliku zakryjete krytkou adaptéru. Poté je mozné kyslikovy rezervoar zapojit do
vroubkovaného konektoru adaptéru.

Po opétovném sestaveni resuscitatoru a pied jeho piipravou k okamzitému pouziti v
nouzovych situacich provedte zkousku funkénosti (viz oddil 4.2.2).

Servis
Resuscitator nevyzaduje zadnou zvlastni planovanou tdrzbu kromé pravidelné obnovy,
kontroly a testovani.

4.5, Likvidace

Pouzité prostfedky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi postupy.

5. Technické specifikace prostfedku

5.1. Pouzité normy
Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je v souladu se specifickou produktovou normou
ENISO 10651-4.

5.2. Specifikace
Novorozenci Déti Dospéli
Objem resuscitatoru™ 260 ml 640 ml 1520 ml
Objem podany jednou rukou’, *** 150 ml 450 ml 600 ml
Objem podany dvéma rukama’, " - - 1000 ml
Rozméry (délka x praimér)™ 200 X 75 mm 240 x 100 mm | 270 x 130 mm
Hmotnost bez rezervoaru
2 masky™ 1289 2059 338g
Pretlakovy ventil” 40 cmH,0
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10 %
Mrtvy prostor podaného podaného podaného
objemu objemu objemu
Objem kyslikového rezervoaru™ 1500 ml (vak) 1500 ml (vak) | 1500 ml (vak)

100 ml (hadice)
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Novorozenci Déti Dospéli Novorozenci ‘ Déti ‘ Dospéli
s hadici kyslikového pacientsky konektor Zevni 22 mm samec (EN ISO 5356-1)
rezervoaru: Y Vnitini 15 mm samice (EN I1SO 5356-1)
0,6 cmH,0 I
4 5 1/min Exspiracni konektor 30 mm samec (EN ISO 5356-1)
56 Ho s kyslikovym (pro pfipojeni ventilu PEEP)
pi:i Scon;/r;in rezervoadrem: | s kyslikovym Krytka portu manometru @4,2+/-01 mm
Inspira¢ni odpor™, ™™ 0,7 cmH;0 rezervodrem: K Inicih i o' Vnitini Vnitini
s kyslikem pfi 5 1/min 3:7 CmHzQ Konektor plniciho ventilu vaku - 32 mm samice | 32 mm samice
< 5,0 cmH,0 pfi 50 I/min " " "
vak rezervodru: pii 50 /min Netésnost dopfedu a dozadu Neméfitelna
gfi g’lr}:zlg Vstupni konektor O, Dle EN SO 135442
5,0 cmH,0 Limity provozni teploty” -18 az +50 °C (-0,4 aZ +122 °F)
pfi 50 I/min Limity teploty skladovani® -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)
Exspiraéni odpor™, ™™ 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 Pro dlouhodobé skladovéni je doporuceno uchovévat prostiedek v uzavieném obalu pfi
P por-. pfi 5 I/min pfi 50 I/min pfi 50 I/min pokojové teploté a mimo dosah slune¢niho zéfeni.
s hadici kyslikového R
rezervoaru: POZNAMKY:
<2 cmH,0 - 10‘cmHz.O = 11,0 KPa
pfi 5,10 15 /min Lo - - V;:Ventilatni objem
s kyslikovym s kyslikovym - f: Frekvence (dechy za minutu)
s kyslikovym rezervoarem: | rezervoarem: “Testovéno dle normy EN ISO 10651-4
PEEP generovany resuscitatorem rezervoarem: <2cmH,0 <2cmH;0 *Vys3iho tlaku v dychacich cestach je mozné dosahnout vyfazenim pretlakového ventilu
pfi bézném pouziti s pratokem 25 cmH,0 pfis510a pfi5, 10a “* P¥i obecnych zku$ebnich podminkach dle normy EN ISO 10651-4:2009
dodavaného plynu™, = 2 15 I/min 15 I/min “**Hodnoty jsou piiblizné
pfi 5 1/min yJsoup!
(V,:150 ml, (V,:450ml, | = Maximalni hodnot:
2,8 cmH,0 T T y
. ; f:25) f:20)
pfi 10 I/min
2,8 cmH,0
pfi 15 I/min
(V;:20 ml, f: 60)




5.3. Informace o bezpecnosti pro MR A

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je MR pfipustny za ur¢itych podminek, a maze tudiz
byt bezpecné pouzivan v prostiedi MR (nikoli uvnit tunelu pfistroje MR) za nésledujicich
podminek.

« Statické magnetické pole 7 tesel nebo méné
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 10 000 G/cm (100 T/m)
+ Maximalni sila vyrobku 450 000 000 G¥cm (450 T/m)

Pouziti uvnit tunelu pfistroje MR mGze ovlivnit kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance.
Zahfivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty zobrazeni pomoci magnetické

rezonance nebyly testovény. VSechny kovové ¢asti jsou plné zapouzdiené a nepfichazeji do
kontaktu s lidskym télem.
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1. Vigtig information - Laes inden brug
Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu® Oval Plus
Genoplivningsballon i silikone tages i brug.

Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle
version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke
forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af
den grundlaeggende betjening af Ambu® Oval Plus genoplivningsballon i silikone og de
dermed forbundne forholdsregler.

For forste brug af Ambu® Oval Plus genoplivningsballon i silikone er det vigtigt, at
brugeren er blevet behgrigt instrueret i anvendelse af produktet og er fortrolig med den
tilsigtede anvendelse samt de advarsler, forholdsregler og indikationer, som er anfort i
denne brugervejledning.

Der er ingen garanti pa Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone.

1.1. Tilsigtet anvendelse
Ambu® Oval Plus genoplivningsballon i silikone er en genanvendelig genoplivningsballon
beregnet til pulmonal genoplivning.

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone er indiceret til situationer, hvor der er behov
for en manuel genoplivningsballon til assisteret ventilation af patienter.

Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone er indiceret til ventilation og oxygenering af
patienter, indtil der kan etableres en mere definitiv luftvej, eller patienten er kommet sig.

1.3. Tilsigtet patientpopulation

Anvendelsesformélene for de enkelte versioner i sortimentet er som fglger:
Storrelse Voksen: Voksne og barn med en kropsvaegt pd mere end 30 kg (66 Ibs.).
Storrelse bern: Spaedbern og bern med en kropsvaegt fra 10 kg til 30 kg (22 ~ 66 |b).
Storrelse nyfadt: Nyfadte og spaedbern med en kropsveegt pa hejst 10 kg (22 Ibs).
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1.4. Tilsigtede brugere
Leeger, der er uddannet i luftvejshandtering, sasom anaestesiologer, sygeplejersker,
redningspersonale og redningspersonale.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele

Den grundlaeggende teknik til luftvejshandtering ved hjaelp af en manuel genoplivnings-
ballon giver mulighed for ventilation og oxygenering af patienter, indtil der kan etableres
en mere definitiv luftvej, eller patienten er kommet sig.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfere utilstraekkelig ventilation af
patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER A
Renger altid Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone efter hver brug for at
undga risiko for infektion.

2. Undga brug af genoplivningsballonen i giftige eller farlige miljeer for at undga
risiko for veevsskade.

3. Narderanvendes supplerende oxygen, mé der ikke ryges, og udstyret ma ikke
bruges i naerheden af dben ild, olie, fedt, andre braendbare kemikalier eller udstyr og
veerktej, der forérsager gnister, pa grund af risikoen for brand og/eller eksplosion.

4. Kontrollér altid produktet visuelt, og udfer en funktionstest efter udpakning,
samling og for brug, da defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen eller nedsat
ventilation af patienten.

5. Brug ikke produktet, hvis funktionstesten mislykkes, da dette kan fore til ingen eller
reduceret ventilation.



Ma kun anvendes af tilsigtede brugere, der er fortrolige med indholdet i denne
vejledning, da forkert anvendelse kan skade patienten.

Fagfolk, der udferer proceduren, skal vurdere valget af genoplivningsballonens
storrelse og tilbeher (f.eks. ansigtsmaske, osv.) i overensstemmelse med patientens
specifikke tilstand(e), da forkert anvendelse kan skade patienten.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er forurenet fra eksterne kilder, da dette kan
forarsage infektion.

Serg for, at enten staenkskaermen eller Ambu PEEP-ventilen er tilsluttet
eksspirationsporten. En aben eksspirationsport kan ved et uheld blive blokeret

og resultere i for stort luftvolumen i lungerne, hvilket kan fore til vaevstraume.

. Manometerhaetten skal altid sattes pa manometerporten, nar trykket ikke overvages,

for at undga leekage, hvilket kan medfare reduceret O, -levering til patienten.
Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone skal altid renggres, hvis der er forblevet

synlige rester eller fugt inde i udstyret, for at undga risiko for infektion og funktionsfejl.
. Tisidesaet aldrig trykbegraensningsventilen, medmindre en lzegelig vurdering viser,

at det er ngdvendigt. Heje ventilationstryk kan forarsage barotraume.

. Serg altid for, at oxygenreservoirslangen ikke er blokeret, da blokering af slangen

kan forhindre kompressionsposen i at blive pustet op igen, hvilket kan medfere, at
ventilation ikke er mulig.

. Ved at tilfgje tilbeher kan indandings- og/eller eksspirationsmodstanden forhgjes.

Tilslut ikke tilbeher, hvis forhgjet vejrtraekningsmodstand kan vaere skadeligt for
patienten.

. Genanvend ikke genoplivningsballonen pé en anden patient uden genbehandling

pé grund af risikoen for krydsinfektion.

. Anvend ikke produktet med en pasat ansigtsmaske ved ventilation af spaedbgrn

med medfedt diafragmahernie pa grund af risikoen for insufflation. Skift til et
alternativ til brug af en ansigtsmaske til at dirigere luft til patienten, hvis et sadan
er tilgeengelig.

20.

. Veer opmaerksom pa tegn pa komplet/delvis gvre luftvejsobstruktion ved brug

af genoplivningsballonen fastgjort til en ansigtsmaske, da dette vil medfore
ingen eller begraenset oxygentilfersel. Skift altid til et alternativ til brug af en
ansigtsmaske til at dirigere luft til patienten, hvis et sddan er tilgaengelig.

. Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone ma ikke anvendes efter maks.

30 gange genbehandling (15 gange for oxygenresevoirposen) for at undga risiko
for infektion eller funktionsfejl pa enheden.

. Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone ma ikke anvendes, nar der er behov

for tilfersel af frit flow-oxygen, da der kan vaere utilstreekkelig administration af
oxygen, hvilket kan medfgre hypoksi.

Ved brug af genoplivningsballonen med en pasat ansigtsmaske skal det sikres,

at ansigtsmasken placeres og forsegles korrekt, da forkert forsegling kan medfore
spredning af luftbaren infektionssygdom til brugeren.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Brug ikke fenolholdige stoffer til rengering af produktet. Fenoler vil fordrsage

for tidlig slitage og nedbrydning af materialerne, hvilket resulterer i en reduceret
produktlevetid.

Efter rengering skal alle rester af rengeringsmiddel straks fjernes fra
genoplivningsballonen, da rester kan forérsage for tidligt slid eller reducere
produktets levetid.

Genoplivningsballonen ma aldrig opbevares i deformeret tilstand, medmindre

den er foldet som ved levering fra producenten. Ellers kan ballonen blive forvredet
permanent, hvilket kan reducere ventilationseffektiviteten. Foldezonen ses tydeligt
pa posen (kun versioner til voksne og paediatrisk ma foldes).

Hold altid gje med brystkassens bevaegelse, og lyt efter uddndingsflow fra
patientventilen for at kontrollere ventilationens effekt. Skift straks til mund-til-
mund-ventilation, hvis ventilation med genoplivningsballonen ikke kan opnas.
Forseg ikke at frakoble patientkonnektoren fra patientventilen, da disse er permanent
tilsluttet, og adskillelse kan medfgre beskadigelse af enheden og funktionsfejl.
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6. Forsag ikke at adskille genoplivningsballonen mere end beskrevet i denne
vejledning pa grund af risikoen for beskadigelse af udstyret og funktionsfejl.

7. Hvis det er relevant, henvises der til tilbehgrets emballage for mere specifikke
oplysninger om det enkelte tilbeher, da forkert handtering kan medfere
funktionsfejl af hele produktet.

8. Brug af tredjepartsprodukter og oxygentilfgrselsenheder (f.eks. filtre og
lungeautomater) med Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone kan
pavirke produktets ydeevne. Kontakt producenten af tredjepartsenheden for at
bekreefte kompatibilitet med Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone og fa
oplysninger om de mulige ydelsesaendringer.

9. Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at undga
at samle komponenter med forskellig holdbarhed, hvilket medfarer risiko for
produktsvigt.

1.8. Potentielle utilsigtede haendelser
Potentielle utilsigtede handelser relateret til genoplivning (ikke udtemmende):
barotraume, volutraume, hypoxi, hyperkarbi og aspirationspneumoni.

1.9. Generelle bemaerkninger
Huvis der sker en alvorlig heendelse 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 Oval Plus genoplivningsballon i silikone kan tilsluttes Ambu® engangstrykmaler,
Ambu PEEP-ventiler og Ambu-ansigtsmasker samt andet vejrtraekningstilbeher i
overensstemmelse med EN ISO 5356-1 og EN SO 13544-2.
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3. Symbolforklaring

Symbolangivelse

ADULT

PEDIATRIC
X

NEONATE

Symbolangivelse | Beskrivelse

Globalt handelsvarenummer
(GTIN™)

Producentland

el
VAN

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

Betinget MR konditionel

Beskrivelse

Voksne
Tilsigtet ideel kropsvaegt
over 30 kg

Bern
Tilsigtet ideel kropsvaegt fra
10 kg til 30 kg

Nyfodt
Tilsigtet ideel kropsvaegt op
til 10 kg

Symbolangivelse | Beskrivelse

Lot-nummer
m Medicinsk
udstyr



4. Anvendelsesomrade
4.1. Principper for drift

Illustrationen pa side 2 (1 viser ventilationsgasflow ind i posen og til og fra patienten under
manuel betjening af genoplivningsballonen. (1a: Oval Plus genoplivningsballon i silikone til
voksne/bgrn, 1b Oval Plus genoplivningsballon i silikone til nyfadte med oxygenreservoir-
pose, (1¢ Oval Plus genoplivningsballon i silikone til nyfadte med oxygenreservoirslange.

Gastilforslen er den samme, nar patienten traekker vejret spontant igennem udstyret.
Oxygenreservoirposen er udstyret med to ventiler, hvoraf den ene lader omgivende luft
blive suget ind, nér beholderen er tom 1.2, og den anden udtemmer ekstra oxygen, nar
reservoirposen er fuld. 1.1

1.1 Overskydende oxygenfrigivelse, 1.2 Luftindgang, 1.3 Oxygenindgang, 1.4
Patientkonnektor, 4.5 Eksspiration, 1.6 Manometerport, 1.7 Trykbegraensningsventil.

4.2. Inspektion og forberedelse
Genoplivningsballonen skal pakkes ud og klargeres (inklusive funktionstest) til gjeblikkelig
brug i nedsituationer.

4.2.1. Klargering

- Klarger genoplivningsballonen i henhold til vejledningen, og leeg alle genstande i den
baeretaske, der folger med genoplivningsballonen.

« Hvis der folger en ansigtsmaske med genoplivningsballonen, skal du serge for at fjerne
den (eventuelle) beskyttende pose for brug.

« Udfer en kort funktionstest som beskrevet i afsnit 4.2.2 for brug pé patienten.

4.2.2. Funktionstest

Genoplivningsballon

Luk trykbegraensningsventilen med lukkehzetten 3.2, og luk patientkonnektoren med
tommelfingeren 7.1. Tryk hurtigt pa posen. Genoplivningsballonen skal kunne modsta trykket.

Abn trykbegraensningsventilen ved at dbne lukkehaetten 3.1 og gentage proceduren.
Trykbegraensningsventilen ber nu veere aktiveret, og det skal veere muligt at hore det
udstremmende luftflow fra ventilen.

Fjern fingeren fra patientkonnektoren, og tryk pa genoplivningsballonen nogle gange
for at sikre, at luften strammer igennem ventilsystemet og ud igennem patientventilen 7.2.

BEMARK: Der kan komme en svag lyd fra de bevaegelige ventilskiver under drift. Dette
pavirker ikke genoplivningsballonens funktion.

Oxygenreservoirpose

Tilfor et gasflow pé 10 I/min ved oxygenindgangskonnektoren. Klargar oxygenreservoirposen,
sa den nemt kan foldes ud. Kontrollér, at oxygenreservoirposen fyldes. Hvis ikke, kontrolleres
de to ventillukkeres integritet 6.3, 0g om oxygenreservoirposen er utaet. Juster derefter det
tilforte gasflow i henhold til den medicinske indikation.

Oxygenreservoirslange

Tilfer et gasflow pa 10 I/min ved oxygenindgangskonnektoren. Kontroller, at der strammer
oxygen ud for enden af oxygenreservoirslangen. Hvis ikke skal du kontrollere, om
oxygenresevoirslangen er blokeret. Juster derefter det tilforte gasflow i henhold til

den medicinske indikation.

4.3. Betjening af genoplivningsballonen

« Brug anbefalede teknikker til at rense patientens mund og luftveje og til at placere
patienten korrekt for at sikre abne luftveje.

+ Hold ansigtsmasken fast mod patientens ansigt. 2

+  For hdnden (Oval Plus genoplivningsballon i silikone til voksne og bern) under handtaget
(Oval Plus genoplivningsballon i silikone til nyfedte har ikke et stottehandtag).
Ventilation af patienten: Under insufflationen skal der holdes gje med, om
brystkassen haver sig. Giv hurtigt slip med handen, der holder kompressionsposen,
og lyt efter udanding fra patientventilen, og hold desuden gje med, at brystkassen
saenker sig synligt.
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« Hvis der mgdes fortsat modstand mod insufflation, skal luftvejene kontrolleres for
obstruktion, og patienten skal positioneres pa ny for at sikre, at luftvejene er dbne.

« Hvis patienten kaster op under ventilation, skal genoplivningsballonen straks fjernes for
at rense patientens luftveje, og opkastet skal fjernes fra genoplivningsballonen ved at
ryste og komprimere den kraftigt og hurtigt flere gange, for ventilationen genoptages.
Hvis luftstreammen blokeres af store maengder opkast, kan patientventilen adskilles og
rengpres. Yderligere oplysninger om adskillelse og samling af patientventilen findes i
illustration 5.5 og 6.1.

« Hvis der tilsluttes eksterne enheder til genoplivningsballonen, sa husk at teste
funktionaliteten og se brugervejledningen til den eksterne enhed.

Manometerport
Ambu engangstrykmaler samt tredjepartstrykmaler kan tilsluttes manometerporten, der er
placeret oven pa patientventilen. Tag haetten af, og monter manometeret/trykmaleren (8 .

Trykbegraensningsventil

Trykbegraensningsventilen er indstillet til at dbne ved 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Hvis en medicinsk og professionel vurdering indikerer, at der kraeves et tryk over 40 cmH,0,
kan trykbegraensningsventilen tilsideszettes ved at trykke pa lukkehaetten pé ventilen 3,3.
Trykbegransningsventilen kan ogsa omgas ved at placere pegefingeren pa den bla knap,
mens man trykker pa posen.

Oxygenadministration

Administrer oxygen i overensstemmelse med den medicinske indikation.

Figur 4 viser udregnede tilferte oxygenprocenter, som kan opnas med forskellige
ventilationsvolumener og -frekvenser ved forskellige gasflowhastigheder, der refererer til
hhv. Oval Plus genoplivningsballon i silikone til voksne 4.1, Oval Plus genopllivningsballon
i silikone til bern 4.2 og Oval Plus genoplivningsballon i silikone til nyfadte 4.3.
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4.4. Genbehandling: rengering, desinfektion, sterilisation
Folg disse genbehandlingsanvisninger efter hver brug for at reducere risikoen for
krydskontaminering.

Adskillelse

For genbehandling skal genoplivningsballonen adskilles manuelt i enkeltdele til det
niveau, der er vist i 5.1 5.2 5.3, for at gere fladerne rengeringsvenlige.

Folg den metode til adskillelse, der er vist i 5.4 5.5 0g 5.6.

Hold komponenter fra det samme udstyr sammen under genbehandling, og hold styr pa
antallet af gange, hver genoplivningsballon er blevet genbehandlet, for at undga at samle
komponenter med forskellig holdbarhed.

Anbefalede g dlingsprocedurer

Til en komplet genbehandling af Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone skal en af
procedurerne i tabel 1 anvendes.

Produkt/komp Anbefalede genbehandlingsprocedurer (veaelg en)

- Oval Plus genoplivnings_ « Manuel rengering efterfulgt af kemisk
ballon i silikone til voksne desinfektion.

« Oval Plus genoplivnings- « Manuel rengering efterfulgt af sterilisation.
ballon i silikone til barn « Maskinel rengoring, herunder et termisk

« Oval Plus genoplivnings- desinfektionstrin, efterfulgt af sterilisation.
ballon i silikone til « Maskinel rengoring, herunder et termisk

nyfedte (undtagen
oxygenreservoirslange)

desinfektionstrin, efterfulgt af kemisk
desinfektion.

Oxygenresevoirslange til Oval
Plus genoplivningsballon i .
silikone til nyfodte

Manuel rengering efterfulgt af kemisk desinfektion.

Tabel 1: Anbefalede genbehandlingsprocedurer.



Produkttest har vist, at Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone er fuldt
funktionsdygtig efter 30 fulde genbehandlingscyklusser, som anfert i tabel 1, med
undtagelse af oxygenreservoirposen, som kan steriliseres maksimalt 15 gange eller kemisk
desinficeres maksimalt 30 gange.

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

Gennemfor altid en funktionstest, hver gang produktet skal anvendes (se afsnit 4.2.2.)

Procedurer for genbehandling
MANUEL RENG@RING

1.
2.

5.

6.

Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fjerne groft snavs.
Klarger et renggringsmiddelbad med en rengeringsmiddeloplesning, f.eks.
Neodisher® MediClean Forte eller tilsvarende, til fjernelse af rester af tarret og
denatureret blod og proteiner ved hjeelp af rengeringsmiddelproducentens
anbefalede koncentration.

Nedsaenk komponenterne fuldstaendigt, og hold dem nedszenket i opl@sningen i
henhold til rengeringsmidlets instruktionsmaerkat. Renger komponenterne grundigt
med en blgd borste i ibledsatningstiden, og skyl poser og lumener, indtil alt synligt
snavs er fjernet.

Skyl artiklerne grundigt ved at nedsanke dem i postevand, omrgre dem og lade dem
blive i mindst 3 minutter.

Gentag det foregaende trin yderligere to gange for i alt tre skylninger med en ny
portion postevand hver gang.

Tor komponenterne med en ren, fnugfri klud og trykluft.

AUTOMATISK RENG@RING OG TERMISK DESINFEKTION (GALDER IKKE FOR
OXYGENRESEVOIRSLANGER)

1.
2.
3.

Skyl komponenterne under rindende koldt postevand for at fjerne groft snavs.

Anbring komponenterne pa et manifoldstativ eller i en trddkurv inde i vaskemaskinen.

Veelg cyklussen som angivet i tabel 2:

A Omlgbstid Vaskemiddeltype
Stadie (minutter) Temperatur og -koncentraton
Forvask 02:00 Koldt postevand Ikke tilgeengelig

Neodisher® MediClean Forte eller
. 43 °C (110 °F) et tilsvarende renggringsmiddel
Vask 01:00 postevand med producentens anbefalede
koncentration
. 43 °C (110 °F) . .
Skyl 05:00 postevand Ikke tilgeengelig
Termisk o o . .
desinfektion 05:00 91 °C (196 °F) Ikke tilgaengelig
Torretid 07:00 90 °C (192 °F) Ikke tilgaengelig

Tabel 2: Automatisk rengeringsprocedure for Oval Plus genoplivningsballon i silikone
(gaelder ikke oxygenreservoirslange).

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.
Sorg for den mindste effektive koncentration (MEC) af OPA-desinfektionsmidlet ved
hjeelp af OPA-teststrimlerne, der er angivet i instruktionerne fra producenten af OPA-
desinfektionsmidlet.
Nedsaenk enheden fuldstaendigt i OPA, og serg for, at alle luftbobler er fjernet fra
enhedens overflade ved at bevaege den.
Lad enheden ligge i bled i det tidsrum, der er angivet i producentens instruktioner for
OPA-desinfektionsmidlet.
Skyl enheden grundigt ved at nedsanke den i renset vand, beveege den og lade den
std i mindst 1 minut. Under rengering skylles posen med demineraliseret vand.
Gentag trin 5 yderligere to gange for i alt 3 skylninger med en frisk batch renset vand
hver gang.
Tor enheden med en steril, fnugfri klud.
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STERILISATION

Sterilisér produktet ved hjeelp af en gravitationsdampautoklave, der kerer en fuld cyklus
ved 134 - 135 °C (274 - 275 °F) med en eksponeringstid pa 10 minutter og en torretid pa
60 minutter. Lad delene ligge og terre og/eller kole helt af, for genoplivningsballonen
samles igen.

Inspektion af komponenter

Efter genbehandling skal alle komponenter efterses omhyggeligt for skader, rester eller kraftig
slitage, og om ngdvendigt skal de udskiftes. Nogle metoder kan forarsage misfarvning af
gummikomponenter, uden at delenes holdbarhed pavirkes. | tilfaelde af materialenedbrydning,
f.eks. revner, skal komponenterne kasseres og udskiftes med en ny komponent.

| tilfelde af sterilisation kan oxygenreservoirposen se lettere rynket ud. Dette pavirker
hverken levetid eller funktion.

Genmontering

Saml genoplivningsballonens komponenter manuelt som visti (6 .

« Narindgangsventilens ventilhus saettes i, skal det sikres, at posens abning sidder glat
mod flangen.

« Nar ventilskiverne isaettes, skal det sikres, at tappen pd spindlen skubbes og traekkes
gennem hullet i midten af ventilseedet som vist i figurerne 6.1 6.2 og 6.3.

« Ved montering af steenkskarmen: Bemaerk, at staenkskaermens abning skal vende nedad 6.1.

« Nar oxygenreservoirposen monteres pa Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone
til nyfedte, skal den monteres pa genoplivningsballonens indgangsventil ved at
montere adapterens rillede konnektor pa indgangskonnektoren og desuden ved at
montere adapterhaetten, s& den daekker oxygenindgangskonnektoren. Tilslut derefter
oxygenreservoirposen til adapterens rillede konnektor.

Udfer en funktionstest efter genmontering, og fer den klargeores til gjeblikkelig brug i
nadsituationer (se afsnit 4.2.2.).

Service
Genoplivningsballonen kraever ingen planlagt vedligeholdelse ud over regelmaessig
rengering, eftersyn og test.
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4.5. Bortskaffelse
Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til lokale procedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder
Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone overholder kravene i den produktspecifikke
standard EN I1SO 10651-4.

5.2. Specifikationer

Nyfodt Barn Voksne
Genoplivningsballonens 260 ml 640 ml 1520 ml
volumen
qulfwf Yglumen med én 150 ml 450 ml 600 ml
hand’,
Tllfmrtv?l‘lir)ﬁen med to R a 1000 ml
hander’,
Dimensioner 200x 75 mm 240x100mm | 270x 130 mm
(lengde x diameter)
Vaegt uden reservoir
og maske™ 1289 2059 3389
Trykbegreaensningsventil™ 40 cmH,0

<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Dead space af det tilforte af det tilferte af det tilforte

volumen volumen volumen

1500 ml (pose)

Oxygen reservoir volumen 100 ml (slange)

1500 ml (pose) 1500 ml (pose)



Nyfodt Bgrn Voksne Nyfadt ‘ Bgrn ‘ Voksne
med oxygen- . Udvendigt, 22 mm han (ISO 5356-1)
reservoirslange: Patientkonnektor Indvendigt, 15 mm hun (SO 5356-1)
0,6 cmH;0 Eksspirationskonnektor
‘fg 5 V}Tg’ d (til PEEP-ventilforbindelse) 30 mm han (EN 1505356-1)
ve’d ;(r)nm;in 0 ;Y;iﬂ_i o med : Konnektor til manometerport @4,2+/-0,imm
2 5 :

Inspirationsmodstand” ved 5 I/min 3,7 cmH,0 Pose genopfyldnings ventil _ Indvendigt, Indvendigt,
med oxygen- 5,0 cmH,0 ved 50 I/min konnektor® 32 mm hun 32 mm hun
reservoirpose: ved 50 I/min Laekage fremad og bagud Kan ikke males

\?é%g?}:;ﬁ] 0O,-indgangskonnektor I henhold til EN ISO 13544-2
5,0 cmH,0 Driftstemperatur -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F)
ved 50 I/min begraensninger

T — 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3cmH,0 Opbevariqgster}wperatur -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F)

Eksspirationsmodstand™, ved 5 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min begrzensninger

med oxygen- Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod sollys.
reservoirslange:
<2cmH,0 BEMARKNINGER:
ved 5,10 0g 15 -10 cmH,0 = 1,0 kPa
Il/min -V, : Ventilationsvolumen
med: med: - f: Frekvens (vejrtraekninger pr. minut)

PEEP genereret af ) gerpr.

genoglivningsballon under med: <2cmH,0ved5, <2cmH,0 “Testet i henhold til EN ISO 10651-4

normal brug med tilfert 2,5 cmH,0 10 og ved 5, 19 og “ Det er muligt at opna et hgjere luftvejstryk ved at omga trykbegraensningsventilen

forsyningsgasflow™, ™ ved 5 /min 15 I/min 15 I/min “*Ved generelle testforhold i henhold til EN 1SO 10651-4:2009

! 28 emH,0 (V; 150 ml, f 25) (V450 ml, f 20) “**Veerdierne er omtrentlige
ve'd 10 I/r:’\in " Maksimumveerdier
2,8 cmH,0
ved 15 I/min

(V; 20 ml, f 60)
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5.3. MR-sikkerhedsoplysninger A
Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone er betinget MR-sikker og kan derfor
anvendes sikkert i MR-miljget (ikke i MR-abningen) under fglgende forhold.

Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med
« Maksimal rumlig feltgradient pa - 10.000 G/cm (100 T/m)
Maksimal kraftprodukt pa — 450.000.000 G¥/cm (450 T%/m)

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

RF-induceret opvarmning og MR-billedartefakter er ikke blevet testet. Alle metaldele er
fuldt indkapslede og har ingen kontakt med menneskekroppen.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen
Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie den Ambu® Oval Plus
Silikon-Beatmungsbeutel verwenden.

Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt
werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhdltlich. Bitte beachten Sie, dass in der

hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erldutert oder diskutiert werden.
Sie beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur
Anwendung des Ambu® Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutels.

Vor der ersten Verwendung des Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel ist es unerlasslich,
dass der Anwender Uber ausreichend Erfahrung zur Anwendung des Produkts verfligt

und mit der Zweckbestimmung und den Warnhinweisen, Vorsichtsmanahmen und
Indikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fur den Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel wird keine Gewahrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung
Der Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel ist wiederverwendbar und fiir die Beatmung
vorgesehen.

1.2. Indikationen
Der Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel ist in Situationen indiziert, in denen ein
manueller Beatmungsbeutel fiir die assistierte Beatmung von Patienten erforderlich ist.

Der Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel ist fiir die Beatmung und Sauerstoffversorgung
von Patienten indiziert, bis der Atemweg gesichert werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.3. Vorgesehene Patientenpopulation

Anwendungsbereich fur jede Ausfiihrungsform:
GroBe Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von mehr als
30 kg (66 Ibs).

GroBe Kinder: Sauglinge und Kinder mit einem Kérpergewicht von 10 kg bis 30 kg
(22 ~ 66 Ibs).

GroBe Neugeborene: Neugeborene und Sauglinge mit einem Korpergewicht von bis
zu 10 kg (22 Ibs).

1.4. Vorgesehene Anwender
Medizinische Fachkréfte, die im Atemwegsmanagement geschult sind, wie Anasthesisten,
Pflegepersonal, Rettungspersonal und Notfallpersonal.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile

Die grundlegende Atemwegsmanagementtechnik mit einem manuellen Beatmungsbeutel
ermdglicht die Beatmung und Sauerstoffversorgung von Patienten, bis der Atemweg
gesichert werden kann oder der Patient sich erholt hat.

1.7. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden Ventilation
des Patienten oder zu einer Beschadigung der Geréte fihren.

WARNHINWEISE A\
Der Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel muss nach jedem Gebrauch
aufbereitet werden, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

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

3. Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, diirfen Sie nicht rauchen oder
das Gerét in der Nahe von offenem Feuer, Ol, Fett, anderen entflammbaren
Chemikalien oder Gerdten und Werkzeugen verwenden, die Funken erzeugen,
da Brand- und/oder Explosionsgefahr besteht.
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Fithren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer eine
Sichtpriifung des Produkts und einen Funktionstest durch, da Defekte und Fremdkérper
dazu fiihren kdnnen, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Funktionstest fehlschlagt, da dies
dazu fuhren kann, dass der Patient unzureichend oder gar nicht beatmet wird.
Darf nur von Anwendern verwendet werden, die mit dem Inhalt dieser
Bedienungsanleitung vertraut sind, da ein unsachgeméfer Gebrauch den
Patienten schadigen kann.

Fachkréfte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der
BeatmungsbeutelgréBe und des Zubehors (z. B. Gesichtsmaske usw.) gemaR dem
spezifischen Zustand des Patienten treffen, da eine unsachgemaBe Verwendung
dem Patienten schaden kann.

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

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

. Die Manometerkappe muss immer auf den Manometeranschluss gesetzt werden,

wenn der Druck nicht tiberwacht wird, um Leckagen zu vermeiden, die zu einer
reduzierten O,-Versorgung des Patienten fihren kdnnen.

Bereiten Sie den Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel immer auf, wenn
sichtbare Riickstande oder Feuchtigkeit im Inneren des Gerats verbleiben, um das
Risiko von Infektionen und Fehlfunktionen zu vermeiden.

. Umgehen Sie das Druckbegrenzungsventil nur dann, wenn es medizinisch

notwendig ist. Ein zu hoher Beatmungsdruck kann ein Barotrauma verursachen.

. Achten Sie immer darauf, dass der Sauerstoffreservoirschlauch nicht blockiert ist,

da ein Blockieren des Schlauchs das Wiederbefillen des Kompressionsbeutels
verhindern kann, was dazu fiihren kann, dass keine Beatmung maglich ist.

. Die zusatzliche Verwendung von Zubehor kann den exspiratorischen und/oder

inspiratorischen Widerstand erhéhen. SchlieBen Sie kein Zubehor an, wenn ein
erhohter Atemwiderstand nachteilig fuir den Patienten ware.

20.

. Der Beatmungsbeutel darf wegen des Risikos einer Kreuzinfektion nicht ohne

Aufbereitung an einem anderen Patienten wiederverwendet werden.

. Verwenden Sie das Produkt nicht mit angebrachter Gesichtsmaske, wenn Sie

Sauglinge mit angeborener Zwerchfellhernie beatmen, da die Gefahr einer
Insufflation besteht. Wechseln Sie zu einer Alternative zur Verwendung einer
Gesichtsmaske, um dem Patienten Luft zuzufiihren, falls verfligbar.

. Achten Sie auf Anzeichen einer vollstandigen/teilweisen Obstruktion der

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

. Verwenden Sie den Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel nicht mehr nach

maximal 30 Aufbereitungen (15 Mal fiir den Sauerstoffreservoirbeutel), um das
Risiko einer Infektion oder Fehlfunktion des Gerats zu vermeiden.

. Verwenden Sie den Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel nicht, wenn die

Zufuhr von Free-Flow-Sauerstoff erforderlich ist, da dies zu einer unzureichenden
Sauerstoffzufuhr und damit zu einer Hypoxie fiihren kann.

Bei Verwendung des Beatmungsbeutels mit einer aufgesetzten Gesichtsmaske
ist auf die korrekte Positionierung und Abdichtung der Gesichtsmaske zu achten,
da eine unsachgemaBe Abdichtung zur Ausbreitung von luftiibertragenen
Infektionskrankheiten auf den Anwender fiihren kann.

SICHERHEITSHINWEISE

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

Entfernen Sie nach der Reinigung sofort alle Riickstande des Reinigungsmittels
vom Beatmungsbeutel, da Rickstdnde zu vorzeitigem Verschleil fihren oder die
Lebensdauer des Produkts verkiirzen kénnen.



1.9. Allgemeine Hinweise

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

3. Bewahren Sie den Beatmungsbeutel nie in einem deformierten Zustand auf,
auBBer der Faltung, wie bei Lieferung durch den Hersteller vorgegeben. Ansonsten
konnte es zu einer permanenten Verformung des Beatmungsbeutels und einer
nicht ausreichenden Beatmung kommen. Die Faltmarkierungen sind auf dem
Beutel deutlich erkennbar (nur die Ausfiihrungsformen fiir Erwachsene und Kinder

konnen gefaltet werden). 2. Gerdtebeschreibung
4. Um die Effizienz der Beatmung zu beurteilen, kontrollieren Sie stets die Der Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel kann an das Ambu® Einweg-Manometer, die
Brustkorbbewegungen und héren Sie auf den Exspirationsflow, der durch das Ambu PEEP-Ventile und die Ambu Gesichtsmasken sowie an anderes Atemzubehor geman
Patientenventil stromt. Wechseln Sie sofort zur Mund-zu-Mund-Beatmung, EN ISO 5356-1 und EN ISO 13544-2 angeschlossen werden.
wenn die Beatmung mit dem Beatmungsbeutel nicht erreicht werden kann.
5. Versuchen Sie nicht, den Patientenanschluss vom Patientenventil zu trennen, da 3
diese fest verbunden sind und eine Demontage zu Schaden und Fehlfunktionen 3. Erklarung der verwendeten symbOIe
des Gerdts fiihren kann. Symbolbedeutung Beschreibung
6. Versuchen Sie nicht, den Beatmungsbeutel weiter als in dieser Anleitung
beschrieben zu demontieren, da die Gefahr von Schiaden und Fehlfunktionen ADULT

Erwachsene
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht
groBer als 30 kg

des Gerats besteht.

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

8. Die Verwendung von Fremdprodukten und Sauerstoffversorgungsgerdten (z. B.

Filter und Demandventile) mit dem Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel PEDIATRIC
kann die Produktleistung beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller Kinder
des Drittanbietergeréts, um die Kompatibilitat mit dem Ambu Oval Plus X X Vorgesehenes ideales Kérpergewicht

Silikon-Beatmungsbeutel zu tiberpriifen und Informationen tiber mégliche
Leistungsénderungen zu erhalten.

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

von 10 kg bis 30 kg

Neugeborene
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht

1.8. Potenziell unerwiinschte Ereignisse bis 10 kg

Magliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Reanimation (Auflistung nicht
vollsténdig): Barotrauma, Volutrauma, Hypoxie, Hyperkapnie und Aspirationspneumonie.
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Symbolbedeutung Beschreibung

Symbolbedeutung | Beschreibung Symbolbedeutung | Beschreibung
Globale
Artikelnummer Lotnummer
(GTIN™)

Produktionsland Medizinprodukt

el
JAN

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

Bedingt MR-sicher

4. Anwendung des Produkts

4.1. Funktionsprinzip

Die Abbildung auf Seite 2 (1 zeigt den Fluss des Beatmungsgases in den Beutel sowie
zum Patienten hin und vom Patienten weg, wahrend des manuellen Betriebs des
Beatmungsbeutels. (1a Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fiir Erwachsene/Kinder, 1b
Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fiir Neugeborene mit Sauerstoffreservoirbeutel,

1¢ Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fir Neugeborene mit Sauerstoffreservoirschlauch.

Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten liber den Beatmungsbeutel &hnlich.
Der Sauerstoffreservoirbeutel besitzt zwei Ventile, eines fiir das Einziehen von
Umgebungsluft bei leerem Reservoir 1.2und eines flir den Ausstol von Gberschiissigem
Sauerstoff bei vollem Reservoirbeutel. 4,7

1.7 Auslass fiir tiberschiissigen Sauerstoff, 1:2 Lufteinlass, 1:3 Sauerstoffeinlass, 1.4
Patientenanschluss, 4.5 Exspiration, 1.6 Manometeranschluss, 1.7 Druckbegrenzungsventil.
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4.2, Priiffung und Vorbereitung
Der Beatmungsbeutel muss ausgepackt und fiir den sofortigen Gebrauch (einschlieB8lich
der Durchfiihrung eines Funktionstests) in Notfallsituationen vorbereitet werden.

4.2.1. Vorbereitung

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

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

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

4.2.2. Funktionstest

Beatmungsbeutel

SchlieBen Sie das Druckbegrenzungsventil mit der Umgehungskappe 3.2 und den
Patientenanschluss mit dem Daumen 7.1. Driicken Sie den Beutel fest zusammen.
Der Beatmungsbeutel sollte beim Zusammendriicken Widerstand leisten.

Offnen Sie das Druckbegrenzungsventil durch Offnen der Umgehungskappe 3.1 und
wiederholen Sie das Verfahren. Das Druckbegrenzungsventil sollte nun aktiviert werden
und der Abluftstrom aus dem Ventil sollte zu héren sein.

Entfernen Sie den Finger vom Patientenanschluss und driicken Sie den Beatmungsbeutel
mehrmals zusammen, um sicherzustellen, dass die Luft durch das Ventilsystem und aus
dem Patientenventil stromt 7.2.

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



Sauerstoffreservoirbeutel

Stellen Sie einen Gasfluss von 10 I/min am Sauerstoffeinlassanschluss bereit. Dies erleichtert
das Auffalten des Sauerstoffreservoirbeutels. Priifen Sie, ob sich der Sauerstoffreservoirbeutel
fullt. Falls nicht, Uberprifen Sie die beiden Ventilmembranen auf ihre Unversehrtheit 6.3
oder ob der Sauerstoffreservoirbeutel Risse aufweist. Passen Sie anschlieBend den Gasfluss
entsprechend der medizinischen Indikation an.

Sauerstoffreservoirschlauch

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

4.3. Anwendung des Beatmungsbeutels

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

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

« Schieben Sie Ihre Hand (Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fiir Erwachsene und Kinder)
unter den Griff (Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fir Neugeborene hat keinen Stiitzgriff).
Beatmung des Patienten: Achten Sie wéhrend der Insufflation darauf, ob sich der
Brustkorb anhebt. Lassen Sie die Hand, die den komprimierbaren Beutel hélt, abrupt los
und achten Sie auf das Geradusch des Exspirationsflows aus dem Patientenventil und das
sichtbare Absenken des Brustkorbs.

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

« Falls der Patient wahrend der Beatmung erbrechen muss, nehmen Sie den
Beatmungsbeutel sofort ab, um die Atemwege des Patienten zu befreien, und
entfernen Sie das Erbrochene aus dem Beatmungsbeutel, indem Sie ihn mehrmals
kréftig und schnell schiitteln und zusammendrticken, bevor Sie die Beatmung
fortsetzen. Behindert eine gréBere Menge an Erbrochenem den Atemfluss, sollte
das Patientenventil abgenommen und gereinigt werden. Einzelheiten zum Aus- und
Wiedereinbau des Patientenventils sieche Abbildungen 5.5 und 6.1.

« Vergewissern Sie sich beim Anschluss externer Gerate an den Beatmungsbeutel,
dass jedes Geréat auf seine Funktionstichtigkeit gepruft wurde, und beachten Sie
die den externen Geraten beigefligte Bedienungsanleitung.

Manometeranschluss

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

Druckbegrenzungsventil

Das Druckbegrenzungsventil ist so eingestellt, dass es sich bei 40 cmH,0 (4,0 kPa) 6ffnet.
Stellt sich bei der medizinischen und sachkundigen Begutachtung heraus, dass ein
Druck von tiber 40 cmH,0 erforderlich ist, kann das Druckbegrenzungsventil mit der
Umgehungskappe durch Driicken auf das Ventil 3.2 verschlossen werden.

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

Sauerstoffverabreichung

Verabreichen Sie Sauerstoff gemaR der medizinischen Indikation.

Abbildung 4 zeigt die berechneten Prozentsétze des abgegebenen Sauerstoffs, die

mit unterschiedlichen Beatmungsvolumina und -frequenzen bei unterschiedlichen
Gasflussraten mit dem Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fur Erwachsene 4.1, Oval Plus
Silikon-Beatmungsbeutel fiir Kinder 4.2 bzw. Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fiir
Neugeborene 4.3 erreicht werden kénnen.

4.4, Aufbereitung: reinigung, desinfektion, sterilisation
Befolgen Sie diese Aufbereitungsanweisungen nach jedem Gebrauch, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu verringern.

Demontage

Zerlegen Sie den Beatmungsbeutel vor der manuellen Aufbereitung in einzelne Komponenten
bis zu dem in 5.1 5.2 5.3 angegebenen Niveau, um die Oberflachen fiir die Reinigung
zuganglich zu machen.
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Befolgen Sie fiir die Demontage die in 5.4 5.5 und 5.6 gezeigte Methode.

Halten Sie die Komponenten desselben Produkts wahrend der Aufbereitung zusammen
und verfolgen Sie, wie oft jeder Beatmungsbeutel aufbereitet wurde, um den
Zusammenbau von Komponenten mit unterschiedlicher Haltbarkeit zu vermeiden.

Empfohlene Aufbereitungsverfahren
Fur eine vollstandige Aufbereitung des Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutels ist eines
der in Tabelle 1 aufgefiihrten Verfahren anzuwenden.

Empfohlene Aufbereitungsverfahren

Produkt/Komponente (einesauswahlen)

« Manuelle Reinigung mit anschlieBender
chemischer Desinfektion.

« Manuelle Reinigung mit anschlieBender
Sterilisation.

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

« Automatische Reinigung, einschlieBlich
thermischer Desinfektion, gefolgt von
chemischer Desinfektion.

« Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel
fiir Erwachsene

+ Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel
fur Kinder

« Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel
fur Neugeborene
(auBer Sauerstoffreservoirschlauch)

Sauerstoffreservoirschlauch fiir Oval
Plus Silikon-Beatmungsbeutel fir
Neugeborene

« Manuelle Reinigung mit anschlieBender
chemischer Desinfektion.

Tabelle 1: Empfohlene Aufbereitungsverfahren.

Produkttests haben gezeigt, dass der Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel nach

30 vollstandigen Aufbereitungszyklen, wie in Tabelle 1 aufgefiihrt, voll funktionsfahig ist,
mit Ausnahme des Sauerstoffreservoirbeutels, der maximal 15 Mal sterilisiert oder maximal
30 Mal chemisch desinfiziert werden kann.
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Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Abweichungen von den empfohlenen
Zyklen und Aufbereitungsmethoden zu qualifizieren und zu iberwachen, dass die
empfohlene Anzahl von Aufbereitungszyklen nicht iberschritten wird.

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

Aufbereitungsverfahren

MANUELLE REINIGUNG

1. Spllen Sie die Komponenten unter flieBend kaltem Leitungswasser ab, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Bereiten Sie ein Reinigungsmittelbad mit einer Reinigungslésung, z. B.
Neodisher® MediClean Forte o. A., zur Entfernung von Riickstidnden von
angetrocknetem und denaturiertem Blut und Proteinen unter Verwendung der vom
Reinigungsmittelhersteller empfohlenen Konzentration vor.

3. Tauchen Sie die Komponenten vollstandig ein, um sie gemaB den Anweisungen
auf dem Etikett des Reinigungsmittels in die Losung einzutauchen. Wéhrend der
Einwirkzeit die Komponenten griindlich mit einer weichen Biirste reinigen und die
Beutel und Lumen ausspdlen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

4. Spilen Sie die Teile griindlich ab, indem Sie sie vollstandig in Leitungswasser
eintauchen, bewegen und mindestens 3 Minuten lang einwirken lassen.

5. Wiederholen Sie den vorherigen Schritt zwei weitere Male fir insgesamt drei
Spulungen mit jeweils frischem Leitungswasser.

6. Trocknen Sie die Komponenten mit einem sauberen, fusselfreien Tuch und Druckluft.

AUTOMATISCHE REINIGUNG UND THERMISCHE DESINFEKTION (NICHT FUR

SAUERSTOFFRESERVOIRSCHLAUCH)

1. Spllen Sie die Komponenten unter flieBend kaltem Leitungswasser ab, um grobe
Verschmutzungen zu entfernen.

2. Platzieren Sie die Komponenten auf einem Verteilergestell oder in einem Drahtkorb
im Reinigungsgerat.

3. Wahlen Sie den entsprechenden Zyklus aus, wie in Tabelle 2 aufgeftihrt:



Riickspuldauer Reinigungsmittel

Stufe (Minuten) Temperatur und Konzentration
Vorwésche 02:00 Kaltes Leitungswasser N/A
Neodisher® MediClean Forte
o o oder ein gleichwertiges
Waschen 01:00 4.3 c(110°h) Reinigungsmittel mit der
Leitungswasser
vom Hersteller empfohlenen
Konzentration
Sptlen 05:00 4.3 C(110°F) N/A
Leitungswasser
Thermische o o
Desinfektion 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Trockenzeit 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Tabelle 2: Automatisches Reinigungsverfahren fiir den Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel
(gilt nicht fiir Sauerstoffreservoirslduche).

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 Gerét vollstandig in die OPA eintauchen und durch Schwenken sicherstellen,
dass alle Luftblasen von der Gerateoberflache entfernt werden.

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

5. Spilen Sie das Gerat grindlich ab, indem Sie es vollstandig in destilliertes Wasser
eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen. Wahrend
des Spulvorgangs den Beutel mit destilliertem Wasser splilen.

6. Wiederholen Sie Schritt 5 zwei weitere Male flr insgesamt 3 Spiilungen mit jeweils
frischem destillierten Wasser.
7. Trocknen Sie das Gerat mit einem sterilen, fusselfreien Tuch.

STERILISATION

Das Produkt im Gravitationsdampfautoklav mit einem vollstandigen Zyklus bei 134 - 135 °C
(274 - 275 °F) sowie einer Einwirkzeit von 10 Minuten und einer Trockenzeit von 60 Minuten
sterilisieren. Lassen Sie die Komponenten vollstéandig trocknen und/oder abkiihlen, bevor
Sie den Beatmungsbeutel wieder zusammenbauen.

Priifung der Komponenten

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

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

Zusammenbau

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

zusammen.

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

« Achten Sie beim Einsetzen der Ventilscheiben darauf, dass das Ende des Fiihrungsstifts
durch das Loch in der Mitte des Ventilgehduses gedrtickt wird, wie in den Abbildungen
6.1 6.2 und 6.3 gezeigt.

-+ Bei Montage des Auslaufschutzes: Beachten Sie, dass die Offnung des Spritzschutzes
nach unten 6.1 zeigen sollte.
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«  Wenn Sie den Sauerstoffreservoirbeutel am Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fur
Neugeborene anbringen, befestigen Sie den Adapter am Einlassventil des Beatmungsbeutels,

indem Sie den gewellten Adapteranschluss am Einlasskonnektor anbringen und den
Sauerstoffeinlasskonnektor zusatzlich mit der Adapterkappe abdecken. SchlieBen Sie
anschlieBend den Sauerstoffreservoirbeutel an den gewellten Adapterkonnektor an.

Fuhren Sie nach dem Wiederzusammenbau und vor der Vorbereitung fiir den sofortigen

Einsatz in Notfallsituationen eine Funktionspriifung durch (siehe Abschnitt 4.2.2.).

Wartung

Der Beatmungsbeutel bedarf neben regelméaBiger Aufbereitung, Inspektion und

Funktionskontrolle keiner planméaBigen Wartung.

4.5. Entsorgung

Gebrauchte Produkte miissen gemaB den vor Ort giiltigen Vorschriften entsorgt werden.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Angewandte Normen
Der Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel ist in Ubereinstimmung mit der
produktspezifischen Norm EN I1SO 10651-4.

5.2. Spezifikationen

Beatmungsbeutel
volumen™”

Zugefiihrtes Volumen,

einhéandig’,

Zugefiihrtes Volumen,
beidhandig’, ™

50

Neugeborene

260 ml

150 ml

Kinder

640 ml

450 ml

Erwachsene

1520 ml

600 ml

1000 ml

Abmessungen (Ldnge
x Durchmesser)™

Gewicht ohne
Reservoir und Maske

Druckbegrenzungs-
ventil”

Totraumvolumen

Volumen des
Sauerstoff-
reservoirs™"

Inspirations-

widerstand™,

Exspiratorischer
Widerstand™, """

Neugeborene

200 x 75 mm

128 ¢g

<5ml+10%
des zugefiihrten
Volumens

1500 ml (Beutel)
100 ml (Schlauch)

mit
Sauerstoffreservoir-
schlauch:
0,6 cmH,0
bei 5 I/min
4,6 cmH,0
bei 50 I/min

mit Sauerstoff-

reservoirbeutel:
0,9 cmH,0
bei 5 I/min
5,0 cmH,0
bei 50 I/min
1,6 cmH,0
bei 5 I/min

Kinder

240 x 100 mm
2059

40 cmH,0

<5ml+10%
des zugefiihrten
Volumens

1500 ml (Beutel)

mit

Sauerstoffreservoir-

beutel:
0,7 cmH,0
bei 5 I/min
5,0 cmH,0
bei 50 I/min

4,5 cmH,0
bei 50 I/min

Erwachsene

270 x 130 mm

3389

<5ml+10%
des zugefihrten
Volumens

1500 ml (Beutel)

mit

Sauerstoffreservoir-

beutel:
3,7 cmH,0
bei 50 I/min

2,3 cmH,0
bei 50 I/min



Neugeborene Kinder Erwachsene Neugeborene Kinder ‘ Erwachsene
LA Grenzwerte fr die ~40 °C bis +60 °C (-40 °F bis +140 °F)
Sauerstoffreservoir- Lagertemperatur
schlauch: Empfohlene Langzeitlagerung in geschlossener Verpackung bei Raumtemperatur,
bei 5 <1§ cde;?I/ . vor Sonneneinstrahlung geschtzt.
ei un min - :
! mit mit
gigfgﬂf\zusgbte:':gbei mit Sauerstoffreservoir- | Sauerstoffreservoir- HINWEISE:
normalem Gebrauch | Sauerstoffreservoir- beutel: beutel: B 10‘cmHZO =10 kF;a
mit zusatzlichem beutel: < 2cmH,0 < 2cmH,0 -V, :Beatmungsvolumen ‘
Vereoraunde. 2.5 cmH.O bei 5, 10 und bei 5,10 und - f:Frequenz (Atemzug pro Minute)
b gungs- bt 5 l/rin 15 I/min 15 I/min Getestet geméR EN 1SO 10651-4
gastlow 28 emH.0 (V, 150 ml, f 25) (V, 450 ml, f 20) " Ein hoherer Luftdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils méglich
bé' 10 I/nzw'n “* Bei allgemeinen Prifbedingungen gemaB EN ISO 10651-4:2009
2 ;3 H (I) """ Werte sind Néherungswerte
bei fsrr;/r:\in “** Maximalwerte
(V; 20 ml, f 60) . . . . Zé
5.3. MRT-Sicherheitshinweise

Patientenanschluss

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

Exspirationsanschluss
(zur Befestigung des
PEEP-Ventils)

30 mm Stecker (EN 1SO 5356-1)

Manometer
anschlussstutzen

@ 4,2 +/-0,1 mm

Anschluss fur
Beutelfllventil®

Innen 32 mm
Buchse

Innen 32 mm
Buchse

Vorwarts- und
Riickwartsleckage

Nicht messbar

0,-Einlasskonnektor

GemaB EN ISO 13544-2

Beschrénkung der
Betriebstemperatur’

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

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

- Statisches Magnetfeld von 7 Tesla und weniger mit
+  Maximalem raumlichen Feldgradient von - 10.000 G/cm (100 T/m)
«  Maximalem Kraftprodukt von - 450.000.000 G%cm (450 T%/m)

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

HF-induzierte Erwarmung und MR-Bildartefakte wurden nicht getestet. Metallische Teile
sind vollstandig umhdillt und haben keinen Kontakt zum menschlichen Kérper.




1. Znpavtikég mAnpogopisg - AtlaBaoTte mpv amd tn Xprion
Mptv ané T xprion T Zuokeung avavnyng Ambu® Oval Plus Silicone, Stapdote mpooekTika
TI¢ mapovoeg odnyieg aopaleiag.

O mapoloeg odnyieg xpriong evééxetal va evnuepwBouv xwpig mponyoupevn eldomoinon.
AvTiypaga Tng Tpéxoucag €kSoang mapéxovtal Katomy artpatog. Adpete umoyn oag ot
AUTEG ot 08nyieg Sev eme€nyouv oUTe avaAlouv Tig KAIVIKEG Stadikaaieg. Meptypdpouv pévo
™ Bacikn Aettoupyia Kat Tig TPo@UAGEeIG Tou oxeTi(ovTat e TN AerToupyia TNG ZUOKEUNAG
avavnyng Ambu Oval Plus Silicone.

Mptv amé tnv apxikn Xprion Tng Zuckeuig avavnyne Ambu Oval Plus Silicone, givat onpavtiko
Ol XEIPIOTEG va £XOUV AAPEL KATAAANAN EKTTAIBELON OXETIKA HE TN XPrON TOU TIPOIOVTOC, KABWE
Katva €xouv e€oIKeWDE pe TNV evOeSELypévn XPrion, TIG TPOEISOTIOINCELS, TIG CUCTACEIG
TIPOCOXNG KAl TIG EVOEIEELG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG TAPOVOEC 0SNYiEC.

Agv unidpyel eyyovnon yla tn Zuokeun avdvnyng Ambu Oval Plus Silicone.

1.1. Evdedetypévn xprion
H Zuokeury avavnyng Ambu Oval Plus Silicone givat pia emavaypnotlomoloUeVn GUOKEUH
TIVEUHOVIKAG avavnyng.

1.2. Evéeieig xpriong
H Zuokeury avavnyng Ambu Oval Plus Silicone gvdeikvutal o€ MEPIMTWOELG OTTOL amatteital
XElpoKivnTn avavnyn yia Tov umofonBolpevo agpiopd Twv aoBevwv.

H Zuokeuny avavnyng Ambu Oval Plus Silicone gvdeikvutal yia Tov agplopd kat tnv

o&uydvwon Twv acBevwy, péxpt va givat Suvath n niteuén evog Mo oploTIKoU agpaywyol
1 MEXPL O A0BEVIC VA aVapPWOEL.
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1.3. Evoedetypévog mAnOucpog acBevav
To medio epappoyng TG KAbe ékdoong €xel w¢ eEAG:
+ Méyeg0o¢ yia evijAikeg: EVAAiKeg Kat maudid pe owpatikd Bapog dvw twv 30 kg (66 Ibs).
+  MéyeBog maidiatpikd: Bpépn kat maudid pe owpatiké apog amod 10 kg éwg 30 kg
(22 ~ 66 Ibs).
+  MéyeBog veoyva: Neoyvd kat Bpépn pe owpatikd Bapog éwe 10 kg (22 Ibs).

1.4. Evdedsetypévog xpriotng
EnmayyeApartieg uyeiag mou €xouv eKMaISEUTEL 0TN Slaxeiplon Twv agpaywywy, Omwe
avaloOnotoAoyol, VOGNAEUTEG, TPOOWTTIKO SIA0WONG KAl TTPOOWTTIKG EKTAKTNG AVAYKNG.

1.5. Avtevdeifeig

Kapia yvwotn.

1.6. KAMivika o@éAn

H Baotkn TEXVIKNA S1aXEipPIoNG agpaywywyv Pe XPrion XELPOKIvNTNG CUCKEUNG avavnyng
EMITPETIEI TOV AEPIOUO KAl TNV 0EUYOVWON TWV A0BEVWV HEXPL VA KATAOTE Suvath n
£MiTELEN EVOG TTIO OPIOTIKOU AEPAYWYOU 1) MEXPL O AOBEVNG VA AVOPPWOEL.

1.7. Mposidomotoelg Kat mpoPuAageig
TuXOV N CUPPOPEWON HE TIC TPOPUAAEELG aUuTEG SUvatal va 08nyro€l O AVETAPKH
aeplopod Tou acBevi i BAAPN Tou e§omAiopHOoU.

nPOEIAONOIHZEIE /N

1. Na emavenegepyaleote mavta tn Zuokevr avavnyng Ambu Oval Plus Silicone peta
anoé KABe Xprion, TPOKeIpéVou va amo@euxBOei o Kivduvog poAuvong.

2. ATOQEVYETE TN XPriON TNG GUOKEUNE avavnyng o€ Tofika iy emikivduva mepiBaAlovta,
Y10 va amo@UyeTe Tov Kivouvo BAGBNG TV I0TWV.



‘OTav XPNOIUOTIOIEITE CUUITANPWHATIKO 0EUYOVO, UNV EMITPETETE TO KATIVIOHA 1) TN
XPoN TNG CUOKEUNG KOVTA G Yupvr GAOYa, AadL, ypdoo, GANa e0QAEKTA XNHIKA

1 e€omAiopnd Kat epyaleia, Ta omoia mpokahovv omvOpeg, e€aitiag Tou kivduvou
TIUPKayLag f/kat ékpnéng.

EmBewpeite MAVTA OMTIKA TO TIPOIOV KAl TIPAYHATOMOLETE SOKIMI AEITOUPYIKOTNTAG
HETA TNV AMOCUOKELAG{Q, TN CUVAPHOAGYNON KAl TIpWV amd Tn Xpron, Kabwg Tuxov
eNatTwpata Kat Eva cwpata pmopolv va 0dnynoouy oTny amouasia i Tn Heiwon
TOU AEPIOPOL TOU aoBevr.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TPOIOV €AV N SOKIUNA AEITOLPYIKOTNTAG ATOTUXEL, KABWE auTd
umopei va odnyrio€l og amouasia iy Peiwon Tou agpIopoU.

Ta mapeAKOpEVA TIPETTEL VA XPNOIHOTIOI0UVTAL HOVO amd TPoopI{OHEVOUG XPIOTES,
ol omo{ol ival EEO0IKEIWNEVOL LIE TA TIEPIEXOHEVA TOU TAPOVTOG EYXEIPISioU, KAaBWG n
eo@alpévn xprion pnopei va BAaypel Tov acBevr.

O1 emayyeApartieg mou ekteouv T Stadikacia Ba mpémet va a&lohoyouv Tnv emioyr
TOU pPEYEBOUG Kal TWV TTAPEAKOUEVWY TNG CUOKELNAG avavnyng (mm.x. HdoKa Tpoowiou
K.NTL.) oOp@wva pE TIG E181KEG OLVONKES Tou acBevr, KaBwe n AavBacpévn xprion
umopei va BAapel tov acBevr.

MnV XpNGIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV éXel HOAUVOET amd ewTEPIKEG INYEC, KABWG autd
UmopEi va mpoKaAéael HOAUVON.

Aao@alioTe 611 6T BUpa eKMVON|C €xel oLVOEDE( 0 AVTICTAAAYMIKOG
mpo@uAakTipag 1 n BaABida Ambu PEEP. Mia avolkTr) BUpa eKTVOr G umopei

va ppAagel akovola Kat va poKahéoel uTiEPBOAIKO OYKO aéPa OTOUG TVEUHOVES,
YEYOVOG TTou Ba UImopoUcE va 08Nnyrjogl G€ TPAUUATIONO TOU (OTOU.

. To KOTAKI TOU HAVOUETPOU TTPETIEL va TOTTOBETEITAL TTAVTA 0T BUPA TOU HAVOUETPOU

Stav n mieon Sev mapakolouBeital, yla tnv amogpuyr S1apporc n onoia umopei va
odnynoel og peiwpévn xopriynon O, otov acBev.

Na emaveneepyaleote mavta tn Tuokeun avdvnyng Ambu Oval Plus Silicone,
€4V UTTAPXOUV OPATA UTTOAEIMMATA 1) UYPACIA PHECA OTN CUOKEUT, TIPOKEIUEVOU Va
amo@euxBei o kivéuvog poAuvong kat Sucheitoupyiag.

. Mnv napakapntete tn BaABida meplopiopoL mEoNG, EKTOG EQV HIa LATPIKN

ekTipnon unodeifel TV avaykadtnta xpriong tng. Ot uPnNAé MECEIC agpIopOU
HITOPOUV VA TIPOKAAEGOUV KAKWON TWV TTVEUHOVWV.

13.

20.

Na BeBaiveote mdvta 6Tt 0 cwArvag pelepPoudp o§uyodvou Sev gival payuévog,
KABWGE TUXOV PPayH TOU CWARVA UTTOPEL VO ATTOTPEWEL TNV €K VEOU TTAPWGH TOU
oupme(OPEVOU OAKOU, YEYOVOE TTOU UTTOPE VO 08NYIOEL OE Un EPIKTO AEPIOHO.

. Hmpoorikn mapeAkopeVWY UMOPEi va auErOEL TNV EIGTIVEVOTIKI 1}/Kal EKTTVEUCTIKY

avtiotaon. Mnv cuvdéeTe MAPENKOUEVA €AV N AUENUEVN AVATIVEUCTIKN avTiotaon
givat emBAapng yia tov acBevrj.

. Mnv emavaypnoIUOTOLEITE T GUOKELH avavnyng o AANov acBevi xwpic

enavene&epyaoia, AOyw Tou KIvOUVoU emuoAuvong.

. Mn XpnNOIHOTIOIEITE TO TPOIOV PE OUVOESEUEVN HATKA TIPOCWITOU KATA TOV AEPICHO

Bpepwv pe cuyyevr Sla@paypatikr KAAN, Adyw Tou Kivdivou eupuonong. EmAégte
Hta GAAN evaAAakTIKA AUon amd Tn Xprion TnG HAoKAG TPOCWTTOU yla Tn SloxéTeuon
Tou aépa oTov acBevr|, EPOOOV pia EVAANAKTIKN €ival StaBéoun.

Katd tn xprion Tng ouoKeung avavnyng mou éxel ouvdeDEel og pdoka mpoowmnou,
TIPOOEXETE Yla TUXOV ONUAdIa MARPOUC/UEPIKOUG GPAYIG TOU AVWTEPOU AEPAYW-
you, kaBwg autd Ba 0dnyroel oe amoucia mapoxrg o§uydvou i oe meploplopévn
mapoxn o§uydvou. Mpémel va emAéyeTe mAvTa pia AAAN evaANakTIKr Avon amd tn
XPrion TNG HAOKAG TPOCWTIOU Yia TN S10XETEVON Tou aépa oTov acBevr), EpoooV
givat S1abéoun.

. Mn xpnotpomnolgite Tn Zuokeur avavnyng Ambu Oval Plus Silicone peta tnv

enavene&epyaoia o MoV 30 Qop£g (15 Popég yia Tov odko pelepBoudp ofuyovou)
yla va amo@UyeTe Tov Kivouvo Aoipwéng r SucAeitoupyiag TG CUOKEUNG.

. Mn xpnotpomnolgite Tn Zuokeun avavnpng Ambu Oval Plus Silicone 6tav amarteitat

mapoyr o&uyovou eAeUBePNG porig Adyw mBavrg avemapkoug xopriynong o§uyovou,
n omoia pmopei va odnyroel og umo&ia.

Katd tn xprion Tng oUCKELRG avavnpng pe ouvdedepévn pAoKa IPOCWTOU,
Slao@alioTe Tn cwaoTH TomoBETNON Kal GTEYAVOTOINoN TNG HACKAG TTIPOCWITOU,
kaBwg n AavBaopévn oteyavomoinon umopei va odnyroet og eEAmMwaon Aotpwdwv
VOOWV 0TOV XPOTN MECW TOU aépa.
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Mn XPNOIHOTOIEITE OUGIES TIOL TIEPIEXOLV PAIVOAEG YA TOV KABAPIOHO TOU TIPOIOVTOG.
Ot pavoleg Ba mpokaAéoouv Powpn @Oopd Kat uTTORABION TWV UAIKWY, HE
amoTENEOHA TN HEIWHEVN SLAPKELa (WG TOU TIPOIGVTOG.

MeTd Tov KaBapIopo, aQaIPECTE APECWE OAA TA UTTOAEIHHATA ATTOPPUTTAVTIKOU amd
TN OUOKELH avavnyng, KaBwe Ta UTTOAEIHPATA PTOPOUV VA TIPOKAAEGOUV TPOWEN
®Bopd 1| va pewoouv TN Stapkela (WG Tou TPOoIOGVTOG.

Mnv amoBnKeVETE TTOTE TN CUCKELT avAvNPNng MAPAHOPPWHEVN, SIMAwPévn

o€ OTolASATIOTE HOP PN TIEPAV AUTAG TTOU EiXE KATA TNV Mapddoaon anod Tov
KATAOKEVAOTH, S10TI SIAQOPETIKA UMTOPEL VA TIPOKUYPEL HOVIUN TTAPAUOPPWOH TOU
OAKOU, YEYOVOC TTOU EVEEXETAL VO LEIWOEL TNV ATTOTEAETHATIKOTNTA TOU AEPIOHOU.
H {ivn SIMAWUATOC €ival capws opaTr) 6Tov 6dKo (oo ot ekd6oelg EvnAikwy Kat
MNadlatpikng pmopouv va SimwOouv).

MapakolouBeite mdvta Tnv Kivnon Tou Bwpaka Kal akoUTe Tn Por eKmvorig amd
BaABida Tou aoBevr|, WOTE Va ENEYXETE TOV OEPIOHO. STPAPEITE AUEOWG OF AEPIOHO

OTOUATOC-0TONATOG, EQV S€V UMOPE( Vol EMTEVXOEI AEPIOUOE HIE TN CUCKEUH avavnyng.

Mnv emixelprioeTe va amoouvdéceTe Tov cUvdeopo acBevr and tn BaABida acBevn,
kaBw¢ gival povipa ouvdedepéva kal n amocuvappoAdynon Pmopei va odnynoel oe
{npia kat SUCAEITOUPYia TNG CUCKEUNG.

Mnv EMIXEIPHOETE VA ATTOCUVAPHOANOYHOETE TN CUCKELH avavnyng mépa amo o,Tt
TIEPIYPAPETAL OTNV Tapovoa odnyia, KaBwE uTdpxel Kivouvog MPOKANoNG {npLag
OTn GUOKELN Kal SUCAEITOLpYiaG.

Katd mepintwon, avatpé€Te 0Tn CUOKEVATIO TWV TTAPEAKOUEVWY YIa TIIO
OUYKEKPIMEVEC TTANPOPOPIES OXETIKA HE TO KABE MAPENKOHEVO, KABWE 0 EGPANUEVOG
XEIPIONOG pmopei va o8nyrioet oe SuohelToupyia OAOKANPOU Tou TTPOIOVTOG.

8. Hxprion mpoiovTwy TPITWV KATAGKEVACTWY KAl GUGKELWV X0prynong o§uyovou
(m.x. @iNtpa kat BaABidec puOuIONC) pe TN Zuokeun avdvnyng Ambu Oval Plus
Silicone evééxetal va emnpedoel Tnv amdSoon Tou POIOVTOC. TUHBOUAEUTEITE TOV
KATAOKEVAOTH) TNG TPITNG CUOKELNG yla va emaAnBeVoeTe TN oupPaTOTNTA ME TN
Zuokeun avavnyng Ambu Oval Plus Silicone Kat yia va AaBeTe mAnpo@opieg OXETIKA
He TIc mOavég allayég oty anodoon.

9. Awatnpeite mdvta ta e§aptripata and to idlo mpoidv padi katd T Sidpkela e
eMavenegepyaoiag yla va amo@UYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNon eapTnHATwy
HE SlapopeTIKA avtoxr, 0dnywvTag o€ Kivduvo aotoxiag Tou mpoidvTog.

1.8. MBava avemOvpunTa cuppavta

MBava avemBupunta cuppdavta mou oxetifovtal Pe TNV avavnyn (EVOEIKTIKA): KAKWGN
TIVEUMOVWY, TOTIIKN UTEPSIOYKWAGN TNG PuOtohoyIknig Kuperidag, umofia, mepicoeia
S1o0&e1diou Tou AvBpaka kat vevpovia amod avappdenon.

1.9. Fevikég mMapaTnPROELG

Edv Katd T S1dpKELa TN XPrioNG QUTHE TNG CUCKEUNG 1) WG ATOTENEGHA TNG XPONG TNG
TIPOKUYEL COBapPd TEPIOTATIKO, NV TIAPANEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH) KAl
otV appodia apxn TNG XWPag oag.

2. NMeprypa@n GUCKEVRG

H Zuokeuny avdvnyng Ambu Oval Plus Silicone pmopei va ouvdeBei oto Mavéuetpo migong
Hiag xpriong Ambu?®, Tig BaABidec Ambu PEEP kat Ti¢ pdokeg mpoowmouv Ambu, kaBw¢ kat pe
A e€apTrHaTA AVATTVEUCTIKOU TTOU CUHHOP@WVOVTAL ME Ta TpdTuma EN 1SO 5356-1 Kat
ENISO 13544-2.



3. Ene§iynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomotovvral

Toppolo Evéeién
ADULT

Mepypaen

EviAikeg
MpoPAendpevo 1davikd BApog CWHATOG
mavw and 30 kg

PEDIATRIC

Nadratpikn
X X MpoBAendpevo 1davikd BApog oWHATOG
a6 10 kg £éw¢ 30 kg

Neoyva
MpoBAendpevo 1davikd BAPog CWHATOG
£€w¢ 10 kg

ZoppBolo Evéeién
ToppBolo Evéeién

Nepypagn
ToppBolo Evéeién

m 1aTPOTEXVONOYIKO
TPOIoV

NMepypaen Mepypaen

AeBvric Kwdikodg
Movadwv Eumopiag
(Global Trade Item
Number - GTIN™)

@I XWpa KATaoKEVAOTH
{% MR umé 6poug

Mmopeite va Bpeite pia mArpn Aiota Twv enMe§nynoewv Twv cupBOAwvY 0To
ambu.com/symbol-explanation.

Ap1Bpo¢ mapTtidag

4. Xprion mpoiovtog

4.1. Apxn Aertoupyiag

H eikdva otn oehiba 2 (1 Seixvel Ta peiypata porg agpiwv agPIoUOU GTOV GAKO Kat amd
Kal TTPOG ToV acBevr) KaTtd Tn XELPOKIVNTN AEITOUpPYia TNG CUCKEUNG avavnyne. (1a uokeun
avavnyng Oval Plus Silicone yia eviihike¢/maidiatpikn, b Zuokeur avavnyng Oval Plus
Silicone yia veoyvd pe odko pelepBoudp ouyovou, (1e Tuokeur avdvnyng Oval Plus
Silicone yia veoyvd pe cwhiva pelepBoudp ofuydvou.

H pon agpiwv gival mapopota dtav o acBevrig avamvéel auBdpunTa HEow TNG CUOKEUNG.

O odkog pelepBoudp ofuyovou eivar e§omhiopévoc pe SUo BalBideg, n pia emtpémel T
avtAnon aépa mepIBailovtog 6tav To pelepBoudp eivat adeto 1.2 kat n dAAn e§ayel Tuxov
mAeovalovoa mocdTNTA 0§UYOVOUL 6TaV 0 0dKoC pe(epBoudp eival yepdatog. 1.1

1.1 Anodéopeuon unepBoAikrc moootntag o§uyovou, 1.2 Eicodog aépa, 1.3 Eicodog
o&uyovou, 1.4 Tuvdeopog aobevry, 1.5 Ekmvory, 1.6 OUpa pavopetpou, 1.7 BarBida
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4.2, EmOswpnon Kal MpoeToIpacia
H ouokeur avavnyng mpémel va amocuokeualeTat Kat va mpoeTolpddetal (oupmepilapBavopévng
NG SOKIUNG AEITOUPYIKOTNTAG) VI GUETN XPION OF KATAOTACEIS EKTAKTNG AVAYKNG.

4.2.1.Mpoetopacia

« TpOETOIPACTE TN CUOKELH avdvnPng cUHPWVA e Tov 08nyd cuvappoldynong Kat
TOMOBETAOTE OAQ TA OTOIKEIQ GTOV OAKO HETAPOPAG TTOU TIapéXeTal padi Pe Tn CUOKELN
avavnyng.

«  EAv n paoka mpoowrou mapéxeTal pe Tn ouokeun avavnyng, BeBaiwbeite OTL éxeTe
APAIPECEL TOV TIPOOTATEUTIKO OAKO (EAV UTIAPXEL TPV Ao TN Xprion.

« Tpwv amd ) xprion otov acBevr}, S1EvEPYROTE pla CUVTOUN AEITOUPYIKNA SOKIUK, OTIWG
TIEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA 4.2.2.

4.2.2. Aokipn Agttovpyiag

TuoKeun avavnyng

KAeiote Tn BaABida meploplopol mieong pe To mwpa mapdkapdng 3.2 Kat KAgioTe Tov
oUVSeop0 aoBevr pe Tov avtixelpa Z.1. MiéoTe KoPTd To 0dKo. H ouokeun avdvnyng Ba
nipénel va mpoPAAAel avtioTaon otny migon.

Avoite T BalBida meploplopo meong avoiyovtag To mpa mapakappng 3.1 kat
emavahappavovtag tn Stadikacia. Twpa n BarBida meplopiopov mieong Ba mpémet va
£VEPYOTTOINOEL KAl VA PITOPEITE va AKOUOETE TN por) amoBarAopevou aépa amd tn BaABida.

A@alpéoTe To SAKTUNO amd Tov GUVEEGHO Tou acBevH Kal TIECTE KAl APFOTE TN CUOKEUN
avavnyng HEPIKEG POopPEG, Yia va BeBaiwBeite 0TI 0 aépag SiépxeTal amod To cUCTHHA
BaABidag kal e€épyetat and tn BalBida acbevh 7.2.

THMEIQXH: Katd tn Aeltoupyia Hmopei va akoUYETal £vag MIKPOG XOG amd TOUG KIVOUUEVOUG
Siokoug BaABibwv. Autd Sev emnpedlel Tn AEITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEUAG avavnpng.

YTakog peleppouvap o§uyovou

MNapdoxete pia por agpiou 10 I/min otov oUvSeop0 €10680U 0EUYOVOU. AIEUKONUVETE TO
EeSimwpa Tou odkou pelepBoudp ofuyovou. ENéyEte av o odkog pelepBoudp o§uyovou
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yeuiCer. Eav oy, BeBaiwBeite yia TNV akepatdtnTa TwV V0 dlagpaypdtwy Tng farBidac 6.3
1 eNEYETE yia TuxOV PBopd oTov odko peCepPoudp ofuydvou. ITn CUVEXELQ, TPOCAPUOOTE
NV apeXOHEVN por| agPiou CUMPWVA HE TNV LATPIKN EVEEIEn.

TwARvag pelepPoudp o§uyévou

MNapdacxete pia por agpiov 10 I/min otov oUvdeopo eilg68ou o&uydvou. BeBaiwbeite 6Tt
T0 0&uYyOVo e&€pyeTal amd To Akpo Tou owArva pelepPoudp ofuydvou. Eav o1, eENéyEte
yla Tuxov @payri Tou cwAva pelepPoudp ofuydvou. ITn cuvéxela, TPOCAPUOOTE TNV
TIOPEXOUEVN PON AEPIOU CUPPWVA HE TNV LATPIKA EVOELEN.

4 3. Xe1p1opo¢ TnG CUGKEUNG avavnpng
EQOpHOOTE TIG TTPOTEIVOHEVEG TEXVIKEG YIA VO KABAPIOETE TO OTOUA KAl TOV AEPAYWYO
Tou aoBevn Kal va TooBETAOETE TOV A0BEVH CWOTE, WOTE va S1acQaNiCETE TOV AVoIXTO
agpPaAywyo.

+  Kpathote Tn pdoka Mpoowmou oTabepd mavw 6To TPOCWTTO Tou acBevn. (2

+ ZUpeTe TO Xép1 0ag (Zuokeun avavnyng Oval Plus Silicone yia evilike¢/maidiatpikn) katw anéd
™ Aapn (n Zuokeur avavnyng Oval Plus Silicone yia veoyva Sev S1aBétel Aafry umootrpiEng).
Agpiopo6g Tov acBeviy: Katd tn SidpKela TG eupuonong, mapatnpioTe Tnv avodo Tou
Bwpaka. AQroTE AMGTONA TO XEPL TIOU KPATAEL TOV CUMTE({OHEVO OAKO KAl AKOUOTE TOV
X0 TNG PONG ekTVOrG amd Tn BaABida acBevr) kal mapatnperoTe T kaBodo Tou Bwpaka.

+  Edv ouvavtdte cuvexn avtiotacn oTnv ppuonon, EAEyETE Tov agpaywyod yia Tuxov epmédia
Kal TOTMOBETHOTE €K VEOU ToV a0BEVH, Yia va S1acPaAiCETE TOV AVOIXTO agpaywyo.

+  EAv 0 aoBevig KAVEL EUETO KATA TN SIAPKELD TOU AEPIOHOU, APAIPECTE APEOWE TN
OUOKEUN avavnyng yia va kabapioeTte Tov agpaywyod Tou acBevr) Kal amoBANeTe Tov
EUETO ATO TN CUCKEUN avavnyng, KOuvwvTag Kat méfovtdag tnv pe Suvaun, ypriyopa
Kal TOAEC POpPEG TTPOTOV CuVEXioETE Tov aeptopd. H BarBida acBevr) pmopei va
anocuvappoloynOei Kal va KabaploTei O€ TEPIMTWON O UTIEPBOAIKT TTOCOTNTA EPETOU
mapepmodilel TNV pory aépa. Mo AEMTOUEPEIEG OXETIKA ME TNV ATTOCUVAPHOAOYNON Kalt
enavacuvappoAdynon tng BaiBidag acBevry, avatpégte oTig elkdveg 5.5 kat 6.1.

«  Edv ouvdéete eEWTEPIKEG GUOKEVEG OTN CUOKEUN TEXVNTAG avamvon, BeBaiwBeite
611 Ba eNéyeTe TN AettoupyikdTNTa Kal Ba cupBouleuTteite Tig 0dnyieg Xpriong mou
mepihapBavovtarl padi pe TNV EWTEPIKN GUOKEUN.



Ovpa pavopeTpov

To emavaypnoIUOTOI0UHEVO HAVOUETPO TiEoNG Ambu 1} 0 HETPNTHG TTiEoNC TPiTWV
KATAOKEVAOTWY PITopoUV va cuvdeBolv atn BUpa Tou HAVOUETPOU TTOU BpioKeTal GTO
EMAvw HEPOG TNG BaABiSag acBevr. AQaIpETTe TO KATTAKL KAl CUVEEGTE TO MAVOUETPO/TOV
HeTPNTA TMiEoNC (8 .

BaABiSa meplopiopov mieong

H BaABida meplopiopou mieong éxel pubuIoTEi yia va avoiyel ota 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Edv, BACEL TNG LATPIKNAG KAl EMAYYENUATIKAG EKTIMNONG, UTTOSEIKVUETAL OTL AMAITEITAL TIiEON
dvw Twv 40 cmH,0, n BaABida meptoplopol Tieang umopei va mapakapeOei matwvtag 1o
mwua mapdkapdng ot BaABida 3.2.

EVaANOKTIKA, UTTOPEITE Vo EMTUXETE TNV apdkapyn g BaiBidag meptopiopol migong
TOMOBETWVTAG TOV SEIKTN 0O OTO UITAE KOUMTTE EVW THECETE TOV OAKO.

Xopriynon o§uyovou

Xopnyrote 0§uydvo GUPPWVA PE TIG LATPIKEG EVOEIEELG.

H eikdva 4 Seixvel Ta UTTONOYICOHEVA, TIAPEXOHEVA TTOTOOTA 0§UYOVOU, Ta OToia PIToPoUV
va eMTEUXBOUV PE SIaPOPETIKOUG OYKOUG Kal GUXVOTNTEC AEPIOHOU Kal O SIAPOPETIKOUG
pUBPOUC por¢ agpiou, Tou avagépovTal oTn Zuckeur avavnyng Oval Plus Silicone yia
£VIAIKEG 4.1, 0Tn Zuokeun avavnyng Oval Plus Silicone yla maidatpikn epappoyn 4.2 kat
otn Zuokeur) avavnyng Oval Plus Silicone yia veoyvd 4.3, avtioTolxa.

4.4. Enaveneepyacia: kaBapiopog, amoAUpaveon, anocteipwon
AKONOUBNOTE TIG TapoUoES 08nyieg EMaveNEEEPYATiag HETA ammO KABE XPrion, YA VA HEIWOETE
Tov KivSuvo empodluvong

Amoouvappoléynon

Mpwv amé v emaveneéepyaacia, amoouvapUONOYHOTE XEIPOKIVNTA TN GUGKELN avavnyng
o€ pepovwuéva e§apTrpaTa 0To €Minedo Mou UTOSEIKVUETAL OTIC EIKOVES 5.1 5.2 5.3, WoTe
Va QMoK THOETE MPOGRaon OTIG EMPAVELES Yia KaBaplopo.

Akoloubriote Tn péBodo amoouvapHoAGYNoNG TOU UTTOSEIKVUETAL OTIG EIKOVEG 5.4 5.5 KAl 5.6.

Awatnpeite Ta €aptripata ano To idlo mpoidv padi katd Tn Siapkela Tng emavene€epyaciag kat
KPATAOTE apxeio pe Tov aptBpd Twv Qopwv mou £xel xpnaotpomnoindei kiBe cuckeun avavnyng,
WOTE VA AMOPUYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNON £€aPTNUATWY HE SIAQOPETIKA AVTOXN.

Tuvictwpeve Stadikaoiec emaveneepyaciag
Ma v mAfpn enaveneéepyacia Tng Zuokeung avavnyng Ambu Oval Plus Silicone,
XPNOIHOTOINOTE pia amod TiG S1adIKacieg Tov avagépovTtal oTov mivaka 1.

Tuviotwpeveg Stadikaoieg emavenegepyaoiag

Mpoidv/EEaptnua (em\éEve pia)

«  ZuoKeun avavnyng
Oval Plus Silicone yia
€VIANIKEG

«  Xuokeun avavnyng
Oval Plus Silicone yia
madlatpikn epapuoyn

« Xuokeun avavnyng
Oval Plus Silicone yia
VEoyVd (eKTOC amod Tov
owAva pelepPoudp
o&uyovou)

«  Xelpokivntog kabaplopdg akohouBolpevog ano
XNHIKN amoAvpavon.

«  Xelpokivntog kabaplopdg akodouBovpevog and
anooteipwon.

« Autopatonoinuévog kabaplopdg,
oupnepthapPavopévou Tou atadiou BepuIKAg
amoAvpavong, akoAouBoUUEVOG amd amooTeipwaon.

«  Autopatomoinuévog kaBapiopdg, cuunephapBavouévou
Tou otadiov Beppikric amoAUpavong, akoAouBoupevog
amod XNUIKA amoAupavon.

TwAvag pelepPfouvdap
o&uydvou yla Tn Tuokeun .
avavnyng Oval Plus

Silicone yia veoyva

Xelpokivntog kabaplopdg akohouBovpevog and
XNHIK amoAvpavaon.

Mivakag 1: Suviotwpeveg Siadikaoieg emaveneepyaoiag.
Ot Sokiun mpoidvTog £8e1€e 0TI N Zuokeur) avavnyng Ambu Oval Plus Silicone gival mifpwg
AettoupyIkn HeTd amd 30 MARPEIG KUKAOUG emaveneEepyaoiag, 6w mapatiBevtal 6Tov
mivaka 1, pe e€aipeon Tov odko pelepBoudp o§uyovou, o omoiog Pmopei va anooTelpwOei

TO TTOAU 15 (OPEG 1 va amoAUHavOEi XnpIKA To TOAU 30 @opéc.
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Armotelei uBUVN TOU XPrioTN va a&loAoyr Ol TUXOV AMTOKAICEL Amd TOUG GUVICTWHEVOUG
KUKAoUG kat peBddoug emegepyaaiag, kabwg kat va mapakohoubei 6Tt Sev umepPaivetat o
OUVIOTWHEVOG apIBUOG KUKAWY emaveneiepyaaiag.

Exteleite mAvTa AEITOUPYIKO ENeYXO TPV T KABE xprion (BAéme evotnta 4.2.2.)

Awadikacisg emavene§epyaciag
XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOX

1.

2.

5.

6.

Zem\OVETE Ta €aPTANATA HE TPEXOUHEVO, KPUO VEPO (BPUONG) YO VA OPAIPECETE TOUG
opatoug PUTOUG.

MPoETOIPACTE éva AOUTPO ATOPPUTAVTIKOU XPNOIHOTTOIWVTAG éva StdAupa
anoppumnavtikov, .x. Neodisher® MediClean Forte ) tcoS0Uvapo, yta tnv

AMOpAKPUVON UMTOAEIMHATWY amo&nNPApEVOU KAl HETOUCIWHEVOU QiMATOC Kat
TPWTEVWV, XPNOIHOTTOIWVTAG T CUVIOTWHEVN CUYKEVTPWON TOU TTAPACKEVACTH TOU
aATOPPUTIAVTIKOU.

BuBiote mMA\fpwg Ta e§apTApATA yia va Ta SlatnprioeTe Bubiopéva oo Stahupa, cUPPWVA
HE TV ETIKETA 08NYIWV TOU amoppunavTikoU. Katd tn SidpKela Tou XpOvou EUMOTIOHOU,
KaBopioTe OXOAAOTIKA T EEAPTAPATA HE Hia HaraKT BoUpToa Kat EEMUVETE TOUG GAKOUG
Kal Toug auloUg HEXPL va amopakpuvBouv 6Aot ot opatoi pumol.

Zem\Ovete S51€€08IKA Ta avTikeipeva BubifovTag Ta o€ vepd Bpuong, avadevovTag Ta
Kal aPrivovTag Ta va otabepomoinfouv yia TouAAaxIoTov 3 AemTd.

Emavaldfete to mponyoupevo Bripa Vo @opég GUVOANIKA yia Tpia eBydApata
XPNOIHOTOIWVTAG KABE Popd Ppéoko vepd Bpuonc.

STEYVWOTE Ta §apTHHATA HE KaBapd mavi, mou Sev a@rivel XvoUdi Kal Pe TIEMECPEVO Aépa.

AYTOMATOZ KAOAPIZMOZX KAl @EPMIKH AMOAYMANZH (AEN IZXYEITIA ZQAHNA
PEZEPBOYAP OZYTONOY)

1.

2.

3.
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Zem\UVETE Ta €APTHHATA PE TPEXOVUHEVO, KPUO VEPO (BEUONG) VIO VO APAIPETETE TOUG
opatolg puTouC.

TomoBeTroTe Ta €apTrHATA OF £va IKpiwpa TOAATAOU Slavopéa fi o€ €éva CUPHATIVO
KOAGOL TOU TTEPIEKETAL OTO ECWTEPIKS TOU TAUVTNPIOU.

Em\é€Te Tov KUKAO, Omw¢ mapatiBetal otov mivaka 2:

Xp6voc Tumog amoppumavTikou
Itadio £mavakukAogopiag Osgppokpacia G PP
(Aemtd) KOl GUYKEVTPpWGON
Mpomivon 02:00 KpUo vepd Bplong A/Y
Neodisher® MediClean Forte
o, o 1 1008UvVapo amoPPUIAVTIKO
M\vowo 01:00 43 C (119 R XPNOIHOTIOIWVTAG TN
vepd Bpuong
OGUVICTWHEVN CUYKEVTPWON
TOU KATAOKEVAOTH
‘Exmuon 05:00 43 C (”9 R A/Y
vepd Bpuaong
Ocputc 05:00 91°C (196 °F) Ay
amoAvpavon
Xpovog 07:00 90°C (192 °F) AIY
OTEYVWHATOC

Mivakag 2: Autopatomnoinuévn Stadikacia kaBapiopol TN ZuoKevric avavnyng
Oval Plus Silicone (ev 1oxUel yta owArjves pelepfoudp o&uydvou).

XHMIKH ANOAYMANZH

1.

2.

E§iooppormriote o Aoutpd Cidex OPA fj lcoSuvapo OPA (0pBo@Barardeiidn),

o€ Beppokpacia cUPPWVN HE TIG 08NYiEC KATAGKEVAOT TOU amoAupavTikol OPA.
Alac@ANOTE TNV EAGXIOTN AMOTEAECHATIKT OuYKEVTpwaon (MEC) Tou amoAupavtikou
OPA, xpnotpomolwvtag Tig SokipaoTikég Tavieq OPA mou kaBopilovtal oTig 08nyieg
KATAOKELAOTH Tou amoAupavTtikou OPA.

BuBiote M\ pw¢ T cuokeur 0to OPA Kat BePaiwBeite OTI OAeG Ol puoaideg aépa
£X0UV aQaIPEDEL AT TNV EMPAVELX TNG CUCKEUNG AVAKIVWVTAG TN CUOKELN.

AQNAOTE TN GUOKEUN VA EUMOTIOTE yia TO XPovIKO Staotnua mou kabopiletal oTig
0dnyiec KATAoKELAGTH TOU amoAupavTiKoy OPA.

Zem\OVETE OXONAOTIKA TN CLOKeLN, BubilovTag TNV MARPWG 0e KABAPIoUEVO VEPO,
avadevovTag Kal aprivovTag To va otabepomolnBei yia Touldyiotov 1 Aemto. Katd tnv
£KTAUON, EEMNUVETE TOV GAKO E KABAPIOHEVO VEPOD.



6. Emavaldpete to fripa 5 600 akdpa YOPEC yia GUVOMKA 3 EKTTAUCELS, XPNOIHOTOIWVTAG
KAOe @opd pia véa mapTida kabapiopévou vepou.
7. ZITEYVWOTE Tn OUOKELN HE £Va AMOOTEIPWUEVO TTaVi TTOU SeV a@rvel xvoudi.

ANOZTEIPQIH

ATIOOTEIPWOTE TO TIPOIOV XPNCIHOTTOIWVTAG AUTOKAUGTO ATHOU HE BapuTnTa, EKTEAWVTAG
£vav mAfipn KUKAo otoug 134 — 135 °C (274 - 275 °F) pe xpdvo €kBeong 10 Aemtd kat Xpdvo
OTEYVWHATOC 60 AemTd. AQriOTE Ta £€APTHHATA VA OTEYVWOOUV Kal/f} Vo KPUWOOULV TTARPWE
TIPOTOU EMAVACUVAPHONOYHOETE TN CUCKEUK avavnyng.

EmO@swpnon Twv e§apTnpudtwv

Metd tnv emavene€epyacia, emMOewpoTE MPOCEKTIKA OAa Ta e§apTrpaTa yia {npIEC Kat
katdhoura rj umepPBOAIKN POOPA Kal AVTIKATACTAOTE £dv anaiteital. Oplopéve pébodot
UITOPEL va TPOKAAEGOUV AMOXPWHATIOHO TWV EEAPTNMATWY AMd KAOUTOOUK, XWPIg
avTikTuTo 0N Sidpkela {wrg Toug. € MePIMTWon @OOPAG TWV UAIKWY, TLYX. PWYHES,

Ta e§apTAMATA TTPETIEL VA ATTOPPITITOVTAL KAl VA avTikadiotavtal ue Kavoupyla.

S& MepimTwon anooteipwong, o odakog pelepBoudp o§uydvou evdéxeTal va QaiveTal KATWG
Lapwpévog. Auto Sev €xel kapia emintwaon otn Sidpkela {wri¢ fi 0Tn Aettoupyia Tou.

EmavacuvappoAdynon

EmavacuvappoloyroTe XelpokivnTa Ta e§apTHHATA TNG CUOKEUNG avavnyng, OTiwg

Paivetaloto (6 .

«  Katd v elocaywyn tou meptBAfpatog tne BaiBidag el0édov, Befaiwdeite 6Tt TO
Avolypa Tou 0AKoU EQATTTETAL OMAAd oTn AavTla.

«  Katd v elcaywyn Twv diokwv BarBidwy, BeBaiwbeite 6TI To AKPO TOU OTENEXOUG
wBeital Kal agapgital péow TNG OmNG 0To HECO TNG ¢5paong Tng BaiBidag, Omwg
@aivetal oTIG £IKOVEG 6.1 6.2 Kal 6.3.

+  Katd tv tomoBétnon Tou avTioTaAayHiKoU TPOQUAKTHPA: ENUEIWOTE OTI TO Gvolypa
TOU QVTICTAAAYHIKOU TTPOQUAAKTHPA TIPETIEL VA EIVAL GTPAMUEVO TIPOG TA KATW 6.1.

+  Kata v tomoBétnon tou odkou pelepPoudp o§uydvou oTn Tuokeun avdvnyng Ambu
Oval Plus Silicone yia veoyvd, mpooapTioTe Tov mpooapuoyéa otn BaiBida el0d5ou
TNG CUCKELNG avavnNPng TOTOBETWVTAG TOV KUMATOELSH GUVEETHO TOU TTPOTapHOYEQ
0TOV OUVSEGHO £10080U Kal, EMIAéOV, TOMOBETWVTAG TO TIWHA TOU TTPOCAPHOYEQ
yla va KAAUPETE To OUVEETHO E1I6OS0U 0§UYOVOU. TN CUVEXELD, CUVEETTE TOV GAKO
pelepPoudp o&uydvou GToV KUHATOEISH CUVOECHO TOU TPOCAPHOYEQ.

EkTeNéOTE pia SOKIUR AEIToupYiag HETA TNV EMAVACUVAPHOASYNGN Kal TIpL amd Tnv
TIPOETOIHAGIA YIO AMEDN XPrON O€ KATAOTACELG EKTAKTNG avaykng (BA. evdtnta 4.2.2.).

Emokevn
H cuokeunr avavnyng Sev amaitei mpoypapHATIOUEVEG EPYACIEC GUVTHPNONG TTEPAV TWV
TAKTIKWY KABAPIOHWY, ENEYXWV Kal SOKIMWV.

4.5. Améppipn

Ta XxpnotpomoINpéva TTPOIOVTA TIPETTEL VO AMTOPPIMTTOVTAL CUHPWVA HE TIG TOTIKEG S1aSIKAGIES.

5. Texvikég mpodiaypagig mpoiovrog

5.1. loxvovta npotunma
H Zuokeuny avdvnyng Ambu Oval Plus Silicone CUpHOP@WVETAL HE TO TIPOTUTIO TIPOIOVTWY
ENISO 10651-4.

5.2.Mpodiaypapéc
Neoyva Maidratpikn EvijAikeg
‘OyKo¢ ouokeuig avavnyng™ 260 ml 640 ml 1520 ml
Mapexduevog dykoc e éva 150 ml 450 ml 600 ml
¥éor', ™
Mapexouevog 6ykog e Suo R R 1000 ml
xépio®, ™
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Neoyva Nadratpikny EvijAikeg Neoyva Nawdiatpikn EviAikeg
AlaoTAoEIC (UKOG X S1ApETPOC) ™™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm HE owArva
. i ; pelepPoudp
5:‘1":;(;(“:;‘.’,'.‘3 pecepouap 128 205g 338¢ ofuyvou:
<2cmH,0 0¢ 5,
BaABiSa meploplopol migong™ 40 cmH,0 10, ir:l 115 I/:in
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10% e oako ue oako
Kevoe xopoc ToU Tou oL PEEP mou napdyetat and tn HE odKko p;gngsg:_p p;gipgsgse
TIapEXOUEVOY TIapeEXOUEVOL TapexopEVoL OUOKEUN avavnyPng O€ KAVOVIKH pelepPoudp M N M §
: ‘ - . N ]} . . <2cmH,0 < 2cmH,0
Oykou OYyKou OyKou XPHon pe mpoobetn pon agpiov oguyovou: 0€5.10 0€5.10
. . . 1500 ml (adkoc) 3 , Tiapoxne 25 crlnH%O kat 15 I/min kat 15 I/min
Oykog pelepPoudp o§uyovou 100 ml 1500 ml (cdkoc) | 1500 ml (odKog) o€ 5 1/min (V. 150 ml, £25) | (V. 450 ml, f 20)
(owARvag) 2,81c0nr/HZQ T T
petepBoudp ot 15 /min
o&uydvou:
0,6 cmH,0 (V;20 ml, f 60)
o€ 5 |/min ue odko SOVS Qevr E€wtepikd 22 mm apoevikdg (EN 1SO 5356-1)
4,6 cmH,0 pelepPouap UE odKo LVOEGHOC agtevn Eowtepikd 15 mm OnAukoc (EN ISO 5356-1)
og 50 I/min o&uyovou: pelepPoudp TUVSEOHOC EKTIVORC )
EloniveuoTiki avtiotaon™, 0,7 cmH,0 o€uydvou: (yia e€GpTnHa BaABisac PEEP) 30 mm apoevikog (EN 1SO 5356-1)
ue o§uyovo og51/min 3,7 cmH,0 SOVS 00 . 424/-01
0GKOC 5,0 cmH,0 o€ 50 I/min OVOEOHOG BUPAS HAVONETPOL ©4,2+/-01 mm .
pelepBoudp: o€ 50 I/min ZuvBscugc Ba)\Blégc . : Ecwtepikd ) Eowtepika )
0,9 cmH,0 EMAVATTARPWONG OAKOU 32 mm 6nAukog | 32 mm BnAukog
o€ 51/min Alappor TPog Ta EPMPOG Kal .
5,0 cmH,0 TIpo¢ Ta THow Mn petprioin
o€ 50 I/min TUvdeopog e10680u O, Katd to mpdtumo EN 1SO 13544-2
EKMVEUGTIKN avTioTaon™ 16 cmH%O 45 cmH;Q 2,3 CmHzQ ‘Opla Beppokpaciac Aertoupyiac” -18 °C éw¢ +50 °C (-0,4 °F éw¢ +122 °F)
og 5 |/min og 50 |/min o€ 50 I/min




Neoyva ‘ Nadratpiky ‘ EvijAikeg
‘Opla Beppokpaciag amobrikeuonc -40 °C éwg +60 °C (-40 °F éwg +140 °F)

JUVICTWHEVN HaKPOTIPOBESUN amoBKeVON OE KAEIOTH OUOKEVAOIa, o€ Beppokpacia
Swpatiou, pakpid amd To NAAKO GWE.

IHMEIQZEIZ:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V,:'Oykog agplopol

- f: Zuxvotnta (avamvor avd Aemto)

“ ENeypévo Katd to mpdtumo EN ISO 10651-4

" YPnhotepn mieon agpaywyol pmopei va emtevyBei péow mapdkappng tng BaiBidag
TIEPIOPIOUOV TTiECNS

** levikéG ouvBrKeg SoKIUNG oUpPwva pe To mpoTumo EN 1SO 10651-4:2009

" O1ipég eivat katd mpooéyyion

T MéEyIoTEG TIHEG

5.3. MAnpo@opisg yia tnv ac@daleia o mepiBAAAov HayvnTiKRG

Topoypagiag (MRI)

H Zuokeur) avdvngng Ambu Oval Plus Silicone éxet eheyxBei wg KATAAANAO yla HayvnTiKn
TopoYpa@ia UTTO TPOUTIOBECEIC KAl ETOUEVWG UTTOPE( Va XpnatpomolnBei pe ac@dalela oe
TEPIBANAOV HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU (X! EVTOG TNG OTIHG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU) UTIO TIG
£€NG OUVONKEG.

«  XTaTIké payvntiké medio 7 Tesla i pikpdTEPO, pE
«  Méyiotn kAion xwpikou mediov - 10.000 G/cm (100 T/m)
+ MéyioTo mpoiév Suvapng - 450.000.000 G/cm (450 T/m)

H xprion evtog tng omrg MR pmopei va emnpedoel Tnv moldtnTta tng €lkovag MR.

Aev éxel eEheyxBei n Béppavon emayopevn amod padlocuxvATNTEG KAl Ta TEXVOUPYHHATA
£1kovag MR. Ta petaAAikd pépn eivat mAinpwe evBulakwpéva Kat Sev £pXovTal Og EMAPK| PE
TO avBpWMIVo oWHA.
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1. Informaciéon importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el resucitador
Ambu® Oval Plus Silicona.

Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le
facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no
explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basico y
las precauciones relacionadas con el funcionamiento de resucitador Ambu Oval Plus Silicona.

Antes de empezar a usar el resucitador Ambu Oval Plus Silicona, es esencial que los
usuarios hayan recibido una formacién suficiente acerca del uso del producto y que estén
familiarizados con la finalidad de uso, las advertencias, los avisos de precaucion y las
indicaciones que se presentan en estas instrucciones de uso.

El resucitador Ambu Oval Plus Silicona no tiene garantia.

1.1. Uso previsto
El resucitador Ambu Oval Plus Silicona es un resucitador reutilizable disefado para la
reanimacion pulmonar.

1.2. Indicaciones de uso
El resucitador Ambu Oval Plus Silicona esta indicado en situaciones en las que se necesite
un resucitador manual para la ventilacion asistida de pacientes.

El resucitador Ambu Oval Plus Silicona esta indicado para la ventilacién y oxigenacion
de pacientes hasta que se pueda establecer una via aérea mas definitiva o hasta que el
paciente se haya recuperado.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo

Las aplicaciones para cada version son las siguientes:

- Tamaio para adultos: Adultos y nifios con un peso corporal superior a 30 kg (66 Ib).

« Tamano pediatrico: Bebés y nifios con un peso corporal de 10 kg a 30 kg (22 ~ 66 Ib).

- Tamaio para neonatos: Neonatos y bebés con un peso corporal de hasta 10 kg (22 Ib).
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1.4. Usuario previsto
Profesionales médicos formados en el control de la via aérea, como anestesistas, personal
de enfermeria, personal de rescate y personal de urgencias.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos

La técnica bésica de control de la via aérea con un resucitador manual permite la
ventilacion y oxigenacion de los pacientes hasta que se pueda establecer una via aérea
mas definitiva o hasta que el paciente se haya recuperado.

1.7. Precauciones y advertencias
La falta de seguimiento de las precauciones puede tener como resultado una ventilacion
ineficiente del paciente o dafos en el equipo.

ADVERTENCIAS i
Reprocese siempre el resucitador Ambu Oval Plus Silicona después de cada uso
para evitar el riesgo de infeccion.

2. Evite el uso del resucitador en entornos toxicos o peligrosos para evitar el riesgo
de daio tisular.

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

4. Inspeccione siempre visualmente el producto y realice una prueba funcional después
de desembalarlo, montarlo y antes de usarlo, ya que los defectos y las materias
extraias pueden provocar la ausencia o reduccion de ventilacion para el paciente.

5. No utilice el producto si no supera la prueba de funcionamiento, ya que esto puede
dar lugar a una ventilacion reducida o inexistente.



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

Los profesionales que llevan a cabo el procedimiento deben evaluar la eleccién del
tamano del resucitador y los accesorios (p. ej., una mascarilla, etc.) de acuerdo con las
condiciones especificas del paciente, ya que un uso incorrecto puede danar al paciente.
No utilice el producto si esta contaminado por fuentes externas, ya que esto puede
provocar infecciones.

Asegurese de que el protector contra salpicaduras o una valvula Ambu PEEP estén
conectados al puerto espiratorio. Un puerto espiratorio abierto puede bloquearse
accidentalmente y provocar la entrada de un volumen de aire excesivo en los
pulmones, lo que podria provocar un traumatismo tisular.

La tapa del manémetro debe colocarse siempre en el puerto del manémetro
cuando no se esté controlando la presion para evitar fugas, lo que podria reducir
el suministro de O, al paciente.

Reprocese siempre el resucitador Ambu Oval Plus Silicona si quedan residuos
visibles o humedad en el interior del dispositivo para evitar el riesgo de infeccion
o funcionamiento incorrecto.

No anule la valvula limitadora de presién a menos que una valoracion médica
indique esta necesidad. Las presiones de ventilacion altas pueden causar un
barotrauma.

Asegurese siempre de que el tubo del depdsito de oxigeno no esté bloqueado,

ya que bloquear el tubo puede evitar que la bolsa de compresion se vuelva a inflar,
lo que podria impedir la ventilacion.

Anadir estos accesorios puede aumentar la resistencia de inspiracion y/o
espiracion. No conecte accesorios si una mayor resistencia respiratoria puede ser
perjudicial para el paciente.

No reutilice el resucitador en otro paciente sin reprocesarlo, ya que existe el riesgo
de infeccion cruzada.

No utilice el producto con la mascarilla acoplada cuando ventile a bebés con una
hernia diafragmatica congénita debido al riesgo de insuflacién. Cambie a una
alternativa al uso de una mascarilla para dirigir el aire hacia el paciente, si hay
alguna opcién disponible.

20

Tenga cuidado con las sefiales de obstruccion total/parcial de la via aérea superior
cuando utilice el resucitador acoplado a una mascarilla, ya que esto provocara que el
suministro de oxigeno sea nulo o limitado. Cambie siempre a una alternativa al uso de
una mascarilla para dirigir el aire hacia el paciente, si hay alguna opcién disponible.
No utilice el resucitador Ambu Oval Plus Silicona después de reprocesarlo un
méximo de 30 veces (15 veces para la bolsa del depésito de oxigeno) para evitar

el riesgo de infeccién o un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

No utilice el resucitador Ambu Oval Plus Silicona cuando necesite administrar
oxigeno de flujo libre debido a una posible administracion insuficiente de oxigeno,
lo que puede provocar hipoxia.

Cuando utilice el resucitador con una mascarilla acoplada, asegurese de colocar y
sellar correctamente la mascarilla, ya que un sellado incorrecto puede provocar la
propagacion de enfermedades infecciosas en el aire suministrado al usuario.

PRECAUCIONES

No utilice sustancias que contengan fenoles para limpiar el producto. Los fenoles
provocaran un desgaste prematuro y la degradacion de los materiales, lo que
reducira la vida util del producto.

Después de la limpieza, retire rapidamente todos los residuos de detergente del
resucitador, ya que los residuos pueden provocar un desgaste prematuro o una
reduccion de la vida util del producto.

No guarde nunca el resucitador con un plegado diferente al realizado por el
fabricante. De lo contrario, podria producirse una deformacién permanente de la
bolsa, lo que podria reducir la eficiencia de ventilacion. La zona de plegado se ve
claramente en la bolsa (solo pueden plegarse las versiones para adultos y pediatrico).
Observe siempre el movimiento del pecho y escuche el flujo espiratorio de la
vélvula del paciente para comprobar la ventilacion. Cambie inmediatamente a la
ventilacion boca a boca si no puede obtenerse la ventilaciéon con el resucitador.
No intente desconectar el conector del paciente de la valvula del paciente, ya que
estan permanentemente acoplados, y la desconexion puede provocar dafios en el
dispositivo y un funcionamiento incorrecto.
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6. Nointente desmontar el resucitador mas alla de lo descrito en estas instrucciones 3. Expllcaaon de los simbolos utilizados

debido al riesgo de dafos y funcionamiento incorrecto del dispositivo. Indicacién de los simbolos Descripcién
7. Sifuese necesario, consulte el envase de los accesorios para obtener informacion
mas especifica sobre cada uno de ellos, dado que una manipulacion incorrecta ADULT
puede provocar un funcionamiento incorrecto del producto. Adulto
8. Elusode productos y dispositivos de suministro de oxigeno de terceros (p. ej., Masa corporal ideal prevista superior
filtros y vélvulas de demanda) con el resucitador Ambu Oval Plus Silicona pueden a30kg
afectar al rendimiento del producto. Consulte al fabricante del dispositivo de
terceros para verificar la compatibilidad con el resucitador Ambu Oval Plus Silicona
y obtener informacion sobre los posibles cambios en el rendimiento. PEDIATRIC
9. Mantenga siempre juntos los componentes del mismo dispositivo durante el Pediatrico
reprocesamiento para evitar que se monten componentes con una durabilidad X X Masa corporal ideal prevista de 10 kg
diferente, lo que podria provocar un fallo de funcionamiento del producto. a30kg
1.8. Posibles eventos adversos
Posibles eventos adversos relacionados con la reanimacién (lista no exhaustiva): NEONATE
barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercarbia y neumonia por aspiracién. \ Neonatos
L X Masa corporal ideal prevista de hasta
10 kg

1.9. Notas generales S10kg
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente
grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo

El resucitador Ambu Oval Plus Silicona se puede conectar al manémetro desechable
Ambu®, a las valvulas Ambu PEEP y a las mascarillas faciales Ambu, asi como a otros
accesorios de respiraciéon que cumplan las normas EN ISO 5356-1 y EN ISO 13544-2.
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Indicacion de los simbolos Descripcion

Indicacion de
los simbolos

Indicacion de

- Descripcion
los simbolos P

Descripcion
Ndmero Global de
Identificacion de
Articulo (GTIN™)

Numero de lote

Pais de origen del

) Producto sanitario
fabricante

wl
VAN

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

Compatible con
resonancia magnética

4. Uso del producto

4.1. Principio de funcionamiento

Lailustracion de la pagina 2 ©1 muestra el flujo de gas de ventilacion en la bolsa y su
bombeo hacia y desde el paciente durante el funcionamiento manual del resucitador. (1a
Resucitador Oval Plus Silicona para adultos/pediétrico, @b resucitador Oval Plus Silicona
para neonatos con bolsa de depdsito de oxigeno, (1¢ resucitador Oval Plus Silicona para
neonatos con tubo del depésito de oxigeno.

El flujo de gas es similar cuando el paciente respira de forma espontanea a través del dispositivo.
La bolsa del deposito de oxigeno cuenta con dos vélvulas, una que permite absorber el
aire ambiente cuando el depdsito esta vacio 1.2 y otra para expulsar el exceso de oxigeno
cuando la bolsa del depésito esté llena. 1.1

1.7 Liberacion del exceso de oxigeno, 1.2 Entrada de aire, 1.3 Entrada de oxigeno,
1.4 Conector del paciente, 4,5 Espiracion, 1.6 Puerto del manémetro, 1.7 Valvula
limitadora de presién.

4.2.Inspeccion y preparacion
Antes de disponer el resucitador en situaciones de emergencia (incluida la realizaciéon de
una prueba de funcionalidad), se debe desembalar y preparar para su uso inmediato.

4.2.1. Preparacion

+ Prepare el resucitador de acuerdo con lo indicado en la guia de montaje y coloque
todos los elementos en la bolsa de transporte suministrada con el resucitador.

+ Sise suministra una mascarilla con el resucitador, asegurese de retirar la bolsa
protectora (si la hubiera) antes de su uso.

+ Antes de su uso en un paciente, realice una breve prueba de funcionamiento tal y como
se describe en la seccion 4.2.2.

4.2.2. Prueba de funcionamiento

Resucitador

Cierre la valvula limitadora de presién con la tapa de anulaciéon 3.2 y cierre el conector del
paciente con el pulgar 7.1. Apriete la bolsa con fuerza. El resucitador debe resistir la presion.

Abra la vélvula limitadora de presién abriendo la tapa de anulacién 3.1 y repitiendo el
procedimiento. La valvula limitadora de presién deberia activarse y deberia ser posible
escuchar el flujo del aire que sale de la valvula.

Retire el dedo del conector del paciente y apriete y suelte el resucitador varias veces para
asegurarse de que el aire se desplaza a través del sistema de valvulas y que sale por la
vélvula del paciente 7.2.

NOTA: Durante el funcionamiento, pueden producirse ligeros ruidos procedentes de los discos
moviles de la valvula. Esto no supone ninguna merma en la funcionalidad del resucitador.

Bolsa del depésito de oxigeno

Proporcione un flujo de gas de 10 I/min en el conector de entrada de oxigeno. Facilita el
despliegue de la bolsa del depésito de oxigeno. Compruebe que la bolsa del depésito
de oxigeno se llena. De lo contrario, compruebe la integridad de los dos obturadores de
vélvula 6.3 o si la bolsa del depésito de oxigeno estd rasgada. A continuacion, ajuste el
flujo de gas suministrado de acuerdo con la indicacion médica.
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Tubo del depésito de oxigeno

Proporcione un flujo de gas de 10 I/min en el conector de entrada de oxigeno. Compruebe
que el oxigeno sale por el extremo del tubo del depésito de oxigeno. De lo contrario,
compruebe si el tubo del depésito de oxigeno esta bloqueado. A continuacién, ajuste el
flujo de gas suministrado de acuerdo con la indicacién médica.

4.3. Funcionamiento del resucitador

« Utilice las técnicas recomendadas para despejar la boca y la via aérea del paciente, y
para colocar correctamente al paciente con el fin de abrir la via aérea.

+ Sujete la mascarilla firmemente contra el rostro del paciente. (2

« Deslice la mano (resucitador Oval Plus Silicona para adultos y pediétrico) por debajo del
asa (el resucitador Oval Plus Silicona para neonatos no tiene asa de sujecion).
Ventilacion del paciente: Durante la insuflacion, observe si se produce una elevacion
toracica. Retire la mano que sujeta la bolsa comprimible de forma rapida, escuche el flujo
espiratorio de la valvula del paciente y compruebe visualmente el descenso del pecho.

« Sisedetecta una resistencia continuada a la insuflacion, compruebe si hay alguna
obstruccién en la via area y recoloque al paciente para asegurarse de que la via aérea
esté abierta.

« Siel paciente vomita durante la ventilacion, retire inmediatamente el resucitador para
despejar la via aérea del paciente y expulse el vomito del resucitador agitandolo y
comprimiéndolo con fuerza y de forma répida varias veces antes de reanudar la ventilacion.
En caso de que haya una cantidad de vomito excesiva obstruyendo el flujo de aire, la
vélvula del paciente puede desmontarse y limpiarse. Para obtener mas informacion sobre el
desmontaje y montaje de la valvula del paciente, consulte las ilustraciones 5.5 y 6.1.

« Sitiene que conectar dispositivos externos al resucitador, asegurese de comprobar su
funcionamiento y de consultar las instrucciones de uso de los dispositivos externos.

Puerto del manémetro

El manémetro desechable de Ambu, asi como un manémetro de terceros, puede
conectarse al puerto del mandmetro, situado en la parte superior de la vélvula del
paciente. Retire la tapa y acople el manémetro (8 .
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Valvula limitadora de presion

La valvula limitadora de presion esta ajustada para abrirse a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Sila valoracion médica y profesional indica que se necesita una presion superior a

40 cmH,0, puede anularse el funcionamiento de la véalvula limitadora de presion
presionando la tapa de anulacién de la vélvula 3.2.

De forma alternativa, la vélvula limitadora de presién puede anularse colocando el dedo
indice sobre el botdn azul mientras se aprieta la bolsa.

Ad

racion de oxig
Administre oxigeno de acuerdo con las indicaciones médicas.

La figura 4 muestra los porcentajes de oxigeno suministrado calculados que se pueden
obtener con diferentes volumenes y frecuencias de ventilacion a diferentes velocidades
de flujo de gas para el resucitador Oval Plus Silicona para adultos 4.1, el resucitador
Oval Plus Silicona pediatrico 4.2 y el resucitador Oval Plus Silicona para neonatos 4.3,
respectivamente.

4.4. Reprocesamiento: limpieza, desinfeccion y este|
Siga estas instrucciones de reprocesamiento después de cada uso para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada.

Desmontaje

Antes del reprocesamiento, desmonte manualmente el resucitador en componentes
individuales hasta el nivel indicado en 5.1 5.2 5.3 para que las superficies sean accesibles
para la limpieza.

Siga el método de desmontaje mostrado en 5.4 5.5 y en 5.6.

Mantenga juntos los componentes del mismo dispositivo durante el reprocesamiento y
realice un seguimiento del nimero de veces que se ha procesado cada resucitador para
evitar el montaje de componentes con una durabilidad diferente.



1

Proc de reproc rec dad
Para un reprocesamiento completo del resucitador Ambu Oval Plus Silicona, utilice uno de

los procedimientos indicados en la Tabla 1.

<A

Proc os de reproc i rec dad
(seleccione uno)

Producto/componente

+ Resucitador Oval Plus
Silicona para adultos .

+ Resucitador Oval Plus .
Silicona pediatrico .

+ Resucitador Oval Plus
Silicona para neonatos | -
(excepto el tubo del
depésito de oxigeno)

Limpieza manual seguida de desinfeccion quimica.
Limpieza manual seguida de esterilizacion.

Limpieza automatizada, incluida una fase de
desinfeccién térmica, seguida de esterilizacion.
Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccién
térmica, seguida de una desinfeccion quimica.

Tubo del depésito de
oxigeno del resucitador
Oval Plus Silicona para
neonatos

«+ Limpieza manual seguida de desinfeccion quimica.

Tabla 1: Procedimientos de reprocesamiento recomendados.

Las pruebas realizadas con el producto han demostrado que el resucitador Ambu Oval

Plus Silicona es totalmente funcional después de 30 ciclos de reprocesamiento completos,
como se indica en la Tabla 1, a excepcién de la bolsa del depésito de oxigeno, que puede
esterilizarse un maximo de 15 veces, o desinfectarse quimicamente un méaximo de 30 veces.

Es responsabilidad del usuario determinar cualquier desviacion respecto a los ciclos y
métodos de procesamiento recomendados, asi como supervisar que no se supere el

numero recomendado de ciclos de reprocesamiento.

Efectiie siempre una prueba de funcionalidad antes de cada uso (consulte la seccion 4.2.2.)

™

Proc os para el reproc

LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague los componentes con agua corriente fria (del grifo) para eliminar la
suciedad visible.

2. Prepare un bafio de detergente con una solucién detergente, por ejemplo,
Neodisher® MediClean Forte o equivalente, para eliminar los residuos de sangre seca
desnaturalizada, y de proteinas, con la concentracion recomendada por el fabricante
del detergente.

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

4. Aclare bien los articulos sumergiéndolos completamente en agua del grifo,
agitandolos y dejando que reposen durante un minimo de 3 minutos.

5. Repita el paso anterior dos veces més para un total de tres enjuagues utilizando un
lote nuevo de agua del grifo cada vez.

6. Seque los componentes con un pafo limpioy sin pelusa, y aire comprimido.

LIMPIEZA AUTOMATICA Y DESINFECCION TERMICA (NO APLICABLE AL TUBO DEL

DEPOSITO DE OXIGENO)

1. Enjuague los componentes con agua corriente fria (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.
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3. Seleccione el ciclo como se indica en la tabla 2:

T|.empo de Tipo de detergente
Fase recirculacién Temperatura L
A y concentracion
(minutos)
Prelavado 02:00 Agua del grifo fria N/A
Neodisher® MediClean Forte o
Lavado 01:00 43°C (110 'F) un deterger}:te equivalente con la
agua de grifo concentracién recomendada por
el fabricante
Aclarado 05:00 43ecmo .F) N/A
agua de grifo
Desinfeccion 05:00 91°C (196 °F) N/A
térmica
Tiempo de 07:00 90°C (192°F) N/A
secado

Tabla 2: Procedimiento de limpieza automatizado del resucitador Oval Plus Silicona
(no aplicable al tubo del depdsito de oxigeno).

DESINFECCION QUIMICA

1. Equilibre el bafio de Cidex OPA o de un desinfectante con OPA (ortoftalaldehido)
equivalente a la temperatura especificada en las instrucciones del fabricante del
desinfectante con OPA.

2. Asegurese de que la concentracion efectiva minima (CEM) del desinfectante con
OPA sea la minima que la especificada en las instrucciones del fabricante de las tiras
reactivas de comprobacion de OPA.

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

4. Deje el dispositivo en remojo durante el tiempo especificado en las instrucciones del
fabricante del desinfectante con OPA.
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5. Aclare bien el dispositivo sumergiéndolo por completo en agua purificada, agitando
y dejando que se asiente durante 1 minuto como minimo. Durante el enjuague, lave la
bolsa con agua purificada.

6. Repita el paso 5 dos veces mas para un total de 3 enjuagues, utilizando un lote nuevo
de agua purificada cada vez.

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

ESTERILIZACION

Esterilice el producto en autoclave con vapor por gravedad, ejecutando un ciclo completo
a 134 - 135 °C (274 - 275 °F), con un tiempo de exposicién de 10 minutos y un tiempo de
secado de 60 minutos. Deje que los componentes se sequen y enfrien totalmente antes
de volver a montar el resucitador.

Inspeccién de los componentes

Después del reprocesamiento, inspeccione cuidadosamente todos los componentes en
busca de dafos, residuos o un desgaste excesivo. Sustitiyalos si fuera necesario. Algunos
métodos, pueden provocar la decoloracion de los componentes de caucho, sin que esto
afecte a su vida util. En caso de deterioro del material, por ejemplo, agrietamiento,

los componentes deben desecharse y sustituirse por otros nuevos.

En el caso de que se realice la esterilizacion, la bolsa del depésito de oxigeno puede
parecer ligeramente arrugada. Esto no afecta a su vida util o funcionamiento.

Montaje

Vuelva a montar manualmente los componentes del resucitador como se muestra en la

figura (6 .

- Alinsertar la carcasa de la valvula de entrada, asegurese de que la abertura de la bolsa
se asiente correctamente en la brida.
Al insertar los discos de la valvula, aseglrese de que el extremo del vastago pasa en
ambos sentidos por el orificio situado en el centro del asiento de la vélvula, como se
muestra en las figuras 6.1 6.2 y 6.3.



« Al montar la protecciéon contra salpicaduras: Tenga en cuenta que la abertura de la

proteccion contra salpicaduras debe estar orientada hacia abajo 6.1. . Neonatos Bedidtrico Adult

+ Al montar la bolsa del depésito de oxigeno en el resucitador Ambu Oval Plus Silicona Volumen administrada con dos - - 1000 ml
para neonatos, conecte el adaptador a la vélvula de entrada del resucitador montando el manos,
conector corrugado del adaptador en el conector de entrada y cubriendo adems la tapa Dimensiones 200 X 75 mm 240 X 100 mm 270 % 130 mm
del adaptador para cubrir el conector de entrada de oxigeno. A continuacién, conecte la (longitud x didmetro)™"

bolsa del depésito de oxigeno al conector corrugado del adaptador. Peso, sin depésito ni

. . . ., . " .y 1289 2059 338¢g
Realice una prueba de funcionalidad después del montaje y antes de su preparacion para mascarilla
su uso inmediato en situaciones de emergencia (consulte el apartado 4.2.2.).

Valvula limitadora de presion™ 40 cmH,0
M L. <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Elanten_m:jlento . ingdn tino d . d del Espacio muerto del volumen del volumen del volumen
resucitador no requiere ningun tipo de mantenimiento programado aparte de los deseado deseado deseado
procesos habituales de reprocesamiento, inspecciéon y comprobacion. —
Volumen del depésito de 1500 ml (bolsa)
B 1500 ml (bolsa) 1500 ml (bolsa)
.. .2 oxigeno 100 ml (tubo)
4.5. Eliminacién tubo del
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los cdon | 4t° de
procedimientos locales. ep95| ©de
oxigeno:
ogs . L. 0,6 cmH,0
5. Especificaciones técnicas del producto a5 1/min con bolsa del
5.1. Estandares aplicados 4,6 cmH,0 deposito de con bolsa del
El resucitador Ambu Oval Plus Silicona cumple la norma especifica para este tipo de . e a50/min oxigeno: depdsito de
productos EN ISO 10651-4. Resistencia inspiratoria™, 0,7 cmH,0 oxigeno:
con bolsa del a5|/min 3,7 cmH,0
egs . deposito 5,0 cmH,0 a 50 |/min
5.2, Especificaciones de oxigeno: 250 I/min
Neonatos Pediatrico Adulto 0,95c|r/nH'ZO
Volumen del resucitador™ 260 ml 640 ml 1520 ml 5?0 cmTiIznO
Volun]eiadmlnlstrado conuna 150 ml 450 ml 600 ml a 50 |/min
mano, Resistencia espiratoria™. 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
P ! a5 |/min a 50 I/min a 50 I/min
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PEEP generada por el
resucitador en un uso normal
con flujo de gas de suministro

afadido™,

Conector del paciente
Conector de espiracion (para
acoplamiento de valvula PEEP)

Conector del puerto del
mandémetro

Conector de la vélvula de
recarga de la bolsa”

Fugas de avance y retroceso
Conector de admisién de O,

Limites de temperatura de
funcionamiento”
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Neonatos Pediatrico Adulto
con tubo del
deposito de
oxigeno:
<2cmH,0a
5,10y 15 I/min
con bolsa del con bolsa del
con bolsa del deposito de deposito de
depdsito de oxigeno: oxigeno:
oxigeno: <2cmH,0a5, <2cmH,0a
2,5cmH,0 10y 15 I/min 5,10y 15 I/min
a5I1/min (V150 ml, f25) | (V. 450 ml, f20)
2,8 cmH,0
a 10 /min
2,8 cmH,0
a 15 /min

(V, 20 ml, f 60)

Exterior, 22 mm, macho (EN I1SO 5356-1)
Interior, 15 mm, hembra (EN 1SO 5356-1)

30 mm, macho (EN 1SO5356-1)

@ 4,2 +/-0,1 mm

Interior, 32 mm,
hembra

Interior, 32 mm,
hembra

Sin medicion
De conformidad con la norma EN SO 13544-2

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

Neonatos Pediatrico Adulto
Limites de temperatura de

N N De -40 °Ca +60 °C (de -40 °F a +140 °F)
almacenamiento

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

NOTAS:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Volumen respiratorio

- f: Frecuencia (respiraciones por minuto)

“ Probado de conformidad con la norma EN I1SO 10651-4

" Puede obtenerse una presion de suministro superior anulando la valvula limitadora de presion
“* En condiciones de prueba generales de conformidad con la norma EN ISO 10651-4:2009
""" Los valores son aproximados

" Valores maximos

5.3. Informacién de seguridad sobre RM A

El resucitador Ambu Oval Plus Silicona es compatible con RM en condiciones especificas y,
por lo tanto, se puede utilizar de forma segura en el entorno de resonancia magnética

(no dentro del tunel de RM) en las siguientes condiciones.

«Campo magnético estatico de 7 teslas o menos, con
-+ Gradiente de campo espacial maximo de 10.000 G/cm (100 T/m)
«  Fuerza maxima del producto de 450 000 000 G%/cm (450 T%/m)

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

No se han probado el calentamiento inducido por RF ni los artefactos en las imdgenes de
RM. Las piezas metalicas estan totalmente encapsuladas y no entran en contacto con el
cuerpo humano.



1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist
Enne hingatamisseadme Ambu® Oval Plus Silicone kasutamist lugege kdesolevaid
ohutusjuhiseid téhelepanelikult.

Kasutusjuhendit voidakse tdiendada ette teatamata. Kehtiva versiooni eksemplarid on
saadaval tellimisel. Palun votke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi
protseduure. Need kirjeldavad ainult hingatamisseadme Ambu Oval Plus Silicone t66d
ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabindusid.

Enne hingatamisseadme Ambu® Oval Plus Silicone kasutamist peavad kasutajad saama
toote kasutamise kohta piisava valjadppe ja viima end kurssi siinsetes kasutusjuhistes
esitatud kasutusotstarvete, hoiatuste, ettevaatusabindéude ning ndidustustega.

Hingatamisseadmel Ambu Oval Plus Silicone pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve
Ambu Oval Plus Silicone on korduvkasutatav hingatamisseade, mis on méeldud
pulmonaarseks elustamiseks.

1.2. Kasutamise ndidustused
Hingatamisseade Ambu Oval Plus Silicone on néidustatud olukordades, kus patsientide
kunstlikuks ventilatsiooniks on vajalik manuaalne hingatamisseade.

Hingatamisseade Ambu Oval Plus Silicone on néidustatud patsientidele ventileerimiseks
ja hapnikuga varustamiseks seni, kuni on véimalik luua pisivam hingamistee voi patsient
on taastunud.

1.3. Ettendhtud sihtriihm

Erinevate versioonide rakendusvahemikud:

- Taiskasvanute suurus ,Adult”: lle 30 kg kaaluvad téiskasvanud ja lapsed.
- Laste suurus ,Pediatric”: 10 - 30 kg kaaluvad imikud ja lapsed.

« Imikute suurus ,Neonate”: kuni 10 kg kaaluvad vaststiindinud ja imikud.

1.4. Ettendhtud kasutaja
Hingamisteede alase véljadppe saanud meditsiinitdtajad, nagu anestesioloogid, 6ed,
padstetootajad ja hadaabitootajad.

1.5. Vastundidustused
Eiole teada.

1.6. Kliinilised eelised

Hingamisteede lahtihoidmise baastehnika, milles kasutatakse manuaalset hingatamisseadet
ning mis véimaldab patsienti ventileerida ja hapnikuga varustada seni, kuni on véimalik luua
plsivam hingamistee voi patsient on taastunud.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Ettevaatusabinéude eiramine voib 16ppeda patsiendi ebapiisava ventileerimise voi
seadmete kahjustamisega.

HOIATUSED AN
Nakkusohu véltimiseks taastoodelge hingatamisseadet Ambu Oval Plus Silicone
alati parast igat kasutuskorda.

2. Koekahjustuste valtimiseks drge kasutage hingatamisseadet toksilistes voi ohtlikes
keskkondades.

3. Taiendava hapniku kasutamisel drge lubage tulekahju- ja/voi plahvatusohu téttu
suitsetamist ega kasutage seadet lahtise leegi, 6li, rasva, muude tuleohtlike
kemikaalide voi seadmete ja toriistade laheduses, mis voivad tekitada sademeid.

4. Kontrollige toodet alati visuaalselt ja tehke toimivustest parast lahtipakkimist
ja kokkupanemist ning enne kasutamist, sest defektid ja voorkehad voivad
pohJustada patsiendi mitteventileerimise voi ebapiisava ventileerimise.

5. Arge kasutage toodet, kui toimivustest nurjub, kuna see véib péhjustada patsiendi
mitteventileerimise voi ebapiisava ventileerimise.

6. Kasutamiseks ainult ettendhtud kasutajatele, kes on tuttavad kaesolevate
kasutamisjuhiste sisuga, sest valesti kasutamine voib patsienti kahjustada.
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Protseduuri teostavad spetsialistid peavad hindama valitava hingatamisseadme
suurust ja kasutatavaid tarvikuid (nt ndomask jne) vastavalt konkreetse patsiendi
seisundi(te)le, kuna valesti kasutamine voib patsienti kahjustada.

Arge kasutage toodet, kui see on saastunud vélistest allikatest, sest see voib
pohjustada infektsiooni.

Ekspiratoorsesse porti tuleb kindlasti Ghendada kas pritsmekaitse voi klapp Ambu
PEEP Valve. Avatud ekspiratoorne port voib kogemata ummistuda ja tekitada
kopsudes liiga suure 6humahu, mis voib péhjustada koetrauma.

. Kui rohku ei jalgita, tuleb manomeetri kork alati manomeetri pordile tagasi panna,

et valtida leket, mis voib pohjustada patsiendile edastava O, koguse vahenemist.
Nakkus- ja rikkeohu valtimiseks taastoodelge hingatamisseade Ambu Oval Plus
Silicone alati, kui seadmesse jaab néahtavaid jaake voi niiskust.

. Arge alistage tleréhuklappi muul juhul, kui ainult meditsiinilise hinnanguga tuvastatud

vajaduse korral. Suured ventileerimisrohud voivad pohjustada barotraumasid.

. Veenduge alati, et hapnikumahutivoolik ei oleks ummistunud, kuna vooliku

ummistumine voib takistada kokkusurutava koti uuesti taitumist ja muuta
ventileerimine véimatuks.

. Tarvikute lisamine voib suurendada inspiratoorset ja/voi ekspiratoorset takistust.

Arge paigaldage tarvikuid, kui hingamistakistuse suurenemine véib patsienti kahjustada.

. Ristnakkusohu tottu drge korduskasutage hingatamisseadet teisel patsiendil ilma

seda taastootlemata.

. Insuflatsiooniohu tottu drge kasutage kaasastuindinud diafragmasongaga imikute

ventileerimiseks seda toodet koos selle kiilge kinnitatud ndomaskiga. Voimaluse
korral kasutage 6hu patsiendile edastamiseks ndgomaskile alternatiivset moodust.
Kui hingatamisseade on kinnitatud ndomaski kiilge, olge eriti tahelepanelik
tlemiste hingamisteede téieliku/osalise obstruktsiooni tundemarkide suhtes, kuna
selline kasutus pohjustab hapniku mitteedastamist voi edastatava hapnikukoguse
vahenemist. Kui patsiendi 6huga varustamiseks on olemas ndomaskile alternatiivne
moodus, kasutage alati seda.

20.

. Nakkusohu ja seadme rikkeohu valtimiseks drge kasutage hingatamisseadet Ambu

Oval Plus Silicone pérast maksimaalselt 30 taasto6tluskorda (ja hapnikumahuti
kotti pérast 15 korda).

. Arge kasutage hingatamisseadet Ambu Oval Plus Silicone, kui on vajalik vaba

vooluga hapniku manustamine, kuna véimalik ebapiisav hapnikuvarustus voib
pohjustada hiipoksiat.

Kui kasutate hingatamisseadet koos kinnitatud ndgomaskiga, veenduge, et ndomask
oleks 6igesti ja tihedalt asetatud, sest ebapiisav tihendus voib pohjustada 6hu
kaudu levivate nakkushaiguste joudmist kasutajani.

ETTEVAATUSABINOUD

1.

Arge kasutage toote puhastamiseks fenoole sisaldavaid aineid. Fenoolid p&hjustavad
materjalide enneaegset kulumist ja lagunemist, mis lihendab toote t66iga.

Pérast puhastamist eemaldage hingatamisseadmelt kohe kogu puhastusaine,

sest jaagid voivad pohjustada enneaegset kulumist voi lihendada toote té6iga.
Arge hoiundage hingatamisseadet kunagi vaanatult (vlja arvatud tootja

volditud tarneolekus): vastasel juhul moondub kott pusivalt, mis voib méjutada
ventilatsiooni téhusust. Voltimiskoht on kotil selgelt ndhtav (voltida tohib vaid
taiskasvanute ja pediaatrilist versiooni).

Ventileerimise kontrollimiseks jélgige alati rindkere liitkumist ja kuulake
patsiendiklapi ekspiratoorset voolu. Kui hingatamisseadmega ei ole véimalik
patsienti ventileerida, siis asuge kohe tegema patsiendile suust-suhu hingamist.
Arge proovige patsiendiliitmikku patsiendiklapi kiiljest lahutada, sest need on
pusivalt kinnitatud ja lahtivotmine véib seadet kahjustada véi pohjustada rikke.

Arge piiiidke hingatamisseadet lahti votta rohkemateks osadeks kui selles juhendis
kirjeldatud, sest see voib seadet kahjustada voi pohjustada rikke.

Kui see on asjakohane, lugege konkreetse tarviku kohta lisateavet selle pakendilt,
kuna vale kasitsemise korral voib rikki minna kogu toode.



8. Muu tootja toodete ja hapnikuedastusseadmete (nt filtrid ja koormusklapid) Siimbolite tdhendused

ADULT

kasutamine koos hingatamisseadmega Ambu Oval Plus Silicone vo6ib mojutada
toote toimimist. Palun konsulteerige muu tootja seadme tootjaga, et kontrollida
seadme uhilduvust hingatamisseadmega Ambu Oval Plus Silicone ja saada teavet
véimalike toimimismuutuste kohta.

9. Hoidke sama seadme komponente to6tlemise ajal alati koos, et viltida erineva
vastupidavusega komponentide uuesti kokkupanemist, mis véib péhjustada toote
talitlushéireid.

1.8. Voimalikud korvaltoimed
Hingatamisega seotud véimalikud kérvaltoimed (mittetaielik nimekiri): barotrauma,
volutrauma, hiipoksia, hiiperkarbia ja aspiratsioonipneumoonia.

1.9. Uldised markused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on leidnud aset raske
vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2. Seadme kirjeldus

Hingatamisseade Ambu Oval Plus Silicone on Gihendatav Gihekordse rohumanomeetriga
Ambu® Disposable Pressure Manometer, Ambu PEEP-klappidega ja Ambu ndomaskidega
ning teiste hingamistarvikutega, mis vastavad standarditele EN 1SO 5356-1 ja EN ISO 13544-2.

Stimbolite
tahendused

3. Kasutatud siimbolite selgitused

wl
JAN

Siimbolite selgituste taielik loend on esitatud aadressil ambu.com/symbol-explanation.

PEDIATRIC
X

NEONATE

Kirjeldus

Globaalne kaubaartikli
number (GTIN™)

Tootjariik

MR-tingimuslik

Kirjeldus

Taiskasvanu
Ettendhtud ideaalne kehamass on tile 30 kg

Pediaatriline versioon
Ettendhtud ideaalne kehamass on
10-30kg

Imikute versioon
Ettendhtud ideaalne kehamass on kuni 10 kg

Siimbolite

tahendused St

Partii number

Meditsiiniseade
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4, Toote kasutamine
4.1. Toopohimotted

Joonis lk-1 2 (1 kujutab ventilatsioonigaasi voo liilkumist kotti ning patsiendile ja patsiendilt
tagasi hingatamisseadme kasitsi kasutamise korral. (1a' Hingatamisseade Oval Plus Silicone
Adult/Pediatric, @b hingatamisseade Oval Plus Silicone Neonate koos hapnikumahutikotiga,
1c hingatamisseade Oval Plus Silicone Neonate koos hapnikumahutivoolikuga.

Hingamisgaaside vool sarnaneb vooluga, mis tekib, kui patsient hingab spontaanselt labi
seadme.

Hapnikumahutikott on varustatud kahe klapiga: tiks voimaldab Gmbritseva 6hu sisseimemist,
kui mahuti on tihi, 1.2 ja teine liigse hapniku véljutamist, kui mahutikott on tais. 1.1

1.1 Ulemaérase hapniku véljutamine, 1.2 6hu sisselase, 1.3 hapniku sisselase, 1.4
patsiendiliitmik, 1.5 ekspiratsioon, 4.6 manomeetri ihenduskoht, 4.7 tilerohuklapp.

4.2. Ulevaatus ja ettevalmistamine
Hingatamisseadme viivituseta kasutamiseks hadaolukorras tuleb see lahti pakkida ja ette
valmistada (sh tuleb teha toimivuskatse).

4.2.1. Ettevalmistamine

« Valmistage hingatamisseade ette kokkupanemisjuhendi jérgi ja asetage kdik esemed
hingatamisseadmega kaasas olevasse kandekotti.

« Kui hingatamisseadmega on kaasas ndaomask, eemaldage sellelt enne kasutamist
kindlasti kaitsekotike (kui see on olemas).

« Enne patsiendil kasutamist tehke pogus toimivuskatse jaotises 4.2.2. esitatud juhiste jérgi.

4.2.2. Toimivuse testimine

Hingatamisseade

Sulgege tlerdhuklapp viljalulituskorgiga 8.2 ja sulgege patsiendiliitmik péidlaga 7.1.
Suruge kotti tugevasti kokku. Hingatamisseade peab avaldama pigistamisele vastusurvet.
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Avage Ulerdhuklapp viljalilituskorgi 3.7 avamise teel ja korrake toimingut. Uleréhuklapp
peaks nutd olema aktiveeritud ning klapist peaks olema kuulda véljuvat 6huvoogu.

Eemaldage sérm patsiendiliitmikult ning suruge hingatamisseadet méned korrad kokku ja
lahti, et veenduda 6hu liikumises labi klapististeemi ja patsiendiklapist 7.2 vélja.

MARKUS. Kasutamise ajal véib klapiketaste liikumine tekitada vaikset heli. See ei méjuta
hingatamisseadme téokindlust.

Hapnikumahutikott

Varustage hapniku sisselaskeliitmikku gaasivooluga 10 I/min. Toetage hapnikumahutikoti
lahtikeerdumist. Kontrollige, et hapnikumahutikott taituks. Kui see ei téitu, kontrollige, kas
kaks klapisulgurit 6.3 on terved ja kas hapnikumahutikotil puuduvad rebendid. Seejarel
reguleerige gaasivoolu vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

Hapnikumahutivoolik

Varustage hapniku sisselaskeliitmikku gaasivooluga 10 I/min. Kontrollige, kas hapnik
voolab hapnikumahutivooliku otsast valja. Kui mitte, kontrollige, kas hapnikumahutivoolik
on ummistunud. Seejérel reguleerige gaasivoolu vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

4.3. Hingatamisseadme kasutamine

« Kasutades soovitatud tehnikaid, avage patsiendi suu ja hingamisteed ning asetage
patsient digesse asendisse, et tagada hingamisteede avatus.

+ Hoidke ndomaski kindlalt vastu patsiendi nagu. (2

+ Libistage oma kasi (hingatamisseadmete Oval Plus Silicone Adult ja Pediatric puhul)
kaepideme alla (hingatamisseadmel Oval Plus Silicone Neonate ei ole tugikdepidet).
Patsiendi ventileerimine. Insuflatsiooni ajal jélgige rindkere tousu. Vabastage
kokkusurutavat kotti hoidev kasi jarsult ja kuulake patsiendiklapist ekspiratoorset voolu
ning samuti jélgige rindkere langemist.

+ Kuiinsuflatsioon on jatkuvalt takistatud, veenduge, et hingamisteed poleks takistatud,
ning muutke patsiendi asendit, et tagada hingamisteede avatus.



«  Kui patsient ventileerimise ajal oksendab; eemaldage kohe hingatamisseade, et
puhastada patsiendi hingamisteed, ja enne ventileerimise jatkamist okse véljutamiseks
hingatamisseadmest raputage seda mitu korda ning suruge tugevalt ja kiiresti kokku.
Kui liigne oksehulk takistab 6huvoolu, voib patsiendiklapi lahti votta ja dra puhastada.
Patsiendiklapi lahti votmise ja uuesti kokku panemise tiksikasjad on kujutatud joonistel
5.5ja 6.1.

« Hingatamisseadmega valiste seadmete (ihendamise korral tehke kindlasti toimivuskatse
ja lugege asjakohaste valiste seadmete kasutusjuhendit.

Manomeetri port

Patsiendiklapi laosas asuva manomeetri Ghenduskohaga saab Gihendada tihekordselt
kasutatava rohumanomeetri Ambu Disposable Pressure Manometer v6i muu tootja
manomeetri. Eemaldage kork ja ithendage manomeeter (8 .

Uleréhuklapp

Ulerdhuklapp on seadistatud avanema 40 cmH,0 (4,0 kPa) juures.

Kui meditsiinilise ja professionaalse hinnangu jargi on naidustatud rohk tle 40 cmH,0,
saab Ulerohuklapi tokestamiseks vajutada klapi 3.2 peale véljaltlituskorgi.

Teine voimalus Ulerdhuklapi tokestamiseks on asetada koti pigistamise ajal nimetissorm
sinise nupu peale.

Hapniku edastamine

Edastage hapnikku vastavalt meditsiinilisele ndidustusele.

Joonisel 4 on kujutatud hapniku arvutatud edastusprotsente, mis on erinevate
gaasivoolukiiruste juures saavutatavad erinevate ventilatsioonimahtude ja -sagedustega
vastavalt seadmetes hingatamisseade Oval Plus Silicone Adult 4.1, hingatamisseade Oval
Plus Silicone Pediatric 4.2 ja hingatamisseade Oval Plus Silicone Neonate 4.3.

4.4, Taastootlemine: puhastamine, desinfitseerimine,

steriliseerimine
Ristsaastumisohu véhendamiseks jargige parast iga kasutuskorda neid taastootlemisjuhiseid.

Lahtivotmine

Enne taastootlemist votke hingatamisseade osad kasitsi lahti, nagu on kujutatud jaotistes
5.1 5.2 5.3, et pinnad oleksid puhastamiseks juurdepéaésetavad.

Osade lahti votmiseks jargige meetodit, mida kujutavad 5.4, 5.5 ja 5.6.

Taastootlemise ajal hoidke sama seadme osad koos ja jélgige mitu korda iga hingatamisseadet
toodeldakse, et véltida erineva vastupidavusega komponentide uuesti kokkupanemist.

Soovitatud taastootlemisprotseduurid
Hingatamisseadme Ambu Oval Plus Silicone taielikuks taasto6tlemiseks kasutage lhte
tabelis 1 toodud protseduuridest.

Toode/osa Soovitatud taastootlemisp d id (valige liks)

+  Kasitsi puhastamine, seejarel keemiline
desinfitseerimine.

+ Kasitsi puhastamine, seejérel steriliseerimine.

+ Automaatpuhastus, sealhulgas
kuumdesinfitseerimise etapp, seejarel
steriliseerimine.

Automaatpuhastus, sealhulgas kuumdesinfitseerimise
etapp, seejarel keemiline desinfitseerimine.

« Hingatamisseade Oval
Plus Silicone Adult

« Hingatamisseade Oval
Plus Silicone Pediatric

« Hingatamisseade Oval
Plus Silicone Neonate
(v.a hapnikumahutivoolik)

Hingatamisseadme Oval
Plus Silicone Neonate
hapnikumahutivoolik

Kasitsi puhastamine, seejarel keemiline
desinfitseerimine.

Tabel 1. Soovitatud taastéétlemisprotseduurid.
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Tootetestid on ndidanud, et hingatamisseade Ambu Oval Plus Silicone on téiesti
tookorras parast 30 taielikku taastootluststklit, nagu on ndidatud tabelis 1, vélja arvatud
hapnikumahuti kott, mida tohib steriliseerida kuni 15 korda voi keemiliselt desinfitseerida
kuni 30 korda.

Soovitatud tsiiklite ja to6tlemismeetodite mis tahes korvalekallete hindamise ning
taastootlustsiklite soovitatud arvu mitteliletamise jélgimise eest vastutab kasutaja.

Enne igat kasutuskorda tehke alati toimivuskatse (vt jaotist 4.2.2.)

Taastootlusprotseduurid

KASITSI PUHASTAMINE

1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage osi kiilma tarbevee (kraanivee) all.

2. Kuivanud ja denatureeritud vere- ja valgujaakide eemaldamiseks valmistage ette
pesuaineseguga anum, kasutades sellist puhastusvahendilahust nagu Neodisher®
MediClean Forte voi sellega samavéarset lahust ning jargides pesuaine tootja
soovitatud kontsentratsiooni.

3. Kastke osad taielikult lahusesse, et hoida need sissekastetuna vastavalt pesuaine
juhendisildile. Leotamise ajal puhastage osad pohjalikult pehme harjaga ning
loputage kotte ja valendikke, kuni kogu nédhtav mustus on eemaldatud.

4. Loputage tooted pohjalikult, kastes need ileni kraanivette, liigutades neid ja jattes
need vahemalt 3 minutiks ligunema.

5. Korrake eelmist toimingut veel kaks korda, tehes kokku kolm loputuskorda ja
kasutades iga kord vérsket kraanivett.

6. Kuivatage osad puhta ebemeteta riidelapiga ja suruéhuga.

AUTOMAATPUHASTUS JA KUUMDESINFITSEERIMINE (MITTE KASUTADA
HAPNIKUMAHUTI VOOLIKU PEAL)

1. Suurema mustuse eemaldamiseks loputage osi kiilma tarbevee (kraanivee) all.
2. Asetage osad pesuri sisse kollektori restile voi traatkorvi.

3. Valige tsiikkel kooskélas tabelis 2 esitatud teabega.

76

Ringlemisaeg Pesuaine tiiiip

Etapp (minutites) Temperatuur ja kontsentratsioon
Eelpesu 02.00 Kilm kraanivesi Ei ole rakendatav
Tootja soovitatud
o o kontsentratsiooniga
Pesu 01.00 4?( ¢ (1.10 F) Neodisher® MediClean Forte
raanivesi . o
voi sellega samavéarne
pesuaine
Loputus 05.00 4?( C (1.10 F) Ei ole rakendatav
raanivesi
Kuumdesinfitseerimine 05.00 91 °C (196 °F) Ei ole rakendatav
Kuivatusaeg 07.00 90 °C (192 °F) Ei ole rakendatav

Tabel 2. Hingatamisseadme Oval Plus Silicone automaatne puhastusprotseduur
(ei kehti hapnikumahutivooliku puhul).

KEEMILINE DESINFITSEERIMINE

1. Tasakaalustage desinfektsioonivahendiga Cidex OPA véi sellega samavaarse OPA-ga
(ortoftaalaldehiitidiga) anum OPA-desinfektsioonivahendi tootja juhendi kohasel
temperatuuril.

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

3. Kastke seade tdielikult OPA-sse ja liigutage seadet, et kindlasti eemaldada seadme
pinnalt kdik 6humullid.

4. Jatke seade OPA-desinfektsioonivahendisse ligunema tootja juhendis méaratud ajaks.
5. Loputage seade pdhjalikult, kastes see lileni puhastatud vette, liigutades seda ja jattes
see vahemalt 1 minutiks ligunema. Loputuse ajal loputage kotti puhastatud veega.

6. Korrake 5. toimingut veel kaks korda, tehes kokku 3 loputuskorda ja kasutades iga kord

varsket puhastatud vett.
7. Kuivatage seade steriilse ebemeteta riidelapiga.



STERILISEERIMINE

Steriliseerige toodet gravitatsioon-auruautoklaaviga 134 - 135 °C (274 - 275 °F) juures
taiststklis, mille kokkupuuteaeg on 10 minutit ning kuivatusaeg 60 minutit. Laske osadel
enne hingatamisseadme uuesti kokkupanemist taielikult kuivada ja/véi jahtuda.

Osade kontrollimine

Péarast taastootlemist vaadake koik osad hoolikalt tle, et kontrollida, kas neil on
kahjustusi, mustust vai liigse kulumise marke, ning vajaduse korral vahetage osad vilja.
Moni meetod vaib muuta kummist osade varvi, kuid see ei mdjuta nende kasutusiga.
Materjalikahjustuste korral, nt pragude tekkimisel, tuleb osad kasutuselt kdrvaldada ja
asendada uute osadega.

Steriliseerimise korral voib hapnikumahuti kott ndha vélja pisut kortsus. See ei mdjuta selle
t00iga ega -omadusi.

Uuesti kokkupanemine

Pange hingatamisseadme osad kasitsi kokku, nagu on kujutatud (6 .

« Sisselaskeklapi klapikorpuse sisestamisel veenduge, et kotiavaus asetuks sujuvalt
aariku vastu.

« Klapiketaste sisestamisel veenduge, et varda tagaosa saaks liikatud ja tommatud labi
klapialuse keskel oleva ava, nagu on kujutatud joonistel 6.1, 6.2 ja 6.3.

« Pritsmekaitsme paigaldamisel: pidage meeles, et pritsmekaitsme ava peab olema
suunatud alla 6.1.

« Hapnikumahutikoti paigaldamisel hingatamisseadme Ambu Oval Plus Silicone
Neonate kilge kinnitage adapter hingatamisseadme sisselaskeklapi kiilge. Selleks
kinnitage adapteri kurrutatud liitmik sisselaskeliitmiku kilge ning paigaldage ka
adapteri kork, nii et see kataks hapniku sisselaskeliitmikku. Seejarel Gthendage
hapnikumahutikott adapteri kurrutatud liitmikuga.

Pérast uuesti kokkupanemist ja enne seadme hadaolukorras kiireks kasutamiseks
ettevalmistamist tehke toimivuskatse (vt jaotist 4.2.2.).

Hooldamine
Hingatamisseade ei vaja muud korralist hooldust peale korrapdrase taastootluse,
kontrollimise ja testimise.

4.5. Korvaldamine
Kasutatud tooted tuleb korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

5. Toote tehnilised andmed

5.1. Kohaldatavad standardid
Hingatamisseade Ambu Oval Plus Silicone vastab toote tehnilisele standardile EN ISO 10651-4.

5.2. Tehnilised andmed

Pediaatriline

Imikute versioon N Taiskasvanu
versioon

Hlngaﬂtfmlsseadme 260 ml 640 ml 1520 ml
maht
Uhe kiega edastatav 150 ml 450 ml 600 ml
maht’,
Kahe*k?"e*ga edastatav ~ R 1000 ml
maht’,
Motmed (pikkus 200 % 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
1abimo6t)
Kaal ilma mahutita
ja maskita™ 1289 2059 3389
Uleréhuklapp™ 40 cmH,0
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Pediaatriline

Pediaatriline

takistus™,

kiirusel 5 I/min

kiirusel 50 I/min

kiirusel 50 I/min

tihenduskoha liitmik

@4,2+/-0,1 mm

Imikute versioon N Téiskasvanu Imikute versioon A Taiskasvanu
versioon versioon
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10% koos
Tlhimaht edastatavast edastatavast edastatavast hapnikuvoolikuga:
mahust mahust mahust < 2 cmH,0 kiirusel
i ikoti 5,10 ja 15 I/min
Hapnikumahutikoti 1500 m! (kott 1500 ml (kott) 1500 ml (kott)
maht 100 ml (voolik) PEEP, mille tekitab Koos koos koos
koos hingatamisseade hapnikumahuti- hapnikumahuti- hapnikumahuti-
hapnikuvoolikuga: tavapérasel P Kotiga: kotiga: kotiga:
0,6 cmH,0 kasutamisel 25 ch?H'O < 2 cmH,0 kiirusel | <2 cmH,0 kiirusel
kiirusel 5 1/min koos taiendava . 2= 5,10 ja 15 I/min 5,10ja 151/min
koos . kiirusel 5 I/min
, 4,6 cmH,0 . hapnikumahuti- koos gaasivooluga™, 2,8 cmH,0 (V; 150 ml, £ 25) (V; 450 ml, £ 20)
Inspiratoorne Kiirusel 501/min kotiga: hapnikumahuti- kiirusel 10 I/min
takFi)stus"‘ Ko0s 0,7 cmH,0 kotiga: 2,8 cmH,0
! hapnikumahuti- kiirusel 5 I/min 3,7 cmH,0 kiirusel 15 I/min
P kotigar 5,0 cmH,0 kiirusel 50 I/min (V.20 ml,  60)
0,9 cmH,0 kiirusel 50 I/min patsiendiliitmik Viline 22 mm pistik (EN ISO 5356-1)
kiirusel 5 I/min Sisemine 15 mm pesa (EN ISO 5356-1)
5,0 cmH,0 Ekspiratoorne liitmik o
kiirusel 50 I/min (PEEP-klapi kinnituseks) 30 mm pistik (EN IS05356-1)
Ekspiratoorne 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 Manomeetri

78

Koti taiteklapi liitmik”

Sisemine
32 mm pesa

Sisemine
32 mm pesa

Edasi- ja tagasipidine
leke

Ei ole mo6detav




Imikute versioon Pedlaa'trllme Téiskasvanu
versioon
0, sisselaskeliitmik Vastavalt standardile EN I1SO 13544-2
Tootemperatuuri piirid* -18 °C kuni +50 °C (-0,4 °F kuni +122 °F)
Holustamis- -40 °C kuni +60 °C (-40 °F kuni +140 °F)
temperatuuri piirid

Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada suletud pakendis toatemperatuuril,
eemal paikesevalgusest.

MARKUSED:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V;: Ventileerimismaht

- f: sagedus (hingetdmmet minutis)

* Kontrollitud kooskolas standardiga EN ISO 10651-4

" Hingamisteedes saab suurema rohu tlerdhuklapi tokestamise korral
** Uldistel katsetingimustel kooskélas standardiga EN ISO 10651-4:2009
" Vaartused on ligikaudsed

“** Maksimumvaartused

5.3. MRT ohutusteave A
Hingatamisseade Ambu Oval Plus Silicone on MR-tingimuslik, mis tdhendab, et seda saab
MR-keskkonnas (mitte MR-seadmes) ohutult kasutada jargmistel tingimustel.

« Staatiline magnetvali 7 teslat ja vdhem
« Maksimaalne magnetvilja gradient - 10 000 G/cm (100 T/m)
«  Maksimaalne koormustaluvus - 450 000 000 G*/cm (450 T/m)

MR-seadme sees kasutamine voib méjutada MR-kujutise kvaliteeti.

Raadiosageduslikust (RF) kiirgusest tingitud kuumenemist ja MR-kujutise artefakte ei
ole testitud. Kéik metallosad on téielikult kapseldatud ja ei puutu inimkehaga kokku.
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa
Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Oval Plus Silicone -elvytyspalkeen kayttoa.

Tata kayttdopasta voidaan padivittaa ilman erillistd ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa
olevasta versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella
kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain Ambu® Oval Plus Silicone -elvytyspalkeen
kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen Ambu® Oval Plus Silicone -elvytyspalkeen kdyton aloittamista on tarkeda, etta
kayttdjille on opetettu riittavasti tuotteen kdyttoa ja ettd he ovat tutustuneet ndiden
ohjeiden sisaltamiin kayttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin ja kdyttdindikaatioihin.

Ambu® Oval Plus Silicone -elvytyspalkeella ei ole takuuta.

1.1. Kéyttotarkoitus
Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje on uudelleenkaytettdva, keuhkoelvytykseen
tarkoitettu elvytyspalje.

1.2. Kayttoindikaatiot
Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje on tarkoitettu tilanteisiin, joissa manuaalista
elvytysta tarvitaan potilaan ventilaation tukemiseen.

Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje on tarkoitettu potilaan ventilaatioon ja hapetukseen,
kunnes varmempi ilmatie saadaan aikaan tai potilas elpyy.

1.3. Potilaskohderyhma

Kunkin version kayttotarkoitusalue on seuraava:

« Koko Adult: Aikuiset ja lapset, joiden paino on yli 30 kg (66 Ibs).

« Koko Lapsi: Vauvat ja lapset, ruumiinpaino 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 Ibs).

« Koko Vastasyntynyt: Vastasyntyneet ja lapset, joiden paino on enintaan 10 kg (22 lbs).
1.4. Kayttdja

Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset, kuten anestesiologit,
sairaanhoitajat, pelastushenkilkunta ja ensivastehenkil6kunta.
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1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Perustason ilmatien hallinta elvytyspalkeella mahdollistaa potilaan ventilaation ja
hapetuksen, kunnes varmempi ilmatie saadaan aikaan tai potilas elpyy.

1.7. Varoitukset ja huomautukset
N&iden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton hengitys tai
laitteiston vahingoittuminen.

VAROITUKSET AN\

Uudelleenkésittele Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje jokaisen kayton jalkeen
infektioriskin valttamiseksi.

2. \Valta elvytyspalkeen kayttoa myrkyllisissa ja vaarallisissa ymparistoissa kudosvau-
rioriskin valttamiseksi.

3. Kun kaytetaan lisdhappea, tupakointi ja laitteen kayttaminen avotulen, 6ljyn,
voiteluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipinoita synnyttavien laitteiden
ja tyokalujen lahella on kielletty tulipalo- ja/tai rédjahdysvaaran takia.

4. Tarkista tuote aina silmamadrdisesti ja suorita toimintatesti pakkauksesta ottamisen
jalkeen, kokoamisen jalkeen ja ennen ka 65, silla hairiot ja vierasesineet voivat
estaa potilaan ventilaation tai heikent

5. Al4 kdyta tuotetta, jos toimintatesti epaonnlstuu, sillé se voi estaa potilaan ventilaa-
tion tai heikentaa sita.

6. Tarkoitettu vain ndihin kdyttoohjeisiin tutustuneiden kayttdjien kdyttoon,
silld vaaranlainen kdytto voi vahingoittaa potilasta.

7. Toimenpidetta suorittavien ammattilaisten tulee arvioida elvytyspalkeen koon ja
lisavarusteiden (esim. kasvomaski jne.) valintaa potilaskohtaisesti timan vammojen
mukaan, silld vaaranlainen kaytto voi vahingoittaa potilasta.




. Ala ohita paineenrajoitusventt

Al3 kdyta tuotetta, jos se on ulkoisten ldhteiden kontaminoima, silla se voi
aiheuttaa infektion.

Varmista, etta uloshengitysliitantaan on liitetty joko roiskesuoja tai Ambu PEEP
-venttiili. Avoin uloshengitysliitantd voi menna vahingossa tukkoon, jolloin
keuhkoihin joutuu lilan suuri méara ilmaa, mika voi johtaa kudosvaurioihin.
Painemittarin korkki on aina laitettava painemittariliitdntaan, kun painetta ei
tarkkailla. Ndin véltetdan vuoto, joka voi heikentda O,:n toimittamista potilaalle,
Uudelleenkasittele Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje, jos laitteen sisélle on
jaanyt nakyvia jaamia tai kosteutta infektioriskin tai toimintahdirion vélttamiseksi.
A ellei se ole tarpeen lddketieteellisen arvioinnin
perusteella. Korkea ventilointipaine voi aiheuttaa barotrauman.

. Varmista aina, ettei hapenkerdyspussin letku ole tukossa, silld letkun

tukkeutuminen voi estdd painelupussin tayttymisen, mika voi estaa ventiloinnin.
Lisdvarusteiden liittdminen voi lisata siséanhengitys- tai uloshengitysvastusta.
4 liita lisavarusteita, mikali suurempi hengitysvastus olisi haitallista potilaalle.

. Al4 kéyta elvytyspaljetta toisella potilaalla ennen uudelleenkisittely ristikontami-

naatiovaaran vuoksi.

. Al4 kdyta tuotetta kasvomaskiin liitettynd, kun ventiloit vauvaa, jolla on synnynniinen

palleatyra, insufflaatioriskin vuoksi. Jos saatavilla on kasvomaskille vaihtoehtoinen
tapa toimittaa ilmaa potilaalle, kayta sita.
Tarkkaile yldhengitystien osittaista tai kokonaan tukkeutumista, kun kdytat

elvytyspaljetta kasvomaskin kanssa, silld se voi estaa tai heikentaa hapen toimittamisen.
Jos saatavilla on kasvomaskille vaihtoehtoinen tapa toimittaa ilmaa potilaalle, kayta sita.
. Kayta Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspaljetta uudelleenkasittelyn jalkeen enin-

30 kertaa (hapenkerdyspussia 15 kertaa) infektioriskin tai laitteen toimintahai-
vélttamiseksi.

Al3 kdyta Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspaljetta, jos tarvitaan vapaasti virtaavaa
happea mahdollisesti puutteellisen hapen annostelun takia, joka voi johtaa hypoksiaan.

. Kun elvytyspaljetta kdytetaan kasvomaski kiinnitettyna, varmista kasvomaskin

oikea asento ja tiiviys, silla heikko tiiviys voi levittda ilmassa leviavia taudinaiheut-
tajia kayttajalle.

HUOMIOITAVAA
Vilta fenoleja sisaltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenolit aiheuttavat
materiaalien ennenaikaista kulumista, mikd lyhentaa tuotteen kayttoikaa.

2. Poista puhdistuksen jalkeen kaikki pesuaineja@mat elvytyspalkeesta viipymatta, silla
jaamat voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista tai lyhentaa tuotteen kayttoikaa.

3. Al koskaan sailyta elvytyspaljetta taitettuna muuten kuin valmistajan
toimitettaessa taittamalla tavalla. Muuten palkeen muoto voi vddristyd pysyvasti,
miké voi heikentaa ventiloinnin tehoa. Taittamisalue nakyy palkeessa selvasti
(vain aikuisen versio ja pediatrinen versio voidaan taittaa).

4. Seuraa aina rintakehan liiketta ja tarkista ventilointi kuuntelemalla
uloshengitysvirtausta potilasventtiilista. Siirry heti suusta suuhun -ventilointiin,
jos ventilointi ei onnistu elvytyspalkeella.

5. Ala yritd irrottaa potilasliitinta potilasventtiilistd, silld se on pysyvisti kiinnitetty,
ja irrottaminen voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahairion.

6. Ald yritd purkaa elvytyspaljetta enempaa kuin néissa ohjeissa on mainittu, silld se
voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahdirion.

7. Katso tarvittaessa lisatietoja lisdvarusteen pakkauksesta, silla vadranlainen kasittely
voi aiheuttaa toimintahdirion koko tuotteessa.

8. Muiden valmistajien tuotteiden ja hapentoimituslaitteiden (esim. suodattimien
ja tarveventtiilien) kdytt6 Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalkeen kanssa voi
vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn. Varmista muiden laitteiden valmistajalta
yhteensopivuus Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalkeen kanssa ja kysy tietoja
mahdollisesta vaikutuksesta suorituskykyyn.

9. Pida aina saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana, jotta
kestavyydeltaan erilaisia osia ei yhdistetd, mika voi johtaa tuotteen toimintahairioon.

1.8. Mahdolliset haittavaikutukset
Esimerkkeja elvytykseen liittyvista mahdollisista haittavaikutuksista: barotrauma,
volutrauma, hypoksia, hyperkarbia ja aspiraatiokeuhkokuume.



1.9. Yleisida huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2, Laitteen kuvaus
Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje voidaan yhdistaa Ambu® -kertakdyttoiseen
painemittariin, Ambu PEEP -venttiileihin ja Ambu-kasvomaskeihin sekd muihin

hengitysvilineisiin, jotka ovat standardien EN ISO 5356-1 ja EN I1SO 13544-2 mukaisia.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolien selitykset Kuvaus
ADULT
X Aikuinen
Tarkoitettu kehonpaino yli 30 kg
PEDIATRIC
x Lapsi
Tarkoitettu kehonpaino 10 - 30 kg

NEONATE

Vastasyntynyt

82

Tarkoitettu kehonpaino korkeintaan 10 kg

Symbolien selitykset Kuvaus
Symbolien Symbolien
selitykset SuvaLs selitykset SUVaLsS

GTIN™-koodi (Global Trade Eranumero
Item Number)

@I Valmistusmaa Laakinnallinen laite
A MRI-ehdollinen

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.

4. Tuotteen kdytto

4.1. Toimintaperiaate

Kuvassa sivulla 2 (1 ndytetaan ventilointikaasun virtaus pussiin sekd potilaaseen

ja pois potilaasta elvytyspalkeen manuaalisen kdyton aikana. 1a Oval Plus Silicone
-elvytyspalje Aikuinen/Lapsi, @b Oval Plus Silicone -elvytyspalje Vastasyntynyt,
mukana hapenkerayspussi, (1¢ Oval Plus Silicone -elvytyspalje Vastasyntynyt, mukana
hapenkeraysletku.

Kaasun virtaus on samanlainen, kun potilas hengittda spontaanisti laitteen lapi.
Hapenkerdyspussissa on kaksi venttiilid, joista toinen paastaa ympariston ilmaa sisaan,
kun pussi on tyhja 1.2, ja toinen paastaa lilkkahappea ulos, kun kerdyspussi on tdynna. 1.1

1.1 Liikahapen vapautus, 1.2 ilmaliita -3 happiliitinta, 1.4 potilasliitin,
1.5 poistoventtiili, 1.6 painemittariliitantd, 1.7 paineenrajoitusventtiili.



4.2, Tarkastus ja valmistelu
Elvytyspalje on purettava pakkauksesta ja valmisteltava kayttovalmiiksi (toimintatesti
mukaan lukien), jotta se valittomasti kaytettavissa hatatilanteissa.

4.2.1. Valmistelu

« Valmistele elvytyspalje kokoamisohjeiden mukaisesti ja laita kaikki valineet
elvytyspalkeen mukana tulevaan kantolaukkuun.

« Jos elvytyspalkeen mukana toimitetaan kasvomaski, poista sitd suojaava pussi
(mikali sellainen on) ennen kayttoa.

« Suorita kohdassa 4.2.2 kuvattu lyhyt toiminnallinen testi ennen kayttamisté potilaalla.

4.2.2. Toimintatesti

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla 3.2 ja sulje potilasliitin peukalolla 7.1.
Purista pussia reippaasti. Elvytyspalje vastustaa puristusta.

Avaa paineenrajoitusventtiili avaamalla ohituskorkki 3.1 ja toistamalla toimenpide.
Paineenrajoitusventtiilin tulisi nyt olla aktivoituna, ja venttiilissa virtaavan ilman pitaisi
olla kuultavissa.

Ota sormi pois potilasliittimeltd ja varmista, ettd ilma lilkkuu venttiilijarjestelman lépi ja
ulos potilasventtiilistd puristamalla ja vapauttamalla elvytyspalje muutaman kerran. 7.2

HUOMAUTUS: Liikkuvista venttiililevyistd voi kuulua hieman aanta kayton aikana. Tama ei
heikenna elvytyspalkeen toimintakykya.

Hapenkerdyspussi

Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitdnnén kohdalle. Avusta hapenkeranpussin
avautumista taitteelta. Tarkista, ettd hapenkerdyspussi tayttyy. Jos ei tayty, tarkista kahden
venttiilin sulkijoiden eheys 6.3 ja ettei hapenkerdyspussissa ole repeamia. Saada taman
jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

Hapenkerdysletku

Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitdnnan kohdalle. Tarkista, etta happi virtaa ulos
hapenkerdysletkun paastd. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkeraysletku ole tukossa.
Saada taman jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

4 3. Elvytyspalkeen kaytto
Kayta suositeltuja tekniikoita potilaan suun ja hengitystien avaamiseen ja potilaan
oikeaan asentoon laittamiseen, jotta hengitystie on auki.

+  Pitele kasvomaskia tiiviisti potilaan kasvoja vasten. (2

+  Tyonna katesi (Oval Plus Silicone -elvytyspalje Aikuinen ja Lapsi) kahvan alle (Oval Plus
Silicone -elvytyspalje Vastasyntynyt -tuotteessa ei ole tukikahvaa).

Potilaan ventilointi: Tarkkaile rinnan kohoamista insufflaation aikana. Vapauta
puristettavaa paljetta piteleva kdsi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta
potilasventtiilista. Tarkkaile samalla rintakehan laskemista.

« Jossisadanpuhalluksella on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessa ole
tukosta tai korjaa potilaan asentoa, ja varmista ndin ilmatien avoimuus.

+ Jos potilas oksentaa ventiloinnin aikana: ota heti elvytyspalje pois ja tyhjenna potilaan
hengitystie vélittomasti, poista oksennus elvytyspalkeesta ravistamalla ja purista paljetta
voimakkaasti ja nopeasti useita kertoja ennen ventilaation jatkamista. Potilasventtiili
voidaan purkaa ja puhdistaa, jos liiallinen maara oksennusta tukkii ilman virtauksen.
Katso ohjeet potilasventtiilin purkamiseen ja kokoamiseen kuvista 5.5 ja 6.1.

+ Jos liitat elvytyspalkeeseen ulkoisia laitteita, testaa ulkoisen laitteen toiminnallisuus ja
perehdy sen mukana tulleeseen kayttohjeeseen.

Painemittariliitanta
Ambu kertakayttoinen painemittari tai muun valmistajan painemittari voidaan liittaa
painemittariliitdntaan, joka on potilasventtiilin paalla. Irrota korkki ja liitéd painemittari (8 .
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Paineenrajoitusventtiili

Paineenrajoitusventtiili on asetettu avautumaan paineessa 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jos ladketieteellisen arvion mukaan tarvitaan yli 40 cmH,0 painetta,
paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa painamalla ohituskorkki venttiiliin 3.2.
Vaihtoehtoisesti paineenrajoitusventtiili voidaan ohittaa asettamalla etusormi siniselle
painikkeelle samalla, kun puristetaan pussia.

Hapen annostelu

Annostele happea lddkinnallisen tarpeen mukaan.

Kuvassa 4 nékyvat laskennalliset toimitetut happiprosenttiosuudet, jotka saavutetaan
erilaisilla ventilaatiotilavuuksilla ja -taajuuksilla erilaisilla kaasunvirtausnopeuksilla koskien
malleja Oval Plus Silicone -elvytyspalje Aikuinen 4.1, Oval Plus Silicone -elvytyspalje Lapsi
4.2 ja Oval Plus Silicone -elvytyspalje Vastasyntynyt 4,3, tassa jarjestyksessa.

4.4, Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Noudata uudelleenkasittelyohjeita jokaisen kdyton jalkeen ristikontaminaation vélttamiseksi.

Purkaminen

Pura elvytyspalje manuaalisesti osiin siind maarin kuin kohdassa 5.1 5.2 5.3 ndytetaan,
jotta pinnat olisivat puhdistettavissa.

Noudata kohdissa 5.4 5.5 ja 5.6 olevia menettelyita.

Pidd saman laitteen osat yhdessa uudelleenkasittelyn aikana ja merkitse muistiin kunkin
elvytyspalkeen kasittelykertojen maarg, jotta kestavyydeltadn erilaisia osia ei yhdisteta.

I3 feal dell

ittelytoi eet
Valitse Ambu OvaI Plus Silicone - elvytyspalkeen téydellinen uudelleenkasittelymenettely
taulukossa 1 olevista vaihtoehdoista.
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S, ool dell kasittelytoi piteet

Tuote/Osa (valitse yksi)

«  Ambu Oval Plus Silicone .
-elvytyspalje Aikuinen

« Ambu Oval Plus Silicone .

Manuaalinen puhdistus, minka jalkeen kemiallinen
desinfiointi.
Manuaalinen puhdistus, minka Jalkeen sterilointi.

-elvytyspalje Lapsi « Automaattinen puhdistus, joka sisaltaa
«  Ambu Oval Plus lampodesinfiointivaiheen, minka jdlkeen sterilointi.
Silicone -elvytyspalje « Automaattinen puhdistus, joka sisaltda

Vastasyntyntyt (ei koske
hapenkeraysletkua)

limpaodesinfiointivaiheen, minka jalkeen
kemiallinen desinfiointi.
Hapenkerdysletku tuotteelle

Ambu Oval Plus Silicone
-elvytyspalje Vastasyntynyt

Manuaalinen puhdistus, minka jalkeen kemiallinen
desinfiointi.

Taulukko 1: Suositeltavat uudelleenkdsittelytoimenpiteet.

Tuotetestaus on osoittanut, ettd Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje on taysin
toimintakykyinen 30 tdyden uudelleenkisittelykierron jélkeen, jotka on mainittu
taulukossa 1, lukuun ottamatta hapenkerdyspussia, joka voidaan desinfioida korkeintaan
15 kertaa tai desinfioida kemiallisesti korkeintaan 30 kertaa.

On kayttdjan vastuulla hyvéksyttaa mahdolliset poikkeamat suositellusta kasittelykierrosta
ja -tavoista ja valvoa, ettei suositeltava uudelleenkasittelyjen maara ylity.

Tee aina toiminnallisuustesti ennen jokaista kdyttoa (katso kohta 4.2.2).

Uudell Kasittel

MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

2. Laske pesuainevesi ja kdytd pesuaineliuosta, esim. Neodisher® MediClean Forte tai
vastaava, kuivuneiden verijag@mien ja denaturoituneiden proteiinien puhdistamiseen
pesuainevalmistajan suosittelemalla pitoisuudella.




3. Upota osat kokonaan ja pida ne upotettuna pesuaineveteen pesuaineen ohjetarran
mukaisesti. Puhdista liotuksen aikana osat perusteellisesti pehmedlla harjalla ja
huuhdo pussit ja lumenit, kunnes kaikki nékyva lika on poissa.

4. Huuhtele osat huolellisesti upottamalla ne taysin hanaveteen, ravistelemalla niita ja
antamalla niiden olla upotettuina vahintaan kolmen minuutin ajan.

5. Toista edellinen vaihe vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa kayttamalla
jokaisella kerralla uutta hanavetta.

6. Kuivaa osat nukkaamattomalla liinalla ja paineilmalla.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI LAMPOKASITTELYLLA (El KOSKE
HAPENKERAYSLETKUA)

1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

2. Laita osat putkitelineeseen tai lankakoriin pesulaitteen sisélle.

3. Valitse pesuohjelma luettelosta taulukossa 2:

Kierratysaika Puhdistusainetyyppi

Ellie (minuuttia) Limpotila ja pitoisuus
Esipesu 02:00 Kylma vesijohtovesi N/A
Neodisher® MediClean
Pesu 01:00 43°C (110 .F) Fortg tal.vastaav.a pesuaine
hanavesi valmistajan suosittelemassa
pitoisuudessa
43°C(110°°F)
Huuhtelu 05:00 hanavesi N/A
Lampddesinfiointi 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Kuivausaika 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Taulukko 2: Automaattinen puhdistus Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalkeelle
(ei koske hapenkerdysletkua).

KEMIALLINEN DESINFIOINTI

1. Tasapainota pesuvesi, jossa on Cidex OPA -desinfiointiainetta tai vastaavaa
OPA-desinfiointiainetta (orto-ftalaldehydi), OPA-desinfiointiaineen valmistajan
ohjeiden mukaisessa lampétilassa.

2. Varmista OPA-desinfiointiaineen pienimman tehoavan pitoisuuden (MEC) kéytto
kayttamalla OPA-testiliuskoja, jotka OPA-desinfiointiaineen valmistaja on maarittanyt.

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

4. Anna laitteen liota OPA-desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa maaritetyn ajan.

5. Huuhtele laite huolellisesti upottamalla se tdysin puhdistettuun veteen, ravistelemalla
sitd ja antamalla sen olla upotettuna vahintaan yhden minuutin ajan. Huuhtele palje
puhdistetulla vedelld huuhtelun aikana.

6. Toista vaihe 5 vield kaksi kertaa eli yhteensa kolme huutelukertaa kayttamalla
jokaisella kerralla uutta puhdistettua vetta.

7. Kuivaa laite steriililla nukkaamattomalla liinalla.

STERILOINTI

Steriloi tuote painovoimaisessa hoyryautoklaavissa taydella ohjelmalla 134 - 135 °C:ssa
(274 - 275 °F) 10 minuutin altistusajalla ja 60 minuutin kuivausajalla. Anna osien kuivua ja/
tai jaghtya kokonaan ennen elvytyspalkeen kokoamista.

Osien tarkastus

Tarkasta kaikki osat uudelleenkasittelyn jalkeen huolellisesti vaurioiden, jaémien tai
liiallisen kulumisen varalta ja vaihda tarvittaessa. Jotkin menetelmét voivat aiheuttaa
kumiosien varjdytymistd vaikuttamatta kuitenkaan niiden kdyttoikaan. Jos materiaali
on heikentynyt, esim. lohkeilee, osa tulee hévittaa ja vaihtaa uuteen.

Steriloinnin jalkeen hapenkerdyspussi voi ndyttaa hieman rypistyneeltd. Télld ei ole
vaikutusta sen kayttoikdan tai toimintaan.
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Uudelleen kokoaminen

Kokoa elvytyspalkeen osat kohdassa (6 ndytettavalld tavalla.

« Kun asennat imuventtiilin venttiilikotelon, varmista, ettd pussin aukko on tasaisesti
laippaa vasten.

« Kunasennat venttiililevyja, varmista, ettd varren paa tydnnetédan ja vedetaan venttiilin
istukan keskella olevan reian lapi, kuten ndytetaan kuvissa 6.1 6.2 ja 6.3.

« Kun asennat roiskesuojaa: Huomaa, ettd roiskesuojan aukon tulee olla alaspdin 6.1.

« Kun asennat hapenkerdyspussia Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalkeeseen
Vastasyntynyt, kiinnitd sovitin elvytyspalkeen imuventtiiliin kiinnittamalla sovittimen
poimutettu liitin tuloliittimeen ja peitd happiliitanta sovittimen tulpalla. Taman jalkeen
hapenkerdyspussi voidaan yhdistaa sovittimen poimutettuun liittimeen.

Tee toimintatesti kokoamisen jélkeen ja ennen kuin tuotetta valmistellaan hatétilanteissa

kayttoa varten (katso kohta 4.2.2.).

Huolto
Elvytyspalje ei vaadi saannollistd huoltoa saannallisen uudelleenkasittelyn, tarkistuksen ja
testauksen lisaksi.

4.5. Havittaminen
Kéaytetyt tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot

5.1. Soveltuvat standardit
Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje tdyttaa tuotekohtaisen standardin EN I1SO 10651-4
vaatimukset.
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5.2. Spesifikaatiot

Elvytyspalkeen
tilavuus™”

Toimitettu tilavuus
yhdelld kadella®, ™

Toimitettu tilavuus
kahdella kidelld", ™

Mitat (pituus
x halkaisija)™

Paino ilman hapen-
kerdysvilinetta ja
maskia™"

Paineenrajoitusventtiili”
Tyhjs tila

Hapenkeraysvélineen
tilavuus™”

Vastasyntynyt

260 ml

150 ml

200x 75 mm

1289

<5ml+10%
toimitetusta
tilavuudesta

1500 ml (pussi)
100 ml (letku)

Lapsi

640 ml

450 ml

240 x 100 mm

2059

40 cmH,0

<5ml+10%
toimitetusta
tilavuudesta

1500 ml (pussi)

Aikuinen

1520 ml
600 ml
1000 ml

270 x 130 mm

3389

<5ml+10%
toimitetusta
tilavuudesta

1500 ml (pussi)



Vastasyntynyt Lapsi Aikuinen Vastasyntynyt Lapsi ‘ Aikui
hapen kerdysletkun Potilasliitin Ulkomitta 22 mm, uros (EN ISO 5356-1)
kanssa: Sisamitta 15 mm, naaras (EN ISO 5356-1)
0,6 cmH,0 . Uloshengitysliitin
nopeudella 5 /min | .o kersyspussin (PEEP-venttiilin kiinni- 30 mm, uros (EN ISO 5356-1)
4,6 cmH,0 i hapenkerayspus- tysti varten)
s . della 50 I/min kanssa: sin kanssa:
Sisédnhengitys- nopeu 0,7 cmH,0 37 cmH,0 Painemittariliitin @ 4,2 +/-0,1 mm
vastus hapen kerdyspussin nopeudella 5 I/min nopeudella Pussin uudelleentéytto- . Sisamitta 32 mm, | Sisamitta 32 mm,
kanssa: 5'3 clrln?ool/ . 50 I/min venttiilin liitin* naaras naaras
nopeudella min
0,9 cmH,0 ' P Etu- ja takavuoto Ei mitattavissa
”°pe5”0dcer"'stc')/m'" O-tuloliitin Standardin EN 15O 13544-2 mukaan
nopeudella 50 I/min Kayttolampotilarajat” -18°C ... +50 °C (-0,4 °F ... +122 °F)
Sailytyslampotilarajat™ -40°C... +60 °C (-40 °F ... +140 °F)
Uloshengitysvastus™, 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 S - -
. . nopeudella Pitkaaikaiseen sailytykseen suositellaan sdilytysta suljetussa pakkauksessa
nopeudella 5 I/min | nopeudella 50 I/min ) e w ;
50 I/min huoneenldmmadssa auringonvalolta suojattuna.
hapen kerdysletkun
kanssa: HUOMAUTUKSIA:
<2 cmH,0 - 10 cmH,0 = 1,0 kPa
nopeuksilla 5 -V, : Ventilointim&ara
10ja 15 I/minl . ) B - f: Taajuus (hengitystd minuutissa)
hapen kerdyspussin | hapenkerdyspus- *Testattu standardin EN SO 10651-4 mukaisesti
Elvytyspalkeen tuot- hapen kerdyspussin kanssa: sin kanssa: ** Suurempi hengitystien paine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili
tama PEEP-paine nor- Kanssa: <2cmH,0 <2cmH,0 ** Standardin EN SO 10651-4:2009 yleisten testiolosuhteiden mukaan
maalikaytossa lisatylla 25 cmH‘O nopeuksilla 5, nopeuksilla 5, " Arvot ovat likiarvoja
kaasuvirtauksella™, ™ nopet’,ldella ; 1/min 10 ja 15 I/min 10 ja 15 I/min “ Enimmaisarvot
2.8emH.0 (V, 150 ml, f 25) (V, 450 ml, f 20)
nopeudella 10 I/min
2,8cmH,0
nopeudella 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)
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5.3. MRI-turvallisuustiedot A
Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje on MR-ehdollinen, eli sité voidaan kayttaa
turvallisesti MR-ympdéristossa (ei MRI-laitteen sisalld) seuraavien ehtojen toteutuessa.

« Staattinen magneettikenttd korkeintaan 7 Teslaa, ja
« Suurin tilan gradienttikenttd 10 000 G/cm (100 T/m)
«  Voimantuotto enintdan 450 000 000 G?/cm (450 T?/m)

Kaytté MRI-laitteen sisdpuolella voi vaikuttaa MRI-kuvan laatuun.

RF-sateilysta aiheutuvaa lampenemistd ja MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu.
Kaikki metalliosat on tdysin koteloitu, eivatka ne ole kontaktissa ihmiskehoon.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation
Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser I'insufflateur Ambu® Oval
Plus Silicone.

Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de

la version en vigueur sont disponibles sur demande. Il est a noter que le présent mode
d’emploi n'explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement
le fonctionnement de base et les précautions liées au fonctionnement de I'insufflateur
Ambu Oval Plus Silicone.

Avant d'utiliser I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone pour la premiére fois, il est
indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés a I'utilisation du produit
et se soient familiarisés avec l'usage prévu, ainsi qu‘avec les avertissements, les précautions
et les indications figurant dans le présent mode d’emploi.

Linsufflateur Ambu Oval Plus Silicone nest couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu
Linsufflateur Ambu Oval Plus Silicone est un insufflateur réutilisable congu pour la
réanimation cardio-pulmonaire.

1.2. Indications d'utilisation
Linsufflateur Ambu Oval Plus Silicone est destiné a étre utilisé dans les situations ot un
insufflateur manuel est nécessaire pour la ventilation assistée des patients.

Linsufflateur Ambu Oval Plus Silicone est indiqué pour la ventilation et I'oxygénation des
patients jusqu’a ce qu’une voie aérienne plus durable puisse étre établie ou que le patient
soit rétabli.

1.3. Population de patients cible

Pour chaque version, le champ d‘applications est le suivant:

+ Taille Adulte : adultes et enfants dont le poids corporel est supérieur a 30 kg (66 Ib).

+ Taille Enfant : bébés et enfants dont le poids corporel est compris entre 10 et 30 kg
(22 266 Ib).

+ Taille Nouveau-né : nouveau-nés et nourrissons dont le poids corporel est inférieur a
10 kg (22 Ib).

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

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques

La technique de base de gestion des voies aériennes a I'aide d'un insufflateur manuel
permet la ventilation et 'oxygénation des patients jusqu‘a ce qu'une voie aérienne plus
durable puisse étre établie ou que le patient soit rétabli.

1.7. Avertissements et précautions
Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du patient
ou endommager I'équipement.

AVERTISSEMENTS /I\

1. Toujours retraiter I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone aprés chaque utilisation
afin d’éviter tout risque d'infection.

2. Eviter d'utiliser I'insufflateur dans des environnements toxiques ou dangereux afin
d’éviter tout risque de lésion des tissus.
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Lors de l'utilisation d’oxygéne supplémentaire, ne pas fumer ni utiliser I'appareil

a 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.

Toujours inspecter visuellement le produit et effectuer un test de fonctionnement apres
le déballage et I'assemblage et avant utilisation, car les défauts et les corps étrangers
peuvent entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite chez le patient.
Ne pas utiliser le produit si le test de fonctionnement échoue car cela peut
entrainer une absence de ventilation ou une ventilation réduite.

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

Les professionnels effectuant la procédure doivent évaluer le choix de la taille et des
accessoires de l'insufflateur (p. ex. masque, etc.) en fonction de la ou des pathologies
spécifiques du patient, car une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

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

S'assurer que le pare-éclaboussure ou la valve Ambu PEEP est fixé(e) au port
expiratoire. Un port expiratoire ouvert peut étre accidentellement obstrué et
entrainer un volume d‘air excessif dans les poumons, ce qui peut entrainer un
traumatisme tissulaire.

Le bouchon du manometre doit toujours étre placé sur le port du manométre
lorsque la pression n'est pas surveillée pour éviter les fuites, ce qui peut entrainer
une réduction de I'administration d’O, au patient.

Toujours retraiter I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone s'il reste des résidus visibles
ou de I'humidité a I'intérieur du dispositif, afin d'éviter tout risque d'infection et de
dysfonctionnement.

Ne jamais bypasser la valve de surpression hormis dans le cas ol une évaluation
médicale en indiquerait la nécessité. Des pressions de ventilation élevées peuvent
provoquer un barotraumatisme.

. Toujours s’assurer que le tuyau du réservoir d'oxygéne n'est pas obstrué, car

I'obstruction du tuyau peut empécher le ballon compressible de se regonfler,
ce qui peut empécher la ventilation.

20.

L'ajout d'accessoires peut provoquer une augmentation de la résistance inspiratoire
et/ou expiratoire. Ne pas fixer d'accessoires si une augmentation de la résistance
respiratoire peut nuire au patient.

Ne pas réutiliser I'insufflateur sur un autre patient sans le retraiter en raison du
risque d'infection croisée.

Ne pas utiliser le produit avec le masque fixé lors de la ventilation de nourrissons
présentant une hernie congénitale du diaphragme en raison du risque lié a
I'insufflation. Choisir une alternative a l'utilisation d'un masque pour diriger l'air
vers le patient, si disponible.

Préter attention aux signes d’obstruction totale/partielle des voies aériennes
supérieures lors de I'utilisation de I'insufflateur fixé a un masque, car cela
entrainera un apport d'oxygéne insuffisant ou nul. Toujours choisir une alternative
a l'utilisation d'un masque pour diriger |'air vers le patient, si disponible.

Ne pas utiliser I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone aprés un maximum de

30 retraitements (15 fois pour le ballon réservoir d'oxygéne) afin d'éviter tout risque
d’infection ou de dysfonctionnement du dispositif.

Ne pas utiliser I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone lorsqu’un débit d’'oxygéne
continu est nécessaire en raison d'une éventuelle administration d’oxygene
insuffisante, ce qui peut entrainer une hypoxie.

Lors de I'utilisation de I'insufflateur avec le masque fixé, s'assurer que le masque est
correctement positionné et étanche, car une mauvaise étanchéité peut entrainer la
propagation d'une maladie infectieuse aéroportée a I'utilisateur.

MISES EN GARDE

Ne pas utiliser de substances contenant du phénol pour nettoyer le produit. Les
phénols provoqueront une usure et une dégradation prématurées des matériaux,
ce qui réduira la durée de vie du produit.

Apreés le nettoyage, éliminer rapidement tous les résidus de détergent de
I'insufflateur, car les résidus peuvent provoquer une usure prématurée ou réduire
la durée de vie du produit.



1.9. Remarques générales
Si pendant ou aprés |'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le signaler au
fabricant et a l'autorité nationale.

3. Sassurer que l'insufflateur n’est jamais rangé sous une forme autre que repliée
comme lors de sa livraison par le fabricant. A défaut, le ballon pourrait étre
déformé de maniére permanente, ce qui risque de réduire l'efficacité de la
ventilation. La zone de pliage est clairement indiquée sur le ballon (seules les

versions Adulte et Enfant peuvent étre pliées). 2. Description du dispositif

4. Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire L'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone peut étre raccordé au manomeétre de pression
provenant de la valve patient afin de s'assurer de I'efficacité de la ventilation. jetable Ambu®, aux valves Ambu PEEP et aux masques Ambu, ainsi qu’a d'autres accessoires
Passer immédiatement a une ventilation par bouche-a-bouche si la ventilation respiratoires conformes aux normes EN 1SO 5356-1 et EN ISO 13544-2.

avec l'insufflateur ne peut pas étre obtenue.
5. Ne pas tenter de débrancher le connecteur patient de la valve patient car ils

> - : - 3. Explication des symboles utilisés
sont fixés de maniére permanente, et leur démontage pourrait endommager le

dispositif et entrainer un dysfonctionnement. Symbole/indication Description
6. Ne pas essayer de démonter l'insufflateur au-dela de ce qui est décrit dans ce
mode d’emploi pour ne pas risquer d'endommager le dispositif ou d’entrainer ADULT
un dysfonctionnement. Adulte
7. Lecas échéant, se reporter a I'emballage des accessoires pour obtenir des X X Masse corporelle idéale prévue
informations plus spécifiques sur chaque accessoire, car une mauvaise supérieure a 30 kg

manipulation peut entrainer un dysfonctionnement de I'ensemble du produit.
8. Lutilisation de produits et de dispositifs d'administration d'oxygéne (p. ex. filtres et

valves a la demande) tiers avec I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone peut influer sur PEDIATRIC
les performances du produit. Consulter le fabricant du dispositif tiers pour vérifier la . Enfant
compatibilité avec I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone et obtenir des informations Masse corporelle idéale prévue de 10 kg
sur les différences de performances possibles. a30kg
9. Toujours conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le 1020k3

retraitement pour éviter de réassembler des composants de durabilité différente,
ce qui pourrait entrainer une défaillance du produit. NEONATE
Nouveau-né
'i‘ X X Masse corporelle idéale prévue de

1.8. Effets secondaires potentiels 10 kg max.

Effets secondaires potentiels liés & la réanimation (liste non exhaustive) : barotraumatisme, S10kg
volotraumatisme, hypoxie, hypercarbie et pneumonie par aspiration.




Symbole/indication Description
Symbole/ N Symbole/ -
indication Resctption indication Rescption

Global Trade Item

Number (GTIN™) Numéro de lot

Pays du fabricant Dispositif médical

e

Compatible avec I'IRM
sous conditions

JAN

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

4, Utilisation du produit

4.1. Principe de fonctionnement

Lillustration de la page 2 {1 montre le gaz de ventilation entrer dans le ballon et circuler vers
et depuis le patient pendant le fonctionnement manuel de l'insufflateur. (1a' Insufflateur Oval
Plus Silicone Adulte/Enfant, b Insufflateur Oval Plus Silicone Nouveau-né avec ballon réservoir
d’oxygéne, (1¢ Insufflateur Oval Plus Silicone Nouveau-né avec tuyau du réservoir d'oxygéne.

Le débit de gaz est similaire lorsque le patient respire spontanément avec le dispositif.
Le ballon réservoir d'oxygene est muni de deux valves. L'une permet d’alimenter le
réservoir en air ambiant lorsqu'il est vide 1.2 et I'autre permet d'évacuer I'excédent
d’oxygene lorsque le ballon réservoir est plein. 1.1

1.1 Evacuation de I'excédent d’'oxygéne, 1.2 Entrée d'air, 1.3 Entrée d'oxygéne, 1.4 Raccord
patient, 4.5 Expiration, 1.6 Port du manométre, 1.7 Valve de surpression.

92

4.2.Inspection et préparation
Linsufflateur doit étre déballé et préparé (un test de fonctionnement doit étre réalisé)
pour une utilisation immédiate dans des cas d’urgence.

4.2.1. Préparation

+  Préparer I'insufflateur conformément au guide d’assemblage et placer tous les
éléments dans le sac de transport fourni avec I'insufflateur.

+  Siun masque est fourni avec l'insufflateur, s'assurer de retirer le sachet de protection
(le cas échéant) avant utilisation.

+ Avantd'utiliser le dispositif sur un patient, tester rapidement son fonctionnement selon
la procédure décrite au chapitre 4.2.2.

4.2.2. Test de fonctionnement

Insufflateur

Fermer la valve de surpression avec le clip de dérivation 3.2 et fermer le raccord patient avec
le pouce 7.1. Comprimer fermement le ballon. L'insufflateur doit résister a la compression.

Ouvrir la valve de surpression en ouvrant le capuchon de dérivation 3.1 et répéter la
procédure. La valve de surpression doit maintenant étre activée et il doit étre possible
d’entendre l'air évacué s'échapper de la valve.

Retirer le doigt du connecteur patient puis comprimer et relacher I'insufflateur a plusieurs
reprises pour s'assurer que l'air circule a travers le systéme de valve et s'’échappe de la valve
patient 7.2.

REMARQUE: Un léger bruit peut étre émis par les disques de valve en mouvement pendant
le fonctionnement. Cela n'a aucune répercussion sur le fonctionnement de I'insufflateur.

Ballon réservoir d’'oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d’oxygéne. Faciliter le déploiement
du ballon réservoir d’oxygéne. Vérifier que le ballon réservoir d'oxygéne se remplit. Si

ce n'est pas le cas, vérifier que les deux clapets de valve sont intacts 6.3 ou que le ballon



réservoir d'oxygéne n'est pas déchiré. Régler ensuite le débit de gaz fourni selon les
indications médicales.

Tuyau du réservoir d’'oxygéne

Fournir un débit de gaz de 10 I/min au raccord d’entrée d'oxygéne. Vérifier que 'oxygene
s'échappe de I'extrémité du tuyau du réservoir d'oxygéne. Dans le cas contraire, s'assurer
que le tuyau du réservoir d'oxygéne n’est pas obstrué. Régler ensuite le débit de gaz fourni
selon les indications médicales.

4.3. Utilisation de l'insufflateur

« Appliquer les techniques recommandées pour positionner le patient correctement de
maniére a dégager la bouche et les voies aériennes.

« Maintenir fermement le masque contre le visage du patient. (2

«  Glisser la main (insufflateur Oval Plus Silicone Adulte et Enfant) sous la poignée
(I'insufflateur Oval Plus Silicone Nouveau-né n‘a pas de poignée de soutien).
Ventilation du patient : Pendant I'insufflation, observer la poitrine se soulever. Relacher
brusquement la main maintenant le ballon compressible et écouter le débit expiratoire
sortant de la valve patient et controler visuellement I'abaissement de la poitrine.

« Encas de résistance continue a I'insufflation, vérifier que les voies aériennes ne sont pas

obstruées et repositionner le patient pour s'assurer que les voies aériennes sont ouvertes.

« Sile patient vomit pendant la ventilation, retirerimmédiatement I'insufflateur pour
dégager les voies aériennes du patient et évacuer le vomi de l'insufflateur en le secouant
et en le comprimant énergiquement et rapidement a plusieurs reprises avant de
reprendre la ventilation. Si une quantité de vomi trop importante obstrue la circulation
de I'air, la valve patient peut étre démontée et nettoyée. Pour plus de détails sur le
démontage et le remontage de la valve patient, se reporter aux illustrations 5.5 et 6.1.

« Lorsqu'un dispositif externe est connecté a l'insufflateur, tester son fonctionnement et
consulter le mode d’emploi joint a ce dispositif externe.

Port du manométre

Le manometre de pression jetable Ambu ou un manometre tiers peuvent étre raccordés
au port du manomeétre, situé au-dessus de la valve patient. Retirer le capuchon et fixer le
manometre (8 .

Valve de limitation de pression

La valve de surpression est réglée pour s'ouvrir a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Si une évaluation médicale et professionnelle indique qu’une pression supérieure a

40 cmH,0 est nécessaire, la valve de surpression peut étre neutralisée en appuyant sur le
capuchon de dérivation sur la valve 3.2.

Pour bypasser la valve de surpression, l'autre technique consiste a placer I'index sur le
bouton bleu et a comprimer le ballon.

Administration d’'oxygéne

Administrer I'oxygéne selon les indications médicales.

La figure 4 montre les pourcentages d’'oxygéne administré calculés qui peuvent étre
obtenus avec différents volumes et fréquences de ventilation selon différents débits
gazeux concernant respectivement l'insufflateur Oval Plus Silicone Adulte 4.1, I'insufflateur
Oval Plus Silicone Enfant 4.2 et I'insufflateur Oval Plus Silicone Nouveau-né 3,3.

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

Démontage

Avant le retraitement, démonter manuellement l'insufflateur en composants individuels jusqu‘au
niveau indiqué dans 5.1 5.2 5.3 pour rendre les surfaces accessibles pour le nettoyage.
Appliquer la méthode de démontage indiquée dans 5.4 5.5 et 5.6.

Conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le retraitement et
consigner le nombre de fois que chaque insufflateur a été traité pour éviter de réassembler
des composants présentant des durabilités différentes.

Procédures de retrai rec dé
Pour un retraitement complet de l'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone, appliquer I'une des
procédures listées dans le tableau 1.
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Procédures de retraitement recommandées

Produit/composant g e

« Insufflateur Oval Plus

Silicone Adulte « Nettoyage manuel puis désinfection chimique.

« Insufflateur Oval Plus « Nettoyage manuel puis stérilisation.
Silicone Enfant - Nettoyage automatique, y compris une étape de

« Insufflateur Oval Plus désinfection thermique, puis stérilisation.
Silicone Nouveau-né « Nettoyage automatique, y compris une étape de
(sauf tuyau du réservoir désinfection thermique, puis désinfection chimique.
d’oxygéne)

Tuyau du réservoir d'oxygeéne
pour insufflateur Oval Plus .
Silicone Nouveau-né

Nettoyage manuel puis désinfection chimique.

Tableau 1: Procédures de retraitement reccommandeées.

Des tests produits ont montré que l'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone est entierement
fonctionnel aprés 30 cycles de retraitement complets, comme indiqué dans le tableau 1,
a I'exception du ballon réservoir d'oxygéne, qui peut étre stérilisé 15 fois au maximum ou
désinfecté chimiquement 30 fois au maximum.

Ilincombe a 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.

Toujours effectuer un test fonctionnel avant utilisation (voir section 4.2.2)
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Procédures de retraitement
NETTOYAGE MANUEL

1.

6.

Rincer les composants a |'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures
importantes.

Préparer un bain détergent a l'aide d’'une solution détergente, par exemple Neodisher®
MediClean Forte ou équivalent, pour I'élimination des résidus de sang séché et dénaturé
et des protéines, en utilisant la concentration recommandée par le fabricant du détergent.
Plonger complétement les composants pour les maintenir immergés dans la solution
conformément a I'étiquette d'instruction du détergent. Pendant la durée de trempage,
nettoyer soigneusement les composants a l'aide d'une brosse douce et rincer les
ballons et lumieres jusqu’a ce que toutes les souillures visibles soient éliminées.

Rincer soigneusement les articles en les immergeant complétement dans I'eau du
robinet, en les agitant et en les laissant reposer pendant au moins 3 minutes.

Répéter I'étape précédente deux fois de plus pour un total de trois rincages en
renouvelant I'eau du robinet a chaque fois.

Sécher les composants avec un chiffon propre non pelucheux et de I'air comprimé.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE ET DESINFECTION THERMIQUE (NE S’APPLIQUE PAS AU
TUYAU DU RESERVOIR D’OXYGENE)

1.

Rincer les composants a I'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures
importantes.

Placer les composants sur un rack collecteur ou dans un panier métallique placé a
l'intérieur de la laveuse.

Sélectionner le cycle comme indiqué dans le tableau 2:



Temps de a
Etape recirculation Température Type de detergent
N et concentration
(en minutes)
Prélavage 02:00 Eau froide du robinet N/A
Neodisher® MediClean Forte
Nettoyage 01:00 43°C (110_ F) ou deterggnt équivalent a [a
eau du robinet concentration recommandée
par le fabricant
’ . 43°C(110°°F)
Ringage 05:00 eau du robinet N/A
Désinfection 05:00 91°C (196 °F) N/A
thermique
Temps de 07:00 90°C (192 °F) N/A
séchage

Tableau 2: Procédure de nettoyage automatique pour l'insufflateur Oval Plus Silicone
(non applicable au tuyau du réservoir d’'oxygéne).

DESINFECTION CHIMIQUE
Equilibrer le bain de Cidex OPA ou d'un désinfectant OPA (orthophtalaldéhyde) équivalent
a 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 complétement le dispositif dans '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 I'immergeant complétement dans de l'eau
purifiée, en I'agitant et en le laissant reposer pendant au moins 1 minute. Pendant le
ringage, rincer le ballon a I'eau purifiée.

6. Répéter I'étape 5 deux fois de plus pour un total de 3 ringages en renouvelant I'eau
purifiée a chaque fois.
7. Sécher le dispositif a I'aide d'un chiffon stérile non pelucheux.

STERILISATION

Stériliser le produit a I'aide d’un autoclave a écoulement de vapeur par gravité en
effectuant un cycle complet a 134 - 135 °C (274 - 275 °F) avec un temps d’exposition de
10 minutes et un temps de séchage de 60 minutes. Laisser les différents composants
sécher et/ou refroidir complétement avant de remonter l'insufflateur.

Inspection des composants

Apres le traitement, controler soigneusement tous les composants pour détecter
d'éventuels dommages, résidus ou traces d’usure excessive et les remplacer si nécessaire.
Certaines méthodes peuvent entrainer 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 étre mis au rebut et remplacés par un composant neuf.

En cas de stérilisation, le ballon réservoir d'oxygéne peut sembler |égérement ridé. Cela n'a
pas d'incidence sur sa durée de vie ou son fonctionnement.

Remontage

Remonter manuellement les composants de I'insufflateur comme indiqué dans (6 .

+ Lors de l'insertion du corps de la valve d'admission, s'assurer que I'ouverture du ballon
repose correctement contre la bride.

+ Lorsde l'insertion des disques de valve, vérifier que I'extrémité de la tige traverse
I'orifice central du corps de la valve, comme indiqué dans les figures 6.1 6.2 et 6.3.

+ Lors du montage du pare-éclaboussure: Noter que I'ouverture du pare-éclaboussure
doit étre orientée vers le bas 6.1.
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« Lors du montage du ballon réservoir d'oxygéne sur l'insufflateur Ambu Oval Plus
Silicone Nouveau-né, fixer I'adaptateur sur la valve d’admission de I'insufflateur en
montant le connecteur annelé de I'adaptateur sur le raccord d’admission, et en montant
le bouchon de I'adaptateur de fagon a ce qu'il couvre le raccord d’admission d’oxygéne.
Raccorder ensuite le ballon réservoir d'oxygéne au connecteur annelé de I'adaptateur.

Effectuer un test de fonctionnement aprés le remontage et juste avant qu'il ne soit préparé

pour une utilisation immédiate en cas d'urgence (voir section 4.2.2.).

Entretien
Linsufflateur ne nécessite aucune maintenance planifiée hormis les procédures
périodiques de retraitement, de contrdle et de test.

4.5. Elimination
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Normes appliquées
Linsufflateur Ambu Oval Plus Silicone est conforme a la norme EN ISO 10651-4 relative a
ces produits.

5.2. Caractéristiques

Nouveau-né Enfant Adulte
Volume d'insufflation™* 260 ml 640 ml 1520 ml
Volume administré a une 150 ml 450 ml 600 ml
main’,
Vol'unie"a‘f:{mlnlstreadeux } R 1000 ml
mains’,
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Nouveau-né Enfant Adulte
Dimensions = 200x75mm | 240x100mm | 270x 130 mm
(longueur x diamétre)
Poids, sans réservoir 1289 2059 3389
nimasque
Valve de surpression™ 40 cmH,0

<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Volume mort du volume du volume du volume

administré administré administré

Volume du réservoir

1500 ml (ballon)

1500 ml (ballon)

d'oxygene™ 100 ml (tuyau) 1500 ml (ballon)
avec tuyau
du réservoir
d’oxygene:
0,6 cmH,0
a5|1/min avec ballon
4,6 cmH,0 réservoir avec ballon
a501/min d’oxygéne: réservoir
Résistance inspiratoire™, ™ 0,7 cmH,0 d’oxygéne:
avec ballon a5 I1/min 3,7 cmH,0
réservoir 5,0 cmH,0 a 50 1/min
d’oxygéne: a501/min
0,9 cmH,0
a5 |/min
5,0 cmH,0
a 50 |/min
Résistance expiratoire™, ™" 1.6 cmH;O 4,5 cmH%O 23 cmH%O
! a5 1/min a 50 1/min a 50 |/min




Nouveau-né Enfant Adulte Nouveau-né ‘ Enfant ‘ Adulte
avegtuyat{ leltesdstemperaturede 40 °C 3 +60 °C (-40 °F 4 +140 °F)
du réservoir stockage
d oxygene: Stockage recommandé a long terme dans un emballage fermé a température ambiante,
Sigcml';zl? a a I'abri de la lumiére du soleil.
»10 et min avec ballon avec ballon REMARQUES
e " réservoir réservoir :
PEEP générée par I'insufflateur avec ballf)n d'oxygéne : d'oxygene : - 10 cmH,0 = 1,0 kPa
en utilisation normale avec réservoir - V_: Volume de ventilation
débit de gaz d'alimentation d'oxygene : <2cmh0 <2 cmi0 Fré irati i
epit de gaz yg : a5 10 et a5 10et - f: Fréquence (respiration par minute)
ajouté™, 25 cmleo 15 I/min 15 I/min * Testé conformément & la norme EN 1SO 10651-4
a51/min (V, 150 ml, £25) | (V, 450 ml, f 20) “ Une pression plus élevée des voies aériennes peut étre obtenue en bypassant la valve
%,8 cmH%O de surpression
a101/min " Dans des conditions de test générales selon la norme EN ISO 10651-4:2009
%,8 cmH?O “*"Valeurs approximatives
ais I/mfln """ Valeurs maximales
(V, 20 ml, f 60)

Raccord patient

Externe 22 mm male (EN ISO 5356-1)
Interne 15 mm femelle (EN 1SO 5356-1)

Raccord d’expiration
(pour la fixation de la valve PEEP)

30 mm male (EN I1SO 5356-1)

Raccord du port du manométre

@4,2+/-0,1 mm

Connecteur de valve de
remplissage du ballon

Interne 32 mm
femelle

Interne 32 mm
femelle

Fuite avant et arriére

Non mesurable

Raccord d’entrée d'O,

Conformément a la norme EN ISO 13544-2

Limites de température
d'utilisation”

-18°Ca+50°C(-0,4 °F a +122 °F)

5.3. Informations de sécurité relatives a I'lRM A

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

+ Champ magnétique statique de 7 tesla ou moins, avec
« Gradient de champ spatial maximal de - 10 000 G/cm (100 T/m)
+ Force maximale produit de - 450 000 000 G/cm (450 T/m)

Lutilisation a I'intérieur du tunnel d’IRM peut influer sur la qualité de I'image IRM.

L'échauffement induit par RF et les artefacts d'image IRM n'ont pas été testés. Toutes les piéces
métalliques sont entiérement encapsulées et n‘ont aucun contact avec le corps humain.
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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe
Prije upotrebe silikonske maske za reanimaciju Ambu® Oval Plus pazljivo procitajte ove
sigurnosne upute.

Upute za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne
verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju ni
ne obrazlazu klini¢ki postupci. U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza
vezane za rad silikonske maske za reanimaciju Ambu Oval Plus.

Bitno je da prije prve upotrebe silikonske maske za reanimaciju Ambu Oval Plus rukovatelji
dobiju dostatnu obuku za upotrebu proizvoda te da budu upoznati s namjenom,
upozorenjima, mjerama opreza i indikacijama navedenima u ovim uputama.

Za silikonske maske za reanimaciju Ambu Oval Plus ne daje se jamstvo.

1.1. Namjena
Ambu Oval Plus Silicone maska je za plu¢nu reanimaciju namijenjena viekratnoj upotrebi.

1.2. Indikacije za upotrebu
Silikonska maska za reanimaciju Ambu Oval Plus indicirana je u slu¢ajevima kada je
potrebna ru¢na maska za reanimaciju za potpomognutu ventilaciju pacijenata.

Maska za reanimaciju Ambu Oval Plus indicirana je za ventilaciju i oksigenaciju pacijenata
dok se ne uspostavi prohodniji disni put ili dok se pacijent ne oporavi.

1.3. Predvidena skupina pacijenata

Raspon primjene svake verzije je sljededi:

« Veli¢ina odrasle osobe: Odrasli i djeca tjelesne tezine vece od 30 kg (66 Ibs).

« Veli¢ina za pedijatrijsku primjenu: Dojencad i djeca tjelesne tezine od 10 do 30 kg
(22 ~ 66 lbs).

« Veli¢ina za novorodencad: Novorodencad i dojencad tjelesne tezine do 10 kg (22 Ibs).
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1.4. Predvideni korisnici
Zdravstveni djelatnici koji su obuceni za zbrinjavanje disnog puta, kao 3to su anesteziolozi,
medicinske sestre, osoblje spasilackih i hitnih sluzbi.

1.5. Kontraindikacije
Nikakve nisu poznate.

1.6. Klinicke prednosti

Osnovna tehnika zbrinjavanja disnog puta s pomocu ru¢ne maske za reanimaciju
omogucuje ventilaciju i oksigenaciju pacijenata sve dok se ne uspostavi prohodniji disni
put ili dok se pacijent ne oporavi.

1.7. Upozorenja i mjere opreza
Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze rezultirati neucinkovitom ventilacijom pacijenta ili
odtecenjem opreme.

UPOZORENJA A\

Nakon svake upotrebe uvijek ponovno obradite silikonsku masku za reanimaciju
Ambu Oval Plus kako biste izbjegli opasnost od infekcije.

2. Izbjegavajte upotrebu maske za reanimaciju u toksi¢nim ili opasnim okruzenjima
da biste izbjegli opasnost od ostecenja tkiva.

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

4. Nakon raspakiravanja, sastavljanja i prije upotrebe uvijek vizualno pregledajte
proizvod i provedite ispitivanje funkcionalnosti jer nepravilnosti i strane tvari mogu
dovesti do prekida ili smanjene ventilacije pacijenta.

5. Nemojte upotrebljavati proizvod u slu¢aju neuspjesnog ispitivanja funkcionalnosti
jer to moze dovesti do prekida ili smanjene ventilacije.



Uredaj smiju upotrebljavati samo korisnici kojima je namijenjen i koji su upoznati sa
sadrzajem ovog priru¢nika jer nepravilnom upotrebom moze do¢i do ozljede pacijenta.
Struénjaci koji izvode postupak trebali bi procijeniti veli¢inu maske za reanimaciju

i dodatne opreme (npr. maska za lice itd.) u skladu sa stanjem pacijenta jer
neispravna upotreba moze dovesti do ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je kontaminiran vanjskim izvorima jer to moze
uzrokovatiinfekciju.

Provjerite je li zastita od prskanja ili Ambu PEEP ventil priklju¢en na ekspiracijski
priklju¢ak. Otvoreni ekspiracijski priklju¢ak moze se slu¢ajno zacepiti, sto moze
uzrokovati prekomjernu koli¢inu zraka u pluc¢ima, $to moze dovesti do ozljede tkiva.

. Poklopac manometra uvijek se mora postaviti na priklju¢ak manometra kada se

ne nadzire tlak kako bi se izbjeglo curenje, sto moze dovesti do smanjene isporuke
0, pacijentu.

Uvijek ponovno obradite silikonsku masku za reanimaciju Ambu Oval Plus ako su
u uredaju prisutni ostaci ili vlaga kako bi se izbjegla opasnost od infekcije i kvara.

. Nikada nemojte premos¢ivati ventil za ogranicenje tlaka, osim ako je medicinskom

procjenom utvrdeno da je to potrebno. Visoki ventilacijski tlak moze uzrokovati
barotraumu.

Uvijek provjerite je li cijev spremnika kisika zacepljena jer zacepljenje u cijevi moze
onemoguciti ponovno napuhivanje vredice, $to moze dovesti do prekida ventilacije.

. Prikljucivanje dodatne opreme moze povecati inspiracijski i/ili ekspiracijski otpor.

Ne priklju¢ujte dodatnu opremu ako bi povecani otpor disanja bio Stetan za pacijenta.

. Nemojte ponovno upotrebljavati masku za reanimaciju na drugom pacijentu bez

ponovne obrade zbog rizika od unakrsne infekcije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod s pri¢vrs¢enom maskom za lice prilikom

ventilacije dojencadi s urodenom dijafragmalnom hernijom zbog opasnosti od
insuflacije. Prebacite se na zamjensko rje$enje upotrebi maske za lice za dovod
zraka pacijentu, ako je dostupno.

Pripazite na znakove potpunog/djelomi¢nog zacepljenja gornjih disnih putova pri
upotrebi maske za reanimaciju pri¢vré¢ene na masku za lice jer to moze dovesti do
prekida ili ogranicene isporuke kisika. Uvijek se prebacite na zamjensko rjesenje
upotrebi maske za lice za dovod zraka pacijentu, ako je dostupno.

20.

. Nemojte upotrebljavati silikonsku masku za reanimaciju Ambu Oval Plus nakon

najvise 30 ponovnih obrada (15 za vrecicu spremnika za kisik) da biste izbjegli
opasnost od infekcije ili kvara uredaja.

. Nemojte upotrebljavati silikonsku masku za reanimaciju Ambu Oval Plus ako je

potreban slobodan protok kisika zbog jer moze do¢i do nedovoljnog dovoda kisika,
$to moze dovesti do hipoksije.

Pri upotrebi maske za reanimaciju s pri¢vrs¢enom maskom za lice provijerite je li
maska za lice ispravno postavljena i zabrtvljena jer nepravilno brtvljenje moze
uzrokovati Sirenje zarazne bolesti koja se prenosi zrakom na korisnika.

MJERE OPREZA

Za ¢iséenje proizvoda ne upotrebljavajte tvari koje sadrze fenole. Fenoli uzrokuju
preuranjeno trodenje i pogorsanje kvalitete materijala, $to utjece na vijek trajanja.
Nakon c¢is¢enja odmah uklonite sve ostatke deterdzenta s maske za reanimaciju jer
ostaci mogu uzrokovati preuranjeno trosenje ili skratiti vijek trajanja proizvoda.
Nikada ne pohranjujte masku za reanimaciju u deformiranom stanju, odnosno
pohranjujte je iskljucivo s balonom presavinutim kao i kada je proizvoda¢
isporucio uredaj inate moze do¢i do trajne deformacije balona koja moze smanjiti
ucinkovitost ventilacije. Zona presavijanja jasno je vidljiva na balonu (samo se
verzije za odrasle i za pedijatrijsku primjenu mogu presavinuti).

Uvijek promatrajte kretanje prsa i slusajte ekspiracijski protok iz pacijentovog
ventila kako biste provjerili u¢inkovitost ventilacije. Odmah prijedite na ventilaciju
usta na usta ako nije moguce postici ventilaciju s pomoc¢u maske za reanimaciju.
Nemojte pokusavati odvojiti pacijentov priklju¢ak od pacijentovog ventila jer su
oni trajno pri¢vriceni, a rastavljanje moze dovesti do ostecenja ili kvara uredaja.
Nemojte pokusavati rastaviti masku za reanimaciju vise nego $to je opisano u ovoj
uputi zbog opasnosti od ostecenja i kvara uredaja.

Ako je primjenjivo, na pakiranju dodatne opreme potrazite dodatne informacije o
dodatnoj opremi jer nepravilno rukovanje moze dovesti do kvara cijelog proizvoda.
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8. Upotreba proizvoda drugih proizvodaca i uredaja za isporuku kisika (npr. filtara i Prikaz simbola Opis
samoregulirajudih ventila) sa silikonskom maskom za reanimaciju Ambu Oval Plus

mogu utjecati na rad proizvoda. Obratite se proizvodacu uredaja trece strane da PEDIATRIC T L
biste provjerili kompatibilnost sa silikonskom maskom za reanimaciju Ambu Oval PEd'J?t"JSk_' PaClle"ftl
Plus i saznali vise o mogucim izmjenama karakteristika. X Predvidena idealna tjelesna masa od

9. Komponente istog uredaja uvijek drzite zajedno tijekom ponovne obrade da biste 10 kg do 30 kg

izbjegli ponovno sastavljanje komponenti s razli¢citom vijekom trajanja, $to moze
dovesti do kvara proizvoda.

NEONATE
1.8. Moguée neZeljene posljedice . Zanovorodenéad
) 1 oo X " . . L Predvidena idealna tjelesna masa
Moguce nezeljene posljedice povezane s reanimacijom (izmedu ostaloga): barotrauma, do 10k
volutrauma, hipoksija, hiperkarbija i aspiracijska upala pluca. <10kg 9
1.9. Opée napomene Prikaz simbola | Opis Prikaz simbola | Opis

Ako se prilikom ili uslijed upotrebe ovog uredaja dogodi tezak incident, prijavite ga

proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu. Globalni broj trgovacke
jedinice (Global Trade Broj serije

2. Opis uredaja Item Number, GTIN™)

Silikonska maska Ambu Oval Plus moze se prikljuciti na Ambu® manometar za jednokratnu
upotrebu, Ambu PEEP ventile i maske za lice Ambu, kao i na druge dodatke za disanje koji Zemlja proizvodaca Medicinski uredaj
Pogodno za magnetsku

su u skladu s normama EN ISO 5356-1i EN ISO 13544-2.
rezonancu

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Prikaz simbola Opis L . L. . R
Potpun popis objasnjenja simbola mozZete naci na web-stranici ambu.com/symbol-explanation.

Odrasle osobe
Predvidena idealna tjelesna masa
veca od 30 kg
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4. Upotreba proizvoda

4.1. Nacelo rada

Slika na stranici 2 (1 prikazuje protok mjesavine plinova za ventilaciju u balon te do
pacijenta i od njega tijekom ru¢ne upotrebe maske za reanimaciju. (1a Silikonska maska za
reanimaciju Oval Plus za odrasle/pedijatrijsku primjenu, silikonska maska za reanimaciju
1b Oval Plus Neonate s vre¢icom spremnika kisika, silikonska maska za reanimaciju

1¢ Oval Plus Neonate s cijevi spremnika kisika.

Protok plina sli¢an je spontanom disanju pacijenta kroz uredaj.

Vrecica spremnika kisika opremljena je dvama ventilima, jednim koji omogucuje uvlacenje
okolnog zraka kada je spremnik prazan 1.2 i jednim koji izbacuje visak kisika kada je balon
spremnika kisika pun. 1.1

1.1 Otpustanje viska kisika, 1.2 Ulaz za zrak, 1.3 Ulaz za kisik, 1.4 Priklju¢ak za pacijenta,
1.5 Ekspiracija, 1.6 Prikljucnica za manometar, 4.7 Ventil za ogranicavanje tlaka.

4.2.Provjerai priprema
Masku za reanimaciju treba raspakirati i pripremiti (te provesti ispitivanje funkcionalnosti)
za upotrebu neposredno prije upotrebe u hitnim situacijama.

4.2.1. Priprema

«  Pripremite masku za reanimaciju u skladu s vodi¢em za sastavljanje i stavite sve dijelove
u vrecicu za nosenje isporucenu s uredajem.

« Ako je maska za lice isporuc¢ena s uredajem, prije upotrebe obavezno uklonite zastitnu
vrecicu (ako postoji).

«  Prije upotrebe na pacijentu izvedite kratko ispitivanje funkcionalnosti kao 3to je
opisano u odjeljku 4.2.2.

4.2.2. Ispitivanje funkcionalnosti
Maska za reanimaciju
Zatvorite ventil za ogranicenje tlaka kvacicom za premoscivanje 3.2 i palcem zatvorite

pacijentov priklju¢ak 2.1. Zustro pritis¢ite balon. Maska za reanimaciju pruza otpor pritisku.

Otvorite ventil za ograni¢avanje tlaka otvaranjem poklopca za premoscivanje 3.1 i
ponavljanjem postupka. Ventil za ogranicavanje tlaka sada bi trebao biti aktiviran te bi
se trebao Cuti protok iz ventila.

Uklonite prst s prikljucka za pacijenta te pritisnite i otpustite balon za reanimaciju nekoliko
puta kako biste osigurali da zrak prolazi kroz sustav ventila i iz pacijentova ventila. 7.2

NAPOMENA: Tijekom rada mogu se pojaviti tihi zvukovi na diskovima pokretnih ventila.
To ne dovodi u pitanje funkcionalnost maske za reanimaciju.

Balon spremnika kisika

Osigurajte protok plina od 10 I/min na ulaznom priklju¢ku za kisik. Olak3ajte sklapanje
vrecice spremnika kisika. Provjerite puni li se balon spremnika kisika. Ako se ne puni,
provjerite cjelovitost dvaju zatvaraca ventila 6.3 te je li vrecica spremnika kisika poderana.
Nakon toga prilagodite dotok plina u skladu s medicinskom indikacijom.

Cijev spremnika kisika

Osigurajte protok plina od 10 I/min na ulaznom priklju¢ku za kisik. Provjerite izlazi li kisik
iz kraja cijevi spremnika za kisik. Ako ne izlazi, provjerite je li cijev spremnika za kisik
blokirana. Nakon toga prilagodite dotok plina u skladu s medicinskom indikacijom.

4.3. Rukovanje maskom za reanimaciju

+  Primijenite preporucene tehnike za ¢iséenje pacijentovih usta i diSnog puta te ispravno
namjestanje pacijenta da bi se otvorio di$ni put.

- Drzite masku za lice ¢vrsto uz pacijentovo lice. (2

+  Gurnite ruku (silikonska maska za reanimaciju Oval Plus za odrasle i za pedijatrijsku
primjenu) ispod rucke (sterilizacijska maska za reanimaciju Oval Plus Neonate nema
potpornu rucku).
Ventilirajte pacijenta: Promatrajte podizanje prsa tijekom insuflacije. Brzo otpustite
ruku koja drzi vrecicu, sludajte ekspiracijski protok iz pacijentova ventila i promatrajte
spustanje prsa.
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« Ako naidete na kontinuirani otpor insuflaciji, provjerite postoji li prepreka u diSnom
putu i namjestite pacijenta da bi se otvorio disni put.

« Ako pacijent povrati tijekom ventilacije, odmah uklonite masku za reanimaciju da biste
oslobodili pacijentov disni put i istisnite povraceni sadrzaj iz maske za reanimaciju
tako da je snazno i brzo protresete i stisnete nekoliko puta prije nastavka ventilacije.
Pacijentov ventil moze se rastaviti i ocistiti ako pretjerana koli¢ina povra¢enog sadrzaja
blokira protok zraka. Pojedinosti o rastavljanju i ponovnom sastavljanju pacijentovog
ventila potrazite na slikama 5.5 i 6.1.

« Ako s maskom za reanimaciju povezujete vanjske uredaje, provjerite rade li ispravno i
proucite upute za upotrebu odgovarajuceg vanjskog uredaja.

Priklju¢nica za manometar

Tla¢ni manometar Ambu ventila za jednokratnu upotrebu ili manometar trece strane mogu
se pricvrstiti na priklju¢ak manometra koji se nalazi na vrhu pacijentova ventila. Skinite
poklopac i pri¢vrstite manometar (8 .

Ventil za ogranicenje tlaka

Ventil za ogranicenje tlaka otvara se pri 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Ako se medicinskom i stru¢nom procjenom utvrdi da je potreban tlak veci od 40 cmH,0,
ventil za ograni¢avanje tlaka moze se premostiti pritiskom poklopca za premoséivanje
na ventil 3.2.

Umjesto toga, ventil za ogranic¢avanje tlaka moze se premostiti postavljanjem kaziprsta
na plavi gumb tijekom pritiskanja balona.

Davanje kisika

Kisik se daje u skladu s medicinskom indikacijom.

Na slici 4 prikazani su izra¢unati isporuceni postoci kisika koji se mogu postici razli¢itim
volumenima i frekvencijama ventilacije pri razli¢itim brzinama protoka plina koji se
odnose na silikonsku masku za reanimaciju Oval Plus za odrasle 4.1, silikonsku masku za
reanimaciju Oval Plus za pedijatrijsku primjenu 4.2 i silikonsku masku za reanimaciju Oval
Plus za novorodencad 4.3.
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4.4. Ponovna obrada: ¢iscenje, dezinfekcija, sterilizacija
Slijedite ove upute za ponovnu obradu nakon svake uporabe da biste smanijili rizik od
unakrsne kontaminacije

Rastavljanje

Prije ru¢ne ponovne obrade rastavite masku za reanimaciju na pojedinacne komponente na
razinu prikazanu u odjeljku 5.1 5.2 5.3 kako biste povrsine ucinili dostupnima za ¢is¢enje.
Slijedite metodu za rastavljanje prikazanu u 5.4 5.5 i 5.6.

Komponente istog uredaja drzite zajedno tijekom ponovne obrade i biljezite koliko je puta
svaka maska za reanimaciju obradena da biste izbjegli ponovno sastavljanje komponenti s
razli¢itom vijekom trajanja.

Preporuéeni postupci ponovne obrade
Za potpunu ponovnu obradu silikonske maske za reanimaciju Ambu Oval Plus primijenite
jedan od postupaka navedenih u Tablici 1.

Preporuceni postupci ponovne obrade

Proizvod/komponenta (odaberite jedan)

« Silikonska maska za reanimaciju
Oval Plus za odrasle

- Silikonska maska za
reanimaciju Oval Plus za
pedijatrijsku primjenu

« Silikonska maska za
reanimaciju Oval Plus za
novorodencad (osim cijevi
spremnika kisika)

Ru¢no ¢iséenje nakon ¢ega slijedi
kemijska dezinfekcija.

« Rucno ciscenje nakon cega slijedi sterilizacija.

« Automatsko ciscenje, ukljucujuci fazu toplinske
dezinfekcije, nakon ¢ega slijedi sterilizacija.

« Automatsko ¢iscenje, ukljucujuci fazu
toplinske dezinfekcije, nakon ¢ega slijedi
kemijska dezinfekcija.

Cijev spremnika kisika za
silikonsku masku za reanimaciju
Oval Plus za novorodencad

Ru¢no ¢iséenje nakon ¢ega slijedi
kemijska dezinfekcija.

Tablica 1: Preporuceni postupci ponovne obrade.



Ispitivanje proizvoda pokazalo je da je silikonska maska za reanimaciju Ambu Oval Plus
potpuno funkcionalna nakon 30 ciklusa potpune ponovno obrade, kao 3to je navedeno u

Tablici 1, uz iznimku vrecice spremnika za kisik koja se moze sterilizirati maksimalno 15 puta

ili kemijski dezinficirati maksimalno 30 puta.

Odgovornost je korisnika da utvrdi postoje li odstupanja od preporucenih ciklusa i nacina
obrade te da prati je li premasen preporuceni broj ciklusa ponovne obrade.

Prije svake upotrebe obavezno obavite ispitivanje funkcionalnosti proizvoda (pogledajte
odjeljak 4.2.2))

Postupci za ponovnu obradu
RUCNO CISCENJE

1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili veca zaprljanja.

2. Pripremite kupelj s deterdZzentom upotrebom otopine deterdzenta, kao 3to je
Neodisher® MediClean Forte ili slicnog sredstva za uklanjanje ostataka osudene krvi i
denaturiranih proteina, u koncentraciji koju preporucuje proizvodac deterdzenta.

3. Potpuno uronite komponente i ostavite ih uronjene u otopinu u skladu s uputama na
naljepnici deterdzenta. Tijekom namakanja temeljito ocistite komponente mekanom
Cetkom i isperite vrecice i lumene dok ne uklonite sve vidljive necistoce.

4, Proizvode temeljito isperite tako da ih potpuno uronite u vodu iz slavine, protresete i
ostavite da se osuse najmanje 3 minute.

5. Ponovite prethodni korak jo$ dva puta za ukupno tri ispiranja svaki put koristeci svjezu

vodu iz slavine.
6. Osusite komponente ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice i stla¢enim zrakom.

AUTOMATSKO CISCENJE | TERMICKA DEZINFEKCIJA (NE PRIMJENJUJE SE NA CLJEV
SPREMNIKA ZA KISIK)

1. Isperite komponente pod mlazom hladne vode iz slavine da biste uklonili veca zaprljanja.

2. Postavite komponente na stalak s razdjelnicima ili u Zi¢anu kosaru unutar perilice.
3. Odaberite ciklus kao $to je navedeno u tablici 2:

Moiisme Vrsta i koncentracija
Faza recirkulacije Temperatura s )
(minute) deterdzenta
Pretpranje 02:00 Hladna voda iz slavine Nije primjenjivo
Voda iz slavine na Neodisher® MediClean Forte
. . ili ekvivalentni deterdzent u
Pranje 01:00 temperaturi od L
43°C (110 °F) preporucenoj koncentraciji
proizvodaca
Voda iz slavine na
Ispiranje 05:00 temperaturi od Nije primjenjivo
43°C (110 °F)
Toplinska ' o o " T
dezinfekcija 05:00 91 °C (196 °F) Nije primjenjivo
ZE‘;::}: 07:00 90 °C (192 °F) Nije primjenjivo

Tablica 2: Postupak automatskog ciscenja silikonske maske za reanimaciju Oval Plus
(nije primjenjivo za cijev spremnika kisika).

KEMIJSKA DEZINFEKCIJA

1.

Uravnotezite kupku sredstva za dezinfekciju Cidex OPA ili slicnog sredstva na bazi
ortoftalaldehida (OPA) pri temperaturi navedenoj u uputama proizvodaca sredstva za
dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

Osigurajte minimalnu efektivnu koncentraciju (MEC) sredstva za dezinfekciju na

bazi ortoftalaldehida s pomocu ispitnih trakica za OPA koje su navedene u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.

Potpuno uronite uredaj u OPA i protresite uredaj da biste uklonili sve mjehurice zraka
s povrsine uredaja.

Ostavite uredaj da se natapa odredeno vrijeme koje je navedeno u uputama
proizvodaca sredstva za dezinfekciju na bazi ortoftalaldehida.
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5. Temeljito isperite proizvod tako da ga potpuno uronite u procis¢enu vodu, protresete
i pustite da odlezi najmanje jednu minutu. Tijekom ispiranja isperite vrecicu
procis¢éenom vodom.

6. Ponovite 5. korak jos dva puta za ukupno tri ispiranja ¢istom procis¢enom vodom.

7. Osusite uredaj sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice.

STERILIZACUJA

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
su$enja od 60 minuta. Ostavite dijelove da se u potpunosti osuse i/ili ohlade prije
ponovnog sastavljanja maske za reanimaciju.

Provjera komponenti

Nakon ponovne obrade pazljivo pregledajte sve komponente da biste utvrdili ima li
ostecenja, ostataka ili znakova prevelike istrodenosti te ih po potrebi zamijenite. Neke
metode mogu uzrokovati promjenu boje gumenih komponenti, a da pritom ne utjecu na
njihovo trajanje. U slu¢aju pogorsanja kvalitete materijala, npr. napuknuca, komponente se
moraju baciti i zamijeniti novom komponentom.

Ako se primjenjuje postupak sterilizacije, balon spremnika za kisik moze izgledati pomalo
zguzvano. To nema nikakvog utjecaja na njegovo trajanje ili rad.

Ponovno sastavljanje

Rucno ponovno sastavite dijelove maske za reanimaciju kao $to je prikazanona (6 .

« Prilikom umetanja ku¢ista ulaznog ventila provjerite prianja li otvor balona glatko
uz prirubnicu.

«  Prilikom umetanja diskova ventila vodite ra¢una o tome da je spojnica drske provuc¢ena
kroz rupu na sredini lezZista ventila, kao sto je prikazano na slikama 6.1 6.2 i 6.3.

«  Prilikom montiranja zastite od prskanja: Imajte na umu da otvor zastite od prskanja
treba biti okrenut prema dolje 6.1.
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+ Zapostavljanje vrecice spremnika kisika na silikonsku masku za reanimaciju Ambu Oval
Plus, pri¢vrstite adapter na ulazni ventil maske za reanimaciju tako da postavite valoviti
priklju¢ak adaptera na ulazni priklju¢ak i dodatno prekrijete priklju¢ak ulaza
kisika postavljanjem poklopca adaptera. Zatim prikljucite vre¢icu spremnika kisika na
valoviti priklju¢ak adaptera.

Provedite test funkcionalnosti nakon ponovnog sastavljanja i prije nego $to budete

spremni za upotrebu u hitnim situacijama (pogledajte odjeljak 4.4.2.).

Servis

Za ovu masku za reanimaciju nema planiranog odrzavanja osim redovite obrade, pregleda
iispitivanja.

4.5, Zbrinjavanje
Rabljeni proizvodi moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim postupcima.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme
Silikonska maska za reanimaciju Ambu Oval Plus u sukladnosti je s normom specificnom za
proizvod EN I1SO 10651-4.

5.2. Specifikacije

Za Pedui“"%k' Odrasle osobe
novorodenéad pacijenti
Volu'rnenlrlnis“ke za 260 ml 640 ml 1520 ml
reanimaciju
Isporu’ceﬂrll volumen jednom 150 ml 450 ml 600 ml
rukom’,
IsporuceT“volumen dvjema _ - 1000 ml

rukama’,



23 - Pedlj.a.trus.kl Odrasle osobe Z3 7 Ped“.a.mjs.k' Odrasle osobe
novorodencad pacijenti novorodencad pacijenti
Dimenzije (duzina x promjer)™* 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm s cijevi spremnika
Tezina bez spremnika kisika:
i maske™" 1289 2059 389 i ; %(;m:;zl(/) i
Ventil za ograni¢avanje tlaka™ 40 cmH,0 pri >, 101 min s vre¢icom s vre¢icom
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10% PEEP koji generira maska s vre¢icom spre..'r?ﬁnl.ka spr'emn!ka
Mrtvi prostor isporucenog isporu¢enog isporu¢enog za reanimaciju u normalnoj spremnika kisika: Kisika: kisika:
volumena volumena volumena upotrebi s dodatnim protokom 2,5 cmH,0 <p2.csm:'029 < Z.CSmrgQ
ke e . p ri5 10 pri5, 10i
dovodnog plina ri 5 1/min . h
Volumen spremnika kisika™" 1500 m: (b?Ion) 1500 ml (balon) | 1500 ml (balon) 9P 58 <mH,0 15 I/min 15 I/min
100 m! (cijev) o 10 min | (V2150mL,£25) | (V450 mi,  20)
s cuev;(iss;i)kr;mmka 2.8 cmH,0
. i15 |/min
0,6 cmH,0 pri
pri 5 1/min s vrecicom (V;20 ml, f 60)
4,6 cmH,0 - L - g s Vanjski muski od 22 mm (EN ISO 5356-1)
ori 50 Vrain SPL?TTLnlka s vredicom Pacijentov prikljucak Unutarnji zenski od 15 mm (EN SO 5356-1)
isika: spremnika S ——
Inspiracijski otpor™, **** Kisik 0,7 cmH,0 kisika: EkSp".ac.“S,k' prlkljucak . Muski od 30 mm (EN 1SO5356-1)
s kisikom pri 5 l/min 3,7 cmH,0 (za priklju¢enje PEEP ventila)
5 Y,:]:Eﬁ(a_ 5,0 cmH,0 pri 50 I/min Priklju¢nica za manometar @ 4,2 +/-0,1 mm
0‘?9 cmHZO. pri 50 I/min Priklju¢ak ventila za ponovno Unutarnji zenski | Unutarnji zenski
pri 5 I/min punjenje vrecice’ od 32 mm od 32 mm
5,9 cmHZQ Propustanje prema naprijed i Nije mjerljivo
pri 50 I/min prema natrag
Ekspiraciiski otpor™, 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 Ulazni priklju¢ak za O, Prema standardu EN 1SO 13544-2
piraci) por-, pri 5 I/min pri 50 I/min pri 50 I/min

Ogranic¢enja radne temperature”

-18 °C do +50 °C (-0,4 °F do +122 °F)
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Za Pedijatrijski

novorodencad pacijenti Cdioeleiosope

Ogranicenja temperature 0d -40 °C do +60 °C (0d -40 °F do +140 °F)
skladistenja
Preporucuje se dugotrajno skladistenje u zatvorenom pakiranju na sobnoj temperaturi,

dalje od sunceva svjetla.

NAPOMENE:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventilacijski volumen

: Frekvencija (udisaj u minuti)

“Ispitano u skladu s normom EN ISO 10651-4

* Vedi tlak zraka moze se postic¢i premoscivanjem ventila za ograni¢avanje tlaka
™" U opdim uvjetima ispitivanja prema normi EN I1SO 10651-4:2009
“*"Vrijednosti su priblizne

" Maksimalne vrijednosti

5.3. Sigurnosne informacije o MR-u A

Silikonska maska za reanimaciju Ambu Oval Plus ispitana je kao uvjetno sigurna za
upotrebu u okruzenju MR-a i stoga se moze sigurno upotrebljavati u okruzenju MR-a
(ne unutar otvora za snimanje MR-om) pod sljede¢im uvjetima.

« Staticko magnetsko polje od 7 tesla i manje, uz
« Maksimalni prostorni gradijent polja od - 10,000 G/cm (100 T/m)
«  Proizvod maksimalne sile od - 450,000,000 G%/cm (450 T%/m)

Upotreba u tunelu za MR moze utjecati na kvalitetu MR slike.

Zagrijavanje inducirano radiofrekvencijskim zracenjem i tvorevine na MR slici nisu ispitani.
Metalni dijelovi potpuno su zatvoreni i ne dolaze u dodir s ljudskim tijelom.
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1. Fontos informaciék - Hasznalat el6tt elolvasandé
Az Ambu® Oval Plus szilikon |élegeztetballon hasznalata elétt gondosan ismerkedjen meg
ezekkel a biztonsagi utasitdsokkal.

A hasznalati Gtmutato tovabbi értesités nélkiil frisstilhet. Az aktudlis valtozat példanyait
kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Gtmutaté nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztet6ballon
miuikodtetésével kapcsolatos alapveté miveleteket és 6vintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetSballon elsé hasznélata el6tt elengedhetetlen,
hogy a kezel6 megfelelé képzésben részesiiljon a termék hasznalataval kapcsolatban,
és megismerkedjen a jelen Utmutatoban foglalt rendeltetéssel, figyelmeztetésekkel,
dvintézkedésekkel és javallatokkal.

Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballon nem garancialis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballon djraélesztéshez hasznélatos eszkdz.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztet6ballon olyan esetekben alkalmazhatd, amikor a
|élegeztetéshez kézi Ujraélesztd eszkoz szlikséges.

Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetSballon a betegek lélegeztetésére és oxigenizalasara
szolgal, amig nem biztosithaté stabilabb légut, vagy amig tjra nem sikeril éleszteni a beteget.

1.3. Javallott betegpopulacio

Az egyes véltozatok alkalmazasi terlletei:

«  Felnétt méret: Felnéttek és tobb mint 30 kg-os (66 font) gyermekek esetében hasznalhaté.

« Gyermek méret: Csecsemok és kisgyermekek esetében 10-t61 30 kg-ig (22 ~ 66 font)
hasznalhato.

. Ujsziilott méret: Ujsziilottek és csecsemok esetében legfeljebb 10 kg-ig (22 font)
hasznalhato.

1.4. Célfelhasznalo
A légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek, példaul aneszteziolégusok,
névérek, mentdk és siirgdsségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai elonyok

A kézi lélegeztetdballonnal végzett alapveto |égutbiztositasi technika lehetévé teszia
|élegeztetést és az oxigenizalast, amig nem biztosithato stabilabb Iégut, vagy amig ujra
nem sikerdl éleszteni a beteget.

1.7. Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az ezen 6vintézkedések figyelmen kiviil hagydsa miatt el6fordulhat, hogy a beteget nem
sikertil megfeleléen Iélegeztetni, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETESEK AN\

A fertézésveszély megel6zése érdekében minden hasznalat utan regeneralja
az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballont.

2. Aszovetkarosodas kockazatanak megel6zése érdekében ne hasznalja a
lélegeztetéballont mérgezé vagy veszélyes kornyezetben.

3. Kiegészité oxigén hasznélata esetén a tliz és/vagy robbanas kockézata miatt tilos
a dohényzas vagy az eszkodz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okozo6 berendezések vagy eszkozok kozelében torténd hasznalata.

4. Kicsomagolas és 6sszedllitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a
terméket szemrevételezéssel, és végezzen miikodési tesztet, mert hiba vagy idegen
anyag jelenléte a beteg lélegeztetésének elmaradasat vagy gyengtlését okozhatja.

5. Ne hasznalja fel a terméket, ha a mlikddési teszt sikertelen, mert ez a |élegeztetés
elmaradasat vagy gyengulését okozhatja.
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A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen itmutato tartalmat ismeré
felhasznélé hasznéalhatja, mert helytelen hasznalata esetén megsériilhet a beteg.
Az eljarast végz6 szakembereknek a beteg konkrét dllapota alapjan kell
kivalasztaniuk a lélegeztet6ballon méretét és a tartozékokat (pl. arcmaszk stb.),
mert helytelen hasznélat esetén megsérilhet a beteg.

Ha a termék kuilsé forrasbol szennyezédott, akkor ne hasznalja fel, mert fert6zést
okozhat.

Gondoskodjon réla, hogy vagy a froccsenésgatld, vagy az Ambu PEEP-szelep
csatlakoztatva legyen a kilégzdszarra. A nyitott kilégzdszar véletlen elzarédasa
esetén tul nagy térfogatu levegd kertilhet a tiidébe, ami szovetsérilést okozhat.

. Amikor nem monitorozza a nyomast, a manométer sapkaja mindig legyen

a manomeéter-csatlakozon; ellenkezé esetben szivargas kovetkezhet be, és
csokkenhet a beteg O,-ellatasa.

A fertézésveszély és a helytelen miikodés megel6zése érdekében mindig
regeneralja az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballont, ha lathaté maradvanyok
vagy nedvesség van az eszkozben.

. Csak abban az esetben iktassa ki a nyomaskorldtozo szelepet, ha orvosi értékelés

jelzi ennek sziikségességét. A nagy lélegeztetési nyomas barotraumat okozhat.

. Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az oxigénrezervoar-csé nincs elzarédva, mivel

a cs6 elzarédasa megakadalyozhatja a kompresszids tasak ujbdli felfujasat,
lehetetlenné téve a lélegeztetést.

. Tartozékok hozzaadasa esetén megndhet a belégzési és/vagy kilégzési ellenallas.

Ne csatlakoztasson tartozékokat, ha a megnévekedett |€gzési ellenallds hatrényos
lenne a betegre nézve.

Regeneralas nélkil ne hasznalja fel tjra, masik betegnél a Iélegeztetballont,
mert ez fert6zésveszélyt okozhat.

. Velesziiletett rekeszsérvben szenvedd csecsem6 lélegeztetésekor az inszufflacid

kockazata miatt soha ne hasznalja a terméket csatlakoztatott arcmaszkkal.
Lehet6éség szerint alkalmazzon méas megoldast az arcmaszk helyett a levegé
beteghez torténd vezetésére.

20.

Arcmaszkhoz csatlakoztatott Iélegeztet6ballon hasznalata esetén figyelje a felsé
légutak teljes vagy részleges elzérédasanak jeleit, mert ez korlatozhatja vagy
leallithatja az oxigénellatast. Lehetdség szerint mindig alkalmazzon més megoldast
az arcmaszk helyett a levegé beteghez torténd vezetésére.

. Afert6zés, illetve az eszkoz hibas miikodése veszélyének megel6zése érdekében

legfeljebb 30 alkalommal regenerélja az Ambu Oval Plus szilikon |élegeztetSballont
(15 alkalommal az oxigénrezervoar-tasakot).

Ha szabad dramlasu oxigént kell biztositani, akkor ne hasznalja az Ambu Oval Plus
szilikon lélegeztetéballont, mert ez az esetleges elégtelen oxigénellatas miatt
hypoxiahoz vezethet.

Ha csatlakoztatott arcmaszkkal hasznélja a |élegeztetéballont, gondoskodjon az
arcmaszk megfelel6 elhelyezésérél és tomitésérdl, mivel helytelen tomités esetén

a felhasznald 1égi Uton terjedé fert6z6 betegséget kaphat.

OVINTEZKEDESEK

Ne tisztitsa a terméket fenoltartalmu anyagokkal. A fenol hatasara az anyag idé
el6tt elhasznalddik és karosodik, igy lerovidiil a termék élettartama.

Tisztitas utan minden tisztitészer-maradvanyt azonnal tavolitson el a lélegeztetd-
ballonrél, mivel a maradvanyok id6 el6tti kopast okozhatnak, vagy lerévidithetik a
termék élettartamat.

Mindig a gyari allapot szerint 6sszehajtva tarolja a Iélegeztetéballont, maskilon-
ben a ballon alakja tartésan eldeformalédhat, ami csdkkentheti a [élegeztetés hatd-
sossagat. A behajtas helye jol lathaté a ballonon (csak a feln6tt- és gyermekvaltozat
hajthato 6ssze).

Mindig ellenérizze a mellkas emelkedését és siillyedését, és figyelje meg a
kidramlas hangjat a betegszelepbdl annak megallapitaséara, hogy muikodik-e a
lélegeztetés. Ha a lélegeztetéballonnal nem sikerdil [élegeztetni, azonnal véltson

4t szajon &t torténd lélegeztetésre.

Ne prébalja meg levenni a beteg fel6li csatlakozdt a betegszeleprél, mivel ez fix
régzités, és a szétszerelés az eszkoz kdrosodasédhoz és hibas miikodéséhez vezethet.



6. Az eszkoz karosodasa és hibas miikodése kockazatanak megel6zése érdekében ne 3. A hasznalt szimbolumok
probalja meg a jelen Gtmutatéban bemutatottnal nagyobb mértékben szétszerelni Szimbélumok jelentése
a lélegeztetbballont.

7. Adott esetben ismerkedjen meg az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos ADULT
informacidkkal a tartozék csomagolasan, mert a helytelen kezelés az egész termék
hibds m(ikodéséhez vezethet.

8. Harmadik fél termékeinek és oxigénellaté eszkdzeinek (pl. sz(irék és
szabalyozészelepek) hasznélata az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetdballonnal
befolyasolhatja a termék teljesitményét. Az Ambu Oval Plus szilikon
lélegeztetéballonnal valé kompatibilitést és a teljesitmény esetleges valtozasait
illetéen forduljon a harmadik féltél szarmazé eszkoz gyartéjahoz.

9. Aregeneralds soran mindig tartsa egyltt az egyazon eszkézb6l szarmazé
alkatrészeket, nehogy eltérd tartdssagu részeket szereljen 6ssze, mert ez a termék
hibas mikodésének veszélyével jarhat.

NEONATE
1.8. Lehetséges nemkivanatos események
Az Ujraélesztéssel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas nem w X
teljes): barotrauma, volutrauma, hypoxia, hypercarbia és aspiratiés pneumonia.

<10kg

1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballon Ambu® egyszer hasznalatos
nyomasmanométerhez, Ambu PEEP-szelepekhez és Ambu arcmaszkokhoz, valamint az EN
1SO 5356-1 és az EN I1SO 13544-2 szabvanynak megfelelé egyéb |élegeztetési tartozékokhoz
csatlakoztathato.

Leiras

Felnétt
30 kg feletti javallott idealis testsuly

Gyermek
10 és 30 kg kozotti javallott idealis
testsuly

Ujsziilott
Legfeljebb 10 kg-os javallott idealis
testsuly
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Szimbélumok jelentése Leiras

Szimbé6lumok
jelentése

Szimbé6lumok

: . Leiras Leiras
jelentése

Globalis kereskedelmi

cikkszam (GTIN™) Tételszam

A gyartd orszdga Orvostechnikai eszkéz

]
VAN

MR-feltételes

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata
4.1. Mikodési elv

A 2.oldalon szerepl6 (1 abran lathato, hogy a lélegeztetéballon manualis hasznalata
kozben a lélegeztetégaz hogyan aramlik bele a tasakba, majd onnan a beteg tiidejébe.
1a Felnétt/gyermek méretd Oval Plus szilikon IélegeztetSballon, b Gjszllott méreti
Oval Plus szilikon lélegeztetSballon oxigénrezervoar-tasakkal, (1¢ Ujszllott méretl
Oval Plus szilikon lélegeztetdballon oxigénrezervoar-csével.

A gédzaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontan lélegzik az
eszkozon keresztil. Az oxigénrezervoar-tasak két szeleppel van felszerelve: az egyiken
keresztiil a kornyezeti leveg6 dramlik be, amikor a rezervoar Ures 1.2, a masikon a
feleslegben Iévé oxigén tavozik, amikor a rezervoartasak tele van. 4.1

1.1 feleslegben lévé oxigén kimenete, 1.2 [evegébemenet, 1.3 oxigénbemenet, 1.4 beteg
fel6li csatlakozo, 1.5 kilégzés, 1.6 manométer-csatlakozd, 1.7 nyomaskorlatozo szelep.
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4.2, Ellendrzés és elokészités
A lélegeztetéballont még azel6tt ki kell csomagolni és el6 kell késziteni (a miikodési tesztet
is beleértve) azonnali felhasznalasra, mielStt vészhelyzetben hasznalna.

4.2.1. El6készités

- Készitse el a lélegeztetéballont az Gsszeszerelési utmutaté alapjan, és helyezze fel a
mellékelt hordtokban talalhaté valamennyi elemet.

+ Haalélegeztetéballonhoz arcmaszk is van mellékelve, akkor hasznélat elétt tavolitsa el
annak védécsomagolasat (ha van).

+  Abetegnél torténd hasznalat el6tt végezzen gyors miikodéstesztet a 4.2.2. pontban
foglaltak alapjan.

4.2.2. Mikodési teszt

Lélegeztetéballon

Zérja el a nyomaskorlatozd szelepet a blokkoldgombbal 3.2, és hivelykujjaval fogja be a
beteg fel6li csatlakozdt 7.1. Gyorsan nyomja Gssze a tasakot. A lélegeztetéballonnak ellen
kell allnia az 6sszenyomasnak.

Nyissa ki a nyomaskorlatozé szelepet a blokkolégomb 3.1 kinyitasaval és az eljaras
megismétlésével. A nyomaskorlatozd szelepnek ezzel aktivalddnia kell, és hallhatéan kell
kidramolnia a levegének a szelepen keresztiil.

Vegye le ujjat a beteg fel6li csatlakozorél, majd néhdnyszor nyomja 6ssze és engedje el
a lélegeztetdballont, ezzel ellendrizve, hogy a levegé athalad-e a szeleprendszeren és
kidramlik-e a betegszelepen 7.2.

MEGJEGYZES: M(ikodés kdzben a szeleptanyérok mozgasa halk zajjal jarhat. Ez nem rontja
a lélegeztetdballon miikddési hatékonysagat.



Oxigénrezervoar-tasak

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztul.
Segitse az oxigénrezervoar-tasak kibontasat. Ellenérizze, hogy megtelik-e az
oxigénrezervoar-tasak. Ha nem, akkor ellenérizze a két szelep zarécsapjat 6.3, illetve
azt, hogy nincs-e kiszakadva az oxigénrezervoar-tasak. Ezutén allitsa be a széllitott gaz
aramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.

Oxigénrezervoar-csé

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztul.
Ellendrizze, hogy az oxigén ataramlik-e az oxigénrezervoar-csévon. Ha nem, ellenérizze,
hogy nincs-e elzarédva az oxigénrezervoar-csé. Ezutdn allitsa be a szallitott gaz dramlasat
az orvosi javallatnak megfeleléen.

4.3. A lélegeztetoballon miikodtetése
« Ajavasolt technikak alkalmazésaval tegye szabadda a beteg szajat és légutait,
és pozicionalja ugy a beteget, hogy biztositva legyen a léautai atjarhatdsaga.
« Helyezze az arcmaszkot a beteg arcara, és tartsa erésen. (2
« Csusztassa kezét (felnétt és gyermek méretii Oval Plus szilikon lélegeztetéballon) a

pant ald (az Gjsziilott méretd Oval Plus szilikon Iélegeztetéballonnak nincs tartépéntja).

A beteg lélegeztetése: Az inszufflacio soran figyelje a mellkas emelkedését. Hirtelen
eressze el az 6sszenyomhatd tasakot, és figyelje a kidramlas hangjat a betegszelepen,
valamint vizudlisan a beteg mellkasanak ereszkedését.

« Ha folyamatos ellendllast észlel az inszufflacioval szemben, akkor ellenérizze, hogy
nem zarddtak-e el a Iégutak, és modositsa a beteg pozicigjat ugy, hogy a légutak
atjarhatok legyenek.

« Haalélegeztetés kozben a beteg hany, akkor azonnal tavolitsa el a 1élegeztetéballont
a légutai megtisztitasahoz, és a lélegeztetés folytatasa el6tt tavolitsa el a hanyast a
lélegeztetéballonbdl ugy, hogy megrazza és erésen, gyorsan dsszenyomja azt, tobbszor
egymas utan. Ha a nagy mennyiségl hanyadék elzérja a légutat, a betegszelep
leszerelhetd és megtisztithaté. A betegszelep szét- és Osszeszerelését illetéen lasd az
5.5 ésa 6.1 abrat.

+ Hakils6 eszkbzoket csatlakoztat a l1élegeztetSballonhoz, akkor tesztelje ezeknek a
kilsé eszkozoknek a miikodését, és olvassa el a haszndlati utmutatdjukat.

Manométer-csatlakozo

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer vagy harmadik fél nyomasméréje a
betegszelep tetején taldlhatéo manométer-csatlakozéhoz csatlakoztathatd. Vegye le a
sapkat, és csatlakoztassa a manométert/nyomasmérot (8 .

Nyomaskorlatozo szelep

A nyomaskorlatozo szelep 40 cmH,0 (4,0 kPa) értéken aktivalodik.

Ha az orvosi és szakmai értékelés alapjan 40 cmH,0-nél nagyobb nyomast kell alkalmazni, a
nyomaskorlatozo szelepet kiiktathatja Gigy, hogy rdnyomja a blokkolégombot a szelepre 3.2.
A masik lehet6ség a nyomaskorlatozo szelep kiiktatasara, hogy a mutatdujjat rahelyezi a
kék gombra, mikdzben 6sszepréseli a tasakot.

Az oxigén adagolasa

Az oxigént az orvosi javallatoknak megfeleléen adagolja.

A 4. &bran a szamitott leadott oxigén szazaléka lathato kilonféle |élegeztetési térfogatok
és frekvenciak esetén kilonféle gdzaramlasi sebességeknél a felnétt méretd Oval Plus
szilikon lélegeztetéballon 4.1, a gyermek méretti Oval Plus szilikon |élegeztetéballon 4.2,
illetve az Ujszulott méret(i Oval Plus szilikon lélegeztet6ballon 4.3 esetén.
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4.4. Regeneralas: tisztitas, fertétlenités, sterilizalas
A keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznélat utan kovesse
ezeket a regeneraldsara vonatkozé utasitdsokat.

Szétszerelés

A kézi regeneralés el6tt szerelje szét a lélegeztetéballont kilon alkatrészekre az 5.1, 5.2,
5.3 abrakon lathato szinten, hogy a felliletek hozzaférhetévé valjanak a tisztitashoz.
Kovesse az 5.4, az 5.5 és az 5.6 abran bemutatott szétszerelési modszert.

A regeneralas soran tartsa egyltt az egyazon eszkézbdl szarmazo alkatrészeket, nehogy
eltéré tartdssagu részeket szereljen 6ssze, és jegyezze fel az egyes lélegeztetballonok
regeneraldsainak szamat.

Ajanlott regeneralasi eljarasok
Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztet6ballon teljes regeneralasahoz az 1. tablazatban
foglalt eljarasok valamelyikét kell alkalmazni.

Termék/komponens Ajanlott regeneralasi eljarasok (valasszon egyet)

+ Felnétt méretii Oval Plus

szilikon Iélegeztetéballon +  Kézitisztitas, majd vegyi fertStlenités
+  Gyermek méretii Oval Plus «  Kézitisztitas, majd sterilizalas

szilikon Iélegeztetéballon + Automatizalt tisztitas termikus fertétlenitési
«+ Ujsziilstt méretd Oval Plus fazissal, majd sterilizalas

szilikon lélegeztetéballon + Automatizalt tisztitas termikus fert6tlenitési

(az oxigénrezervoar-csé
kivételével)

fazissal, majd vegyi fertétlenités

Oxigénrezervoar-csé Ujszulott
méret(i Oval Plus szilikon .
lélegeztetSballonhoz

Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités

1. tdbldzat: Ajdnlott regenerdldsi eljdrdsok
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A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu Oval Plus szilikon |élegeztetéballon az 1.
tablazatban foglaltak szerinti 30 teljes regenerélasi ciklus utan is teljesen mikodéképes
az oxigénrezervoar-tasak kivételével, amely legfeljebb 15 alkalommal sterilizalhat6 vagy
legfeljebb 30 alkalommal fertétlenitheté kémiai uton.

A felhasznalé felel6ssége az ajanlott ciklusoktdl és regeneraldsi moédszerektd| torténd
eltérések mindsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem lépik-e tul az ajanlott
regeneralasi ciklusok szamat.

Hasznélat el6tt mindig tesztelje az eszkdz miikodését (lasd 4.2.2. pont)

KEZI TISZTITAS

1.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében 6blitse le az alkatrészeket folyé hideg
(csap)viz alatt.

Az odaszéradt és denaturalt vér és fehérjék maradvéanyainak eltavolitdsahoz

készitsen tisztitoflirdot tisztitdszeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy

azzal egyenértéku készitmény felhasznaldsaval a tisztitoszer gyartdja altal ajanlott
koncentraciéban.

Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa 6ket az oldatban a tisztitoszer
cimkéjén olvashaté hasznélati utasitas szerint. Az aztatas soran puha kefével gondosan
tisztitsa meg az alkatrészeket, és mossa at a tasakokat és a lumeneket, amig minden
lathato szennyezédést el nem tavolit.

Gondosan &blitse le a komponenseket tgy, hogy teljes egészében csapvizbe meriti,
megmozgatja, és legaldbb 3 percig allni hagyja.

Ismételje meg az el6z6 1épést még kétszer (6sszesen harom 6blitést végezzen),
minden alkalommal 0j adag csapvizzel.

Torolje szérazra a részeket tiszta, sz6szmentes kenddvel, és slritett leveg6t is
alkalmazzon a szaritasukhoz.



AUTOMATIZALT TISZTITAS ES TERMIKUS FERTOTLENITES (NEM VONATKOZIK AZ
OXIGENREZERVOAR-CSORE)

1.

2.

3.

A durva szennyezédések eltavolitasa érdekében 6blitse le az alkatrészeket folyo hideg
(csap)viz alatt.

Helyezze az alkatrészeket gyUjtééllvanyra vagy drétkosarba

amosdberendezésben.

Valassza ki a ciklust a 2. tablazat alapjan:
Fazis V|s.sz?forgata5| Hémérséklet Tllsztltoszer tllp'lrl'sa
idé (perc) és koncentracidja
El6mosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Neodisher® MediClean Forte
Mosés 1:00 43 °C-o0s (1110 F) vagy ?zzel egyelne!'tleku
csapviz tisztitoszer a gyarto altal
ajanlott koncentraciéban
Oblités 05:00 43°Cos (110°F) N/A
csapviz
Termikus 05:00 91°C (196 °F) N/A
fertétlenités )
Szaritasi id6 7:00 90 °C (192 °F) N/A

2. tdbldzat: Az Oval Plus szilikon lélegeztetéballon automatizdlt tisztitdsi eljdrdsa
(nem alkalmazhaté az oxigénrezervodr-csére)

VEGY! FERTOTLENITES

1.

Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenértékii OPA (orto-ftalaldehid) fertétlenitészer
felhasznalasaval készilt flird6t a fertStlenitészer gyartdjanak utasitasaiban
meghatarozott hémérsékletre.

Az OPA-fert6tlenitészer gyartéjanak utasitdsaiban meghatarozott OPA-tesztcsikok
segitségével gy6z6djon meg rola, hogy az OPA-fertétlenitszer koncentracidja
medgfelel a legkisebb hatékony koncentracionak (MEC).

Teljesen meritse bele az eszkozt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden
légbuborék tavozzon a feliiletérdl.

6.

7.

Hagyja azni az eszkdzt az OPA-fertStlenitGszer gyartdjanak utasitdsaiban megadott ideig.
Gondosan 6blitse le az eszkdzt ugy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes egészében,
megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja. Az 6blités soran mossa at a tasakot
tisztitott vizzel.

Ismételje meg az 5. [épést még kétszer (6sszesen harom Sblitést végezzen), minden
alkalommal Uj adag tisztitott vizzel.

Torolje szérazra az eszkozt steril, szoszmentes kendével.

STERILIZALAS

Sterilizélja a terméket gravitacios gézsterilizal6 autoklavban teljes ciklus futtatasaval
134 - 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicids és 60 perc szaritasi idével. Hagyja
az alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy kih(lni, miel6tt visszaszereli 6ket a
lélegeztetbballonra.

Az alkatrészek ellenérzése

A regeneralas utdn gondosan ellendrizze az 6sszes alkatrészt, hogy nem sériiltek-e, nem
maradt-e rajtuk szennyez6dés, vagy nem hasznalédtak-e el tulsagosan, és sziikség esetén
cserélje ki 6ket. Bizonyos modszerek a gumi alkatrészek elszinez6dését okozhatjak, de ez
nem befolyasolja az élettartamukat. Az anyag kdrosodasa, pl. torése esetén az érintett
alkatrészt ki kell dobni, és Ujra kell cserélni.

Sterilizalas esetén az oxigénrezervoar-tasak kissé megrancosodhat. Ez sem az élettartamat,
sem a m(ikodését nem befolyasolja.

Ujra-osszeszerelés
Szerelje Ossze kézzel a lélegeztetSballon alkatrészeit a (6 abra alapjan.

A bemeneti szelep szelepfoglalatanak behelyezésekor ellenérizze, hogy a tasak nyilasa
megfeleléen rasimul-e a peremre.

A szeleptanyérok behelyezésekor ellendrizze, hogy a szar aljat keresztiilnyomta és
huzta-e a szelepiilék kbzepén taldlhaté nyilason, amint a 6.1, 6.2, 6.3 dbrakon lathato.
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«  Afroccsenésgatlo felszerelésekor: tigyeljen ra, hogy a froccsenésgatld nyilasa lefelé
nézzen 6.1.

« Az oxigénrezervoar-tasak Ujszilott méretl Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballonra
torténd felszereléséhez csatlakoztassa az adaptert a [élegeztetSballon bemeneti
szelepéhez Ugy, hogy az adapter bordéazott csatlakozdjét beilleszti a bemeneti
csatlakozoba, majd lefedi az oxigénbemeneti csatlakozét az adaptersapka
felerésitésével. Ezutan csatlakoztassa az oxigénrezervoar-tasakot az adapter bordazott
csatlakozojahoz.

Osszeszerelés utan, valamint a vészhelyzetekben torténé azonnali felhasznalasra torténd
el6készités el6tt végezzen miikodési tesztet (lasd 4.2.2. pont).

Szerviz
A lélegeztetéballon a rendszeres regeneraldson, ellenérzésen és tesztelésen kivil nem
igényel tervszeri karbantartast.

4.5. Artalmatlanitas
A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemz6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok
Az Ambu Oval Plus szilikon Iélegeztetéballon megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus
szabvénynak.
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5.2. Miiszaki jellemzék

Lélegeztetési térfogat™™
Széllitott térfogat egy
kézzel’, "

Szallitott térfogat két

kézzel’, ™™

Méretek (hossz x atméré)

Témeg rezervoar és
maszk nélkal™™

Nyomaskorlatozo szelep™

Holttérfogat

Oxigénrezervoér
térfogata™

Belégzési ellenallas™, ™™

Ujsziilott
260 ml

150 ml

200 x 75 mm

1289

<5ml+a
szallitott
térfogat 10 %-a
1500 ml (tasak)
100 ml (cs6)

oxigénrezervoar-
csével:

0,6 H,0cm
5|/perc mellett
4,6 H,0cm
50 I/perc mellett

oxigénrezervoar-
tasakkal:
0,9 H,Ocm

5 l/perc mellett
5,0 H,Ocm

50 I/perc mellett

Gyermek
640 ml

450 ml
240 x 100 mm
2059

40 H,0cm

<5ml+a

szallitott
térfogat 10 %-a

1500 ml (tasak)

oxigénrezervoar-
tasakkal:

0,7 H,0cm
51/perc mellett
5,0 H,0cm
50 I/perc mellett

Felnott
1520 ml

600 ml

1000 ml
270 x 130 mm

3389

<5 ml + a szallitott
térfogat 10 %-a

1500 ml (tasak)

oxigénrezervoar-
tasakkal:
3,7 H,0cm

50 I/perc mellett



Ujsziilott Gyermek Felnétt Ujsziilott Gyermek ‘ Felnétt

L PR 1,6 H,Ocm 4,5 H,0cm 2,3 H,0cm Térolasi hémérséklet o o
Kilégzesi ellenallas™, 5 I/perc mellett | 50 I/perc mellett | 50 I/perc mellett korlatai® ~40 - +60°C(-40 - +140°F)
oxigénrezervoar- Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagoldsban, szobahémérsékleten,
csovel: napfénytél védve tartani.
<2H,0cm
5,10 és 15 |/perc MEGJEGYZESEK:
mellett ., . - 10H,0cm = 1,0 kPa
A lélegeztetSballon omgfnre;fr:oar- oxigénrezervoar- -V, :lélegeztetési térfogat
4ltal normal hasznalat oxigénrezervoar- < ;S: O?:r;w tasakkal: - f: frekvencia (percenkénti lélegzetvétel)
soran, hozzaadott ellatési tasakkal: 5106 125 perc | < 2 H,0cm 5, 10 és :'AZ EN ISO 10651-4 szabvany szerint tesztelve ]
gazarammal létrehozott 2,5H,0cm ’ mellettp 15 I/perc mellett mA: nyomaskorlatozé szelep kiiktataséval az eszk6z nagyobb Iéguti nyomassal miikédtethetd
PEEP™, ™ 5 I/perc mellett (V- 150 ml, f 25) (V450 ml, f 20) Altalanos tesztelési feltételek mellett az EN ISO 10651-4:2009 szabvanynak megfeleléen
2,8 H,0cm T . """ Az értékek hozzavetélegesek
10 I/perc mellett " Maximalis értékek
2,8 H,0cm
15 l/perc mellett 5.3. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok A
(V; 20 ml, f60) Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballon MR-feltételes, ezért a kovetkezé feltételek
Beteg feléli csatlakozé 22 mm-es kiils6 apacsatlakozé (EN I1SO 5356-1) mellett biztonsdgosan hasznalhaté MR-kornyezetben (az MRI-berendezés alagutjaban
15 mme-es belsé anyacsatlakozé (EN 1SO 5356-1) nem).
Kilegzesi csatlakozél 30 mm-es apacsatlakoz6 (EN 1SO 5356-1) - Astatikus magneses mezé legfeljebb 7 tesla lehet, tovabba
(PEEP-szelep-szerelékhez) .+ Amagneses mez4 maximalis térgradiense 10 000 G/cm (100 T/m)
Manométer-csatlakozd @4,2+/-01 mm A maximalis erszorzat 450 000 000 G%/cm (450 T/m)
Tasak toltcyw(sz‘elepenek - 32mm-es bels? 32mm-es beI59 Az MRI-berendezés alagutjaban torténé hasznalat befolyasolhatja az MR-kép minéségét.
csatlakozdja anyacsatlakozo anyacsatlakozo
Elére- és visszadramlas Nem mérheté Az RF-indukélt melegedést és az MR-kép hibait nem vizsgaltak. Valamennyi fém alkatrész
0,-bemeneti csatlakozé EN ISO 13544-2 szabvany szerint teljesen tokozott, egyaltalan nem érintkeznek az emberi testtel.
Uzemi hémérséklet

-18 - +50 °C (-0,4 - +122 °F)

korlatai

115



1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso
Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare il pallone rianimatore
Ambu® Oval Plus Silicone.

Le istruzioni per |'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 di base e le
precauzioni relative al funzionamento del pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone.

Per il primo utilizzo del pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone & essenziale che gli
operatori abbiano ricevuto una formazione sufficiente sull'utilizzo del prodotto e che abbiano
familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi e indicazioni contenuti nelle presenti istruzioni.

Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone non é coperto da garanzia.

1.1. Uso previsto
Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone é destinato alla rianimazione polmonare ed
e riutilizzabile.

1.2. Indicazioni per I'uso
Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone & indicato nelle situazioni in cui & necessario
un pallone rianimatore manuale per la ventilazione assistita dei pazienti.

Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone & indicato per la ventilazione e l'ossigena-
zione dei pazienti fino a quando non sia possibile stabilire una via aerea piu definitiva o il
paziente non si sia ripreso.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione

Di seguito il campo di applicazione per ciascuna versione:

« Misura Adult: Adulti e bambini con peso superiore a 30 kg (66 Ib).

« Misura pediatrica: Neonati e bambini con peso da 10 kg a 30 kg (22 ~ 66 |b).

« Misura neonatale: Neonati e bambini molto piccoli con peso fino a 10 kg (22 Ib).
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1.4. Utilizzatori previsti
Professionisti medici formati nella gestione delle vie aeree come anestesisti, infermieri,
personale di soccorso e personale di emergenza.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici

La tecnica di base di gestione delle vie aeree con pallone rianimatore manuale consente la
ventilazione e I'ossigenazione dei pazienti fino a quando non é possibile stabilire una via
aerea piu definitiva o il paziente non si é ripreso.

1.7. Avvertenze e avvisi
Il mancato rispetto delle precauzioni puo essere causa di ventilazione insufficiente del
paziente o di danni all'attrezzatura.

AVVERTENZE A\

Sottoporre sempre a reprocessing il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone
dopo ogni utilizzo per evitare il rischio di infezione.

2. Evitare l'uso del pallone rianimatore in ambienti tossici o pericolosi per evitare il
rischio di danni ai tessuti.

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

4. Ispezionare sempre visivamente il prodotto ed eseguire un test di funzionalita
dopo disimballaggio e montaggio e prima dell'uso poiché difetti e corpi estranei
possono causare ventilazione assente o ridotta del paziente.

5. Non utilizzare il prodotto se non ha superato il test di funzionalita poiché questo
potrebbe causare ventilazione ridotta o assente del paziente.



Destinato esclusivamente all'uso da parte di operatori che abbiano familiarita

con il contenuto del presente manuale poiché un uso non corretto potrebbe
danneggiare il paziente.

| professionisti che eseguono la procedura devono valutare la scelta della misura
del pallone rianimatore e degli accessori (per es. maschera facciale, etc.) in base alle
condizioni specifiche del paziente poiché un uso non corretto puo danneggiare

il paziente.

Non utilizzare il prodotto se contaminato da fonti esterne poiché questo puo
causare infezioni.

Assicurarsi che la protezione antispruzzo o la valvola Ambu PEEP siano collegate alla
porta espiratoria. Una porta espiratoria aperta puo essere bloccata accidentalmente
e causare un volume d'aria eccessivo nei polmoni che puo causare traumi ai tessuti.

Il tappo del manometro deve essere sempre posizionato sulla porta del manometro
quando la pressione non viene monitorata per evitare perdite che possono portare
a una riduzione dell'erogazione di O, al paziente.

Sottoporre sempre a reprocessing il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone se
all'interno del dispositivo sono rimasti residui visibili o umidita per evitare il rischio
di infezioni e malfunzionamenti.

Non escludere la valvola limitatrice di pressione se la valutazione medica non ne
indica la necessita. Pressioni di ventilazione elevate possono causare barotrauma.
Assicurarsi sempre che il tubo del reservoir di ossigeno non sia ostruito, poiché

il blocco del tubo pud impedire il rigonfiaggio del pallone di compressione, con
conseguente impossibilita di ventilazione.

L'aggiunta di accessori pu6 aumentare la resistenza inspiratoria e/o espiratoria.
Non collegare accessori se l'incremento della resistenza respiratoria potrebbe
essere dannoso per il paziente.

Non riutilizzare il pallone rianimatore su un altro paziente senza reprocessing per
evitare il rischio di infezioni crociate.

Non utilizzare il prodotto con la maschera facciale applicata durante la ventilazione
di neonati con ernia diaframmatica congenita per evitare il rischio di insufflazione.
Passare a un'alternativa all'uso della maschera facciale per dirigere I'aria verso il
paziente, se disponibile.

20.

AV
1.

Prestare attenzione ai segnali di ostruzione completa/parziale delle vie aeree
superiori quando si utilizza il pallone rianimatore collegato a una maschera facciale
poiché questo comportera un'erogazione di ossigeno assente o limitata. Passare
sempre a un'alternativa all'uso di una mascherina facciale per dirigere l'aria verso

il paziente, se disponibile.

Non utilizzare il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone pit di 30 volte

(15 volte per il reservoir di ossigeno) per evitare il rischio di infezione o malfunzio-
namento del dispositivo.

Non utilizzare il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone quando & necessario
erogare ossigeno a flusso libero a causa di una possibile somministrazione
insufficiente di ossigeno che puo portare a ipossia.

Quando si utilizza il pallone rianimatore con la maschera facciale attaccata, verificare
il corretto posizionamento e la tenuta della maschera facciale poiché una tenuta non
corretta puo portare alla diffusione di malattie infettive aerodisperse all'utente.

VISI

Non utilizzare sostanze contenenti fenoli per pulire il prodotto. | fenoli causano
usura prematura e degradazione dei materiali, con conseguente riduzione della
durata del prodotto.

Dopo la pulizia, rimuovere subito tutti i residui di detergente dal pallone rianimatore
poiché potrebbero causare usura prematura o ridurre la durata del prodotto.

Non riporre mai il rianimatore deformato o piegato in modo diverso da quello fornito
dal produttore poiché potrebbe verificarsi una deformazione permanente che
potrebbe ridurre la capacita di ventilazione. | punti di piegatura sono chiaramente
visibili sul pallone (si possono ripiegare solo le versioni per adulto e pediatrica).
Verificare sempre l'efficienza della ventilazione osservando il movimento del
torace e ascoltando il flusso espiratorio che fuoriesce dalla valvola paziente.

Se non & possibile ottenere la ventilazione con il pallone rianimatore, passare
immediatamente alla ventilazione bocca a bocca.
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5. Non tentare di scollegare il connettore paziente dalla valvola paziente in quanto
questi sono collegati in modo permanente e lo smontaggio potrebbe causare
danni e malfunzionamenti al dispositivo.

6. Non tentare di smontare il pallone rianimatore oltre quanto descritto nelle presenti
istruzioni per evitare il rischio di danni e malfunzionamenti del dispositivo.

7. Senecessario, consultare la confezione degli accessori per informazioni pit
specifiche sui singoli accessori poiché una manipolazione errata puo causare
il malfunzionamento dell'intero prodotto.

8. L'uso di prodotti di terze parti e dispositivi di erogazione dell'ossigeno (per es.
filtri e valvole a domanda) con il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone pud
influire sulle prestazioni del prodotto. Consultare il produttore del dispositivo
di terzi per verificare la compatibilita con il pallone rianimatore Ambu Oval Plus
Silicone e ottenere informazioni sulle possibili modifiche delle prestazioni.

9. 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.

1.8. Potenziali eventi avversi
Potenziali eventi avversi correlati alla rianimazione (elenco non esaustivo): barotrauma,
volutrauma, ipossia, ipercarbia e polmonite da aspirazione.

1.9. Note generali
Se durante o dopo |'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone puo essere collegato al manometro di
pressione monouso Ambu®, alle valvole Ambu PEEP e alle maschere facciali Ambu, nonché
ad altri accessori respiratori conformi alle norme EN ISO 5356-1 e EN ISO 13544-2,
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3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione simbolo

ADULT

PEDIATRIC

Indicazione

p Descrizione
simbolo

Global Trade Item
Number (GTIN™)

Paese di
produzione

Compatibilita RM
condizionata

l
JAN

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

Descrizione

Adulto
Massa corporea ideale prevista superiore
a30kg

Pediatrico
Massa corporea ideale prevista da 10 kg
a30kg

Neonati
Massa corporea ideale prevista fino a 10 kg

Indicazione

5 Descrizione
simbolo

Numero di lotto

Dispositivo medico



4, Utilizzo del prodotto

4.1. Principio operativo

L'illustrazione a pagina 2 '1 mostra il flusso di gas di ventilazione nel pallone e da e

verso il paziente durante il funzionamento manuale del pallone rianimatore. (1a Pallone
rianimatore Oval Plus Silicone Adulto/Pediatrico, (b Pallone rianimatore Oval Plus Silicone
Neonato con pallone reservoir di ossigeno, (1¢ Pallone rianimatore Oval Plus Silicone
Neonato con tubo reservoir di ossigeno.

Il flusso di gas & simile a quello generato dalla respirazione spontanea del paziente
attraverso il dispositivo.

Il reservoir di ossigeno é dotato di due valvole, una che consente all’aria ambiente di
entrare quando il reservoir & vuoto 1.2 e una che fa defluire |'ossigeno in eccesso quando il
reservoir & pieno. 1.1

1.1 Rilascio di ossigeno in eccesso, 1.2 Ingresso aria, 1.3 Ingresso ossigeno, 1.4 Connettore
paziente, 1.5 Espirazione, 1.6 Porta manometro, 1.7 Valvola limitatrice di pressione.

4.2. Ispezione e preparazione
Il pallone rianimatore va disimballato e preparato (eseguendo anche un test della funzionalita)
per l'uso immediato in situazioni di emergenza.

4.2.1. Preparazione

« Preparare il pallone rianimatore secondo la guida di assemblaggio e riporre tutti gli
elementi nella borsa per il trasporto fornita con il pallone rianimatore.

« Seinsieme al pallone rianimatore viene fornita una maschera facciale, assicurarsi di
rimuovere la busta protettiva (se presente) prima dell'uso.

« Prima di usare il dispositivo sul paziente eseguire un breve test funzionale come
descritto nella sezione 4.2.2.

4.2.2. Test funzionale

Pallone rianimatore

Chiudere la valvola limitatrice di pressione con il tappo di esclusione 3.2 e chiudere il
connettore paziente con il pollice 7.1. Comprimere velocemente il pallone. Il pallone
rianimatore deve resistere alla compressione.

Aprire la valvola limitatrice di pressione aprendo il tappo di esclusione 3.1 e ripetere la
procedura. La valvola limitatrice di pressione dovrebbe essere ora attiva e dovrebbe essere
possibile udire il flusso dell'aria di scarico dalla valvola.

Rimuovere il dito dal connettore paziente e comprimere e rilasciare il pallone rianimatore
alcune volte per assicurarsi che l'aria circoli attraverso il sistema di valvole e fuoriesca dalla
valvola paziente 7.2.

NOTA: Durante il funzionamento i dischi mobili della valvola possono emettere un leggero
rumore. che tuttavia non compromette la funzionalita del rianimatore.

Reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell'ossigeno. Facilitare I'apertura
del reservoir di ossigeno. Controllare che il reservoir di ossigeno si riempia. In caso contrario,
controllare I'integrita degli otturatori delle due valvole 6.3 o che il reservoir di ossigeno non
sia lacerato. Regolare poi il flusso di gas fornito in base alle indicazioni mediche.

Tubo reservoir di ossigeno

Fornire un flusso di gas di 10 I/min al connettore di ingresso dell'ossigeno. Verificare che
I'ossigeno fuoriesca dall’estremita del tubo del reservoir di ossigeno. In caso contrario,
controllare che il tubo del reservoir di ossigeno non sia ostruito. Regolare poi il flusso di
gas fornito in base alle indicazioni mediche.
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4.3. Funzionamento del pallone rianimatore

« Seguire le tecniche consigliate per liberare bocca e vie aeree del paziente e posizionare
il paziente in modo corretto per fissare e aprire le vie aeree.

« Tenere saldamente la maschera facciale contro il viso del paziente. (2

« Far scivolare la mano (pallone rianimatore Oval Plus Silicone Adulto e Pediatrico)
sotto l'impugnatura (il pallone rianimatore Oval Plus Silicone Neonate non é dotato
di impugnatura di supporto).

Ventilazione del paziente: Osservare il sollevamento del torace durante
I'insufflazione. Rilasciare all'improvviso la mano che impugna il pallone, ascoltare il
flusso di espirazione dalla valvola paziente e osservare I'abbassamento del torace.

- Sesiincontra una resistenza continua all'insufflazione, controllare che le vie aeree non
siano ostruite e riposizionare il paziente per assicurarsi che le vie aeree siano aperte.

« Seil paziente vomita durante la ventilazione, rimuovere immediatamente il pallone
rianimatore per liberare le vie aeree del paziente ed espellere il vomito dal pallone
rianimatore scuotendolo e comprimendolo con forza e rapidita diverse volte prima di
riprendere la ventilazione. La valvola paziente puo essere smontata e pulita se quantita
eccessive di vomito bloccano il flusso dell’aria. Per i dettagli su smontaggio
e rimontaggio della valvola paziente fare riferimento alle illustrazioni 5.5 e 6.1.

« In caso di collegamento di dispositivi esterni al pallone rianimatore, assicurarsi di verificarne
le funzionalita e consultare le istruzioni per l'uso allegate al dispositivo esterno.

Attacco per manometro

I manometro di pressione monouso Ambu e il manometro di terzi possono essere collegati
alla porta del manometro situata sulla parte superiore della valvola paziente. Rimuovere il
tappo e collegare il manometro (8 .

Valvola limitatrice di pressione

La valvola limitatrice di pressione & impostata per aprirsi a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Se una valutazione medica e professionale indica che & necessaria una pressione superiore
a40 cmH,0, la valvola limitatrice di pressione pud essere esclusa premendo il tappo di
esclusione sulla valvola 3.2.

In alternativa, & possibile escludere la valvola limitatrice di pressione posizionando il dito
indice sul pulsante blu mentre si comprime il pallone.
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razione d'ossig
Somministrare |'ossigeno secondo le indicazioni mediche.

La Figura 4 mostra le percentuali calcolate di ossigeno erogato che possono essere
ottenute con diversi volumi e frequenze di ventilazione a diverse portate di gas riferite
rispettivamente al pallone rianimatore Oval Plus Silicone Adulto 4.1, Oval Plus Silicone
Pediatrico 4.2 e al pallone rianimatore Oval Plus Silicone Neonatog,3.

4.4. Reprocessing: pulizia, disinfezione, sterilizzazione
Seguire le presenti istruzioni di reprocessing dopo ogni uso per ridurre il rischio di
contaminazione crociata

Smontaggio

Prima del reprocessing, smontare manualmente il pallone rianimatore nei singoli componenti
al livello mostrato nella 5.1 5.2 5.3 per rendere le superfici accessibili per la pulizia.

Seguire il metodo di smontaggio mostrato in 5.4 5.5 e 5.6.

Durante il reprocessing, tenere insieme i componenti dello stesso dispositivo e tenere
traccia del numero di trattamenti di ogni pallone rianimatore per evitare il riassemblaggio
di componenti con durata diversa.

Procedure di reprocessing raccomandate
Per un reprocessing completo del pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone utilizzare
una delle procedure elencate nella Tabella 1.



Procedure di reprocessing raccomandate

Prodotto/Componente N
(selezionarne una)

+ Pallone rianimatore Oval

Plus Silicone Adulto « Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica.
« Pallonerianimatore Oval | « Pulizia manuale seguita da sterilizzazione.
Plus Silicone Pediatrico « Pulizia automatizzata, compresa una fase di
- Pallone rianimatore Oval disinfezione termica, seguita da sterilizzazione.
Plus Silicone Neonato « Pulizia automatizzata, compresa una fase di
(eccetto tubo reservoir disinfezione termica, seguita da disinfezione chimica.
di ossigeno)

Tubo reservoir di ossigeno
per pallone rianimatore .
Oval Plus Silicone Neonato

Pulizia manuale seguita da disinfezione chimica.

Tabella 1: Procedure di reprocessing raccomandate.

Test sul prodotto hanno dimostrato che il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone &
pienamente funzionale dopo 30 cicli di reprocessing completi, come elencato nella Tabella
1, fatta eccezione del reservoir di ossigeno, che puo essere sterilizzato al massimo 15 volte
o disinfettato chimicamente al massimo 30 volte.

E responsabilita 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.

Eseguire sempre un test di funzionalita prima di ogni utilizzo (vedere la sezione 4.2.2.)

Procedure di reprocessing

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.

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 I'etichetta di istruzioni del detergente. Durante il tempo di immersione,
pulire accuratamente i componenti con una spazzola morbida e lavare palloni e
lumen fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

4. Sciacquare accuratamente gli articoliimmergendoli completamente in acqua corrente,
agitandoli e lasciandoli immersi per almeno 3 minuti.

5. Ripetere il passaggio precedente altre due volte per un totale di tre risciacqui
utilizzano acqua corrente fresca ogni volta.

6. Asciugare i componenti con un panno pulito privo di lanugine e aria compressa.

PULIZIA AUTOMATICA E DISINFEZIONE TERMICA (NON APPLICABILE PER IL TUBO DEL

RESERVOIR DI OSSIGENO)

1. Sciacquare i componenti sotto acqua corrente fredda di rubinetto per rimuovere lo
sporco evidente.

2. Posizionare i componenti sulla rastrelliera del collettore o in un cestello metallico
all'interno del dispositivo di pulizia.

3. Selezionare il ciclo come indicato nella tabella 2:
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Tempo diricircolo Tipo di detergente
Fase - Temperatura i
(minuti) e concentrazione
. . Acqua di
Prelavaggio 02:00 rubinetto fredda N/A
Neodisher® MediClean Forte o
Lavaggio 01:00 43°C (110 °F) un detergen?e equivalente con
acqua corrente | la concentrazione raccomandata
dal produttore
Risciacquo 05:00 43°C(10°F) N/A
acqua corrente
Disinfezione 05:00 91°C (196 °F) N/A
termica
Tempo di 07:00 90°C (192 °F) N/A

asciugatura

Tabella 2: Procedura di pulizia automatizzata per il pallone rianimatore Oval Plus Silicone
(non applicabile al tubo reservoir di ossigeno).

DISINFEZIONE CHIMICA

Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide) equivalente
alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.
Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA utilizzando
le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA.
Immergere completamente il dispositivo nell'OPA e assicurarsi che tutte le bolle d'aria
siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo.

Lasciare in ammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni del
produttore del disinfettante OPA.

Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua purificata,
agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto. Durante il risciacquo, sciacquare il
pallone con acqua purificata.
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6.

7.

Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui, ogni volta con
acqua fresca purificata.
Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

STERILIZZAZIONE

Sterilizzare il prodotto in autoclave a vapore a gravita 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 60 minuti. Prima di rimontare il pallone rianimatore lasciare asciugare e/o
raffreddare completamente i componenti.

Ispezione dei componenti

Dopo il reprocessing, ispezionare attentamente tutti i componenti per escludere danni,
residui o usura eccessiva e sostituirli, se necessario. Alcuni metodi possono sbiadire i colori
dei componenti in gomma senza ridurne la durata. In caso di deterioramento del materiale,
per es. crepe, i componenti vanno smaltiti e sostituiti con un componente nuovo.

In caso di sterilizzazione, il reservoir di ossigeno puo apparire leggermente rugoso. Questo
non influisce su durata o funzionamento.

Montaggio
Rimontare manualmente i componenti del pallone rianimatore come mostrato in (6 .

Quando si inserisce I'alloggiamento della valvola di ingresso, assicurarsi che l'apertura
del pallone sia posizionata correttamente contro la flangia.

Quando si inseriscono i dischi della valvola, assicurarsi che I'estremita dello stelo sia
spinta attraverso il foro al centro della sede della valvola, come mostrato nelle figure
6.1 6.2 ¢ 6.3.

Durante il montaggio della protezione antispruzzo: Notare che I'apertura della
protezione antispruzzo deve essere rivolta verso il basso 6.1.



« Quando si monta il pallone reservoir di ossigeno sul pallone rianimatore Ambu Oval
Plus Silicone Neonato, collegare I'adattatore alla valvola di ingresso del pallone
rianimatore montando il connettore ondulato dell'adattatore sul connettore di
ingresso e, inoltre, montando il tappo dell'adattatore per coprire il connettore di
ingresso dell'ossigeno. Collegare quindi il reservoir di ossigeno al connettore ondulato
dell'adattatore.

Eseguire un test di funzionalita dopo il riassemblaggio e prima che sia pronto per l'uso
immediato in situazioni di emergenza (vedere sezione 4.2.2.).

Assistenza
Il pallone rianimatore non richiede interventi di manutenzione programmati oltre a
reprocessing, verifiche e collaudi regolari.

Neonati Pediatrico Adulto
Dimensioni = 200x75mm | 240x100mm | 270 x 130 mm
(lunghezza x diametro)
Peso senza reservoir
e maschera™ 1289 2059 3389
Valvola limitatrice di pressione™ 40 cmH,0

<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Spazio morto del volume del volume del volume

fornito fornito fornito

Volume reservoir di ossigeno™""

1500 ml (sacca)
100 ml (tubo)

1500 ml (sacca)

1500 ml (sacca)

. con tubo
4.5. Smaltimento reservoir di
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali. ossigeno:
0,6 cmH,0
5. Specifiche tecniche del prodotto a5 1/min con reservoir di
5.1. Norme applicabili 4,6 cmH?O ossigeno: con re;ervoir di
- - R . . . L . a 50 I/min 0,7 cmH,0 ossigeno:
Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone & conforme allo standard specifico di Resistenza inspiratoria™, 25 /min 3.7 cmH,0
G 2
prodotto EN 1SO 10651-4. con reservoir 5,0 cmH,0 a 50 /min
di ossigeno: a 50 I/min
5.2, Specifiche 0,9 cmH,0
. P~ a5 1/min
Neonati Pediatrico Adulto 5,0 cmH,0
Volume pallone rianimatore™ 260 ml 640 ml 1520 ml a 50 I/min
Volume fornito con una mano’, 150 ml 450 ml 600 ml . ) . 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
" o Resistenza espiratoria 4 ? ?
Volume fornito con due mani’, - - 1000 ml a5|/min a 50 I/min a501/min
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Neonati Pediatrico Adulto Neonati ‘ Pediatrico ‘ Adulto
con tubo Limiti temperatura di o o o o
reservoir di conservazione’ da-40°Ca+60°C (da-40°F a +140°F)
ossigeno: Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura ambiente,
<2cmH,0a lontano dalla luce solare.
5,10 e 15 I/min -
con reservoir di con reservoir di
PEEP generata dal pallone con reservoir di ossigeno: ossigeno: NOTE:
rianimatore durante il normale ossigeno: <2cmH;0a < cr?\H oa -10cmH,0=1,0kPa
utilizzo con flusso di gas geno: 510e 2 < - V;: Volume di ventilazione
aggiunto™, ™ 2,5 cmH_ZO 15 I/min 5,10e 15 1/min - f: Frequenza (respiri al minuto)
a5 |/min (V. 150 ml, £ 25) (V; 450 ml, f 20) * Testato in conformita alla norma EN 1SO 10651-4
2,8 CmHz'O N “ Per ottenere una pressione delle vie aeree piu elevata escludere la valvola limitatrice
a101/min di pressione
2,8 cmH,0 " In condizioni generali di test secondo EN ISO 10651-4:2009
a15!/min

(V, 20 ml, f 60)

Connettore paziente

Esterno maschio 22 mm (EN I1SO 5356-1)
Interno femmina 15 mm (EN ISO 5356-1)

Connettore di espirazione
(per attacco valvola PEEP)

Maschio 30 mm (EN 1SO5356-1)

Connettore porta per manometro @ 4,2 +/-01 mm
. Intern: Intern
Connettore valvola di te o terno
riempimento sacca’ ) femmina femmina
P 32mm 32mm
Perdita lato anteriore e posteriore Non misurabili

Connettore ingresso O,

In conformita a EN ISO 13544-2

Limiti temperatura di
funzionamento’

da-18°Ca+50 °C (da-0,4 °F a +122 °F)
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""" Valori approssimativi
“** Valori massimi

5.3. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM A

Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone & a compatibilita RM condizionata e pud
essere percio utilizzato in sicurezza in ambiente RM (non all'interno del tunnel RM) nelle
seguenti condizioni.

+ Campo magnetico statico pari o inferiore a 7 Tesla, con
« Gradiente di campo spaziale massimo - 10.000 G/cm (100 T/m)
. Forza massima del prodotto - 450.000.000 G¥cm (450 T/m)

L'uso all'interno del tunnel RM pu¢ influire sulla qualita dell'immagine RM.

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

g A

1. BEIED VR Y % 5720 A3 3 Ambu Oval Plus >V 3 V#4852 T
LT IZ X0,

2. %ﬁ@*ﬁ{gﬁﬁﬁ(\‘ T H BB T £ 3G BUE FTOBAENy ZOMHE
BT TLIZE W,

3. MERMHEEITO L&, BUE, BKOZIZTOMEM, KAEPEL B, 7Y —R,
Z DR EAE DAL - B8 - THOME THA LARWTIZE W0, KK
DfEFEADHY £,

4. BARREE - MRS X O FIRTICIE. T B TRBUIREE T R P 21T o T IE W,
BEESEYNI KD, WEDTERY, HEVIRSKESEFTEILDHDET,

5. HERETAMCAMLARWESRERLRWTE W, BEABTERVD HW0IE
PRBRPETT2ehHDET,

6. ZOHURFIHE ONAE R U BEREHEE B LR SN (& D ADMER
LTI, #oZeffniedsr, BHCAEERIETBZOALHNET,

125




126

JLBZAT 5 BRIEIEREE ., BENY ZDHAXB L7 HY) (F2—RAYRT 7%
Y) OFERE, BEOFEICH > THlis 2 0 BHA DY £3, oz T 5L,
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5.2. {1k

B N SR (Adult)
WA Ny TR 260 ml 640 ml 1520 ml
RFTofHaaR, ™ 150 ml 450 ml 600 ml
MFToHaAR, ™ - - 1000 ml
SHk (EE x EE) 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
%%x?*“ﬂtvxy% 128 205 g 338 ¢
JESIHIRRAN L7 40 cmH,0

PR MR JR A (Adult)
R sml+BEERD | sml+KED | sml+fKED
- 10 % LT 109% LUF 10% LT
B <o s | 1500 ml (N 27) 1500 ml 1500 ml
WIS 8322 768 | 100 mi (72—7) 39 2) 3 2)
BERART 2
—TWB DA
0.6 cmH,0 (5 1/97) | FERIT Ao
4.6 cmH,0 Ny TP ik KR A A
(50 1/43) Ba: Ny T2
R SRR, 0.7 cmH,0 BE:
[ESiyE R (51/47) 3.7 cmH,0
Ny B E: 5.0 cmH,0 (50 1/93)
0.9 cmH,0 (5 1/%3) (50 1/53)
5.0 cmH,0
(50 1/53)
P SIE R \ 4.5 cmH,0 2.3 cmH,0
PSR, 1.6 cmH,0 (5 1/53) 50 |/§i2) 50 |/§7\1)
BERA R T 2
=T BB B
2mORM | mamman | mawass
N RoTBBB | Sy IhDD
ﬁbu{gﬁ%ﬁﬁg@%&ﬁéﬁ - i%%%ﬁ i%é;kzﬁ
SEHE R OERENY 71T sega o, | 2emH0 A, | 2 cmH,0 i,
BWCTERT S PEEP™, ™ %i%?f‘;‘?;ﬁj” 5100 BEIS Y| 510, BXT
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami
Pries pradédami naudoti ,Ambu® Oval Plus Silicone Resuscitator”, atidziai perskaitykite Sias
saugos instrukcijas.

Sios instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti
dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés proceduros. Joje aprasomos tik pagrindinés ,Ambu Oval Plus
Silicone Resuscitator” naudojimo proceduros ir atsargumo priemonés.

Pries pradédami naudoti ,Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator”, visi naudotojai turi bati
tinkamai iSmokyti naudotis Siuo gaminiu ir supazindinti su Siose instrukcijose nurodyta
paskirtimi, jspéjimais, perspéjimais ir indikacijomis.

»~Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” garantija neteikiama.

1.1. Numatytoji paskirtis
»+Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” yra daugkartinio naudojimo gaivinimo aparatas,
skirtas gaivinti per plaucius.

1.2. Indikacijos
»~Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” skirtas naudoti tais atvejais, kai pagalbiniam
ventiliavimui pacientams yra reikalingas rankinis gaivinimo aparatas.

»~Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” skirtas pacientams ventiliuoti ir deguonimi aprapinti,
kol bus galima uztikrinti geresnj kvépavimo taky valdyma arba kol pacientas atsigaus.

1.3. Numatytoji pacienty populiacija
Kiekvieno modelio pritaikymo sritis yra:
« ,Adult” prietaiso dydis:suaugusieji ir vaikai, kuriy kano svoris virsija 30 kg (66 svarus).

« ,Pediatric” prietaiso dydis: kadikiai ir vaikai, kuriy kano svoris yra 10 ~ 30 kg (22 ~ 66 svarai).

- .Neonate” prietaiso dydis: naujagimiai ir kadikiai, kuriy kano svoris yra iki 10 kg (22 svary).

1.4. Numatytasis naudotojas
Medicinos specialistams, apmokytiems atlikti procediras kvépavimo takuose, pvz.,
anesteziologams, slaugéms, gelbétojams ir skubiosios pagalbos darbuotojams.

1.5. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.6. Klinikiné nauda

Pagrindinis kvépavimo taky valdymo metodas naudojant gaivinimo aparata leidzia ventiliuoti
ir aprapinti deguonimi pacientus, kol bus galima uztikrinti geresnj kvépavimo taky valdymg
arba kol pacientas atsigaus.

1.7. spéjimai ir atsargumo priemonés
Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, paciento plauciai gali bati nepakankamai ventiliuojami
arba galima sugadinti jranga.

ISPEJIMAI AN
Kad isvengtumeéte infekcijos rizikos, po kiekvieno naudojimo, su ,Ambu Oval Plus
Silicone Resuscitator” atlikite pakartotinio naudojimo procedaras.

2. Venkite naudoti gaivinimo aparata toksiskoje ar pavojingoje aplinkoje, kad isveng-
tuméte audinio pazeidimo pavojaus.

3. Jei naudojate pagalbinj deguonj, neleiskite rakyti ar naudoti jrenginio 3alia atviros
ugnies, alyvos, tepalo, kity degiy cheminiy medziagy arba jrangos ir jrankiy, kurie
sukelia kibirkstis, dél gaisro ir (arba) sprogimo pavojaus.

4. Gaminjispakave, surinke ir pries naudodami visuomet jj apziurékite, ar néra defekty
ir pasaliniy medziagy, kurios gali blokuoti arba silpninti paciento ventiliavima,
ir atlikite funkcionalumo bandyma.

5. Nenaudokite gaminio, jeigu jis neislaiko funkcionalumo bandymo, nes tuomet
paciento plauciy ventiliavimas gali nevykti ar susilpnéti.

6. Skirta naudoti tik tiems naudotojams, kurie susipazing su $io vadovo turiniu,
nes naudojant netinkamai galima pakenkti pacientui.
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Procediirg atliekantys specialistai privalo jvertinti gaivinimo aparato ir priedy (pvz.,
veido kaukes ir kt.) dydzio pasirinkima, atsizvelgdami j konkretaus paciento bakle,
nes netinkamas naudojimas gali pakenkti pacientui.

Nenaudokite gaminio, jei jis uzterstas isoriniais $altiniais, nes tai gali sukelti infekcija.
Isitikinkite, kad prie iskvépimo jungties prijungta apsauga nuo tiskaly arba ,Ambu”
PEEP voztuvas. Atvira iSkvépimo jungtis gali bati netycia uzblokuota ir plauciuose
gali susikaupti perteklinis oro taris, o tai gali traumuoti audinj.

Kai slégis nestebimas, manometro dangtelis visuomet turi bati uzdétas ant manometro
jungties, kad baty iSvengta protékiy, dél kuriy sumazéty O, tiekimas pacientui.

. Visada atlikite pakartotinio naudojimo procedaras su ,Ambu Oval Plus Silicone

Resuscitator”, jei jo viduje matosi neSvarumy arba susidariusio drégnumo zymiy,
kad isvengtuméte infekcijos ir veikimo trikdziy.

Niekada neisjunkite slégj ribojancio voztuvo, nebent medicininio ir profesinio jvertinimo
metu nurodoma, kai tai yra batina. Aukstas ventiliavimo slégis gali sukelti barotrauma.

. Visuomet jsitikinkite, kad neuzblokuotas deguonies talpyklos vamzdelis, nes dél

uzblokuoto vamzdelio susispaudziantis maiselis gali neissipUsti ir ventiliavimas nevyks.

. Prijungus priedus gali padidéti jkvépimo ir (ar) iskvépimo pasipriesinimas.

Priedy nejunkite, jeigu padidéjes pasipriesinimas kvépavimui gali kenkti pacientui.

. Niekada nenaudokite Sio gaivinimo aparato kitam pacientui, neatlike pakartotinio

naudojimo procedury, nes taip kyla kryZzminés infekcijos pavojus.

. Dél insufliacijos pavojaus, nenaudokite gaminio su pritvirtinta veido kauke, kai

ventiliuojate kadikius su jgimta diafragmos isvarza. Jei jmanoma, naudokite
alternatyvias veido kaukei oro tiekimo pacientui priemones.

Kai naudojate gaivinimo aparatg pritvirtinta prie veido kaukeés, zinokite visiskos/
dalinés virsutiniy kvépavimo taky obstrukcijos pozymius, dél kuriy deguonis gali
bati netiekiamas arba tiekimas gali bati labai apribotas. Jei jmanoma, visuomet
naudokite alternatyvias veido kaukei oro tiekimo pacientui priemones.

. Nenaudokite ,Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator”, jei jam atlikote daugiau nei

30 pakartotinio naudojimo proceddry (arba daugiau nei 15 deguonies talpyklos
maiseliui), kad iSvengtuméte infekcijos arba prietaiso veikimo trikdziy.

20.

Nenaudokite ,Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator”, kai dél galimo nepakankamo
deguonies tiekimo reikalingas laisvas deguonies srautas, kad nesukeltuméte hipoksijos.
Naudodami gaivinimo aparatg su prijungta veido kauke, uztikrinkite tinkama
veido kaukés padétj ir sandaruma, nes dél netinkamo sandarumo naudotojas gali
uzsikrésti oru plintanc¢iomis infekcinémis ligomis.

ATSARGUMO PRIEMONES

Gaminio valymui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra fenolio. Fenolis kenkia
prietaiso medziagoms, kurios pirma laiko susidévi jj naudojant ir dél to sutrumpéja
gaminio tinkamumo naudoti trukme.

Po prietaiso valymo nedelsdami pasalinkite visus ant gaivinimo aparato esancius
valiklio likucius, nes likuciai kenkia prietaiso medziagoms ir gali sutrumpinti
gaminio tinkamumo naudoti trukme.

Gaivinimo aparato niekuomet nelaikykite sulankstyto kitaip, nei kad buvo prista-
tytas gamintojo, nes priesingu atveju jis deformuosis ir gali sumazéti ventiliavimo
veiksmingumas. Maiselio sulenkimo sritis yra aiskiai matoma (sulankstyti galima tik
suaugusiyjy ir vaiky gaivinimo aparaty modelius).

Norédami patikrinti ventiliavimo veikima, visada stebékite kratinés lastos judéjima ir
klausykités iskvépimo srauto i$ paciento voztuvo. Jei gaivinimo aparatu nejmanoma
pasiekti veiksmingo ventiliavimo, nedelsiant pereikite prie gaivinimo burna j burng.
Nebandykite atjungti paciento jungties nuo paciento voztuvo, nes jie yra tvirtai
pritvirtinti ir tokiu atveju, atjungimas gali pazeisti prietaisg ir jo veikima.
Nebandykite isardyti gaivinimo aparato daugiau, nei nurodyta Siose instrukcijose, nes
tokiu atveju kils pavojus, kad prietaisas gali bati sugadintas ir ims netinkamai veikti.
Jeigu taikytina, konkretesnés informacijos apie atskirus priedus Ziarékite ant priedy
pakuotiy, nes dél netinkamo naudojimo gali sutrikti viso gaminio veikimas.



8. Treciyjy saliy gaminiy ir deguonies tiekimo prietaisy (pvz., filtry ir vartojimo
voztuvy) naudojimas su ,Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” gali turéti jtakos
gaminio nasumui. Norédami jsitikinti suderinamumu su ,Ambu Oval Plus Silicone
Resuscitator” ir gauti informacijos apie galimus nasumo pokycius, kreipkités j
treciosios Salies prietaiso gamintoja.

9. Atliekant pakartotinio naudojimo procediras, visas vieno prietaiso sudedamasias
dalis visada laikykite kartu, kad iSvengtuméte pakartotinio skirtingo patvarumo
komponenty surinkimo, dél kurio gali atsirasti gaminio gedimai.

1.8. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su atgaivinimu (sgrasas néra baigtinis): barotrauma,
volutrauma, hipoksija, hiperkarbija ir aspiraciné pneumonija.

1.9. Bendrosios pastabos
Jeigu Sio prietaiso naudojimo metu ar dél sio prietaiso naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

2. Priemonés aprasymas

»+Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” gali bati prijungtas prie ,Ambu® Disposable
Pressure Manometer”, ,Ambu” PEEP voztuvy ir ,Ambu” veido kaukiy, taip pat prie kity
kvépavimo jrangy, atitinkanciy EN ISO 5356-1 ir EN ISO 13544-2 standartus.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai

Simboliai

il
VAN

Aprasas

ADULT

Adult
Numatytasis idealus kano svoris
didesnis nei 30 kg

PEDIATRIC
Pediatric

X X Numatytasis idealus kano svoris
10-30kg

NEONATE
Neonate
Numatytasis idealus kano svoris
iki 10 kg

Aprasas Simboliai Aprasas

Pasaulinis prekés identifikavimo
numeris (GTIN™)

Gamintojo 3alis Medicinos priemoné

Salyginai saugus naudoti
MR aplinkoje

Partijos numeris

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu ambu.com/symbol-explanation.
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4. Gaminio naudojimas

4.1. Veikimo principas

2 puslapyje pateiktame paveikslélyje (1 vaizduojama, kaip ventiliavimo dujos jteka j
maiselj, j pacientq ir i$ jo plau¢iy rankinio gaivinimo aparato valdymo metu. (1a ,Oval Plus
Silicone Resuscitator” ,Adult” / ,Pediatric”, @b ,Oval Plus Silicone Resuscitator” ,Neonate”
su deguonies talpyklos maiseliu, (1¢ ,Oval Plus Silicone Resuscitator” ,Neonate” su
deguonies talpyklos vamzdeliu.

Dujy srautas panasus j ta, kai pacientas savaime kvépuoja per aparatg.
Deguonies talpyklos maiselyje yra du voztuvai: per vieng jtraukiamas aplinkos oras, kai talpy-
kla tus¢ia 1.2, o per kitg iSeina perteklinis deguonis, kai talpyklos maiselis yra pilnas. 1.1

1.1 Deguonies pertekliaus i$leidimas, 1.2 oro jleidimas, 1.3 deguonies jleidimas, 1.4
paciento jungtis, 1.5 isSkvépimas, 1.6 manometro jungtis, 1.7 slégio ribojimo voztuvas.

4.2, Patikrinimas ir paruosSimas
Gaivinimo aparatas turi bati iSpakuotas ir paruostas (bei atliktas funkcionalumo testas),
kad baty galima i$ karto naudoti kritiniais atvejais.

4.2.1. Paruosimas

« Paruoskite gaivinimo aparata pagal surinkimo vadova ir visas dalis sudékite j nesimo
maiselj i§ gaivinimo aparato komplekto.

« Jeikartu su gaivinimo aparatu yra tiekiama ir veido kaukeé, prie$ naudojima nuimkite
jos apsauginj maiselj (jei toks yra).

« Prie$ pradédami naudoti ant paciento, atlikite trumpg aparato funkcionalumo testg,
kaip aprasdyta 4.2.2. skyriuje.
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4.2.2. Veikimo tikrinimas

Gaivinimo aparatas

UZzdarykite slégj ribojantj voztuva dangteliu 3.2 ir uzspauskite paciento jungtj nyksciu 7.1.
Stipriai spustelékite pasle. Turite jausti gaivinimo aparato pasipriesinima suspaudimui.

Atverkite slégj ribojantj voztuva atidarydami dangtelj 3.1 ir pakartodami 3ig procedurg.
Dabar slégio ribojimo voztuvas turi jsijungti ir i$ jo turi pasigirsti iSleidZziamo oro srauto garsas.

Nuimkite pirStg nuo paciento jungties ir tada kelis kartus suspauskite ir atleiskite gaivinimo
aparato pusle, kad patikrintuméte, ar oras juda pro voztuvy sistema ir iSeina pro paciento
voztuva 7.2.

PASTABA. Veikimo metu i$ judanciy voztuvo disky gali pasigirsti nedidelis garsas.
Tai nereiskia, kad gaivinimo aparatas blogai veikia.

Deg ies talpyklos maiseli

| deguonies jleidimo jungtj dujas tiekite 10 I/min. greiciu. Padarykite taip, kad deguonies
talpyklos maiselis issiskleisty lengviau. Patikrinkite, ar uzsipildo deguonies talpyklos
maiselis. Jei taip néra, patikrinkite, ar nepazeisti du voztuvo uzdoriai 6.3 ir ar nejplyses
deguonies talpyklos maiselis. Paskui sureguliuokite tiekiamy dujy srauta pagal medicinines
indikacijas.

Deguonies talpyklos vamzdelis

| deguonies jleidimo jungtj dujas tiekite 10 I/min. greiciu. Patikrinkite, ar deguonis iseina
pro deguonies talpyklos vamzdelio gala. Jei taip néra, patikrinkite, ar deguonies talpyklos
vamzdelis yra neuzsikimses. Paskui sureguliuokite tiekiamy dujy srauta pagal medicinines
indikacijas.



4.3. Gaivinimo aparato naudojimas

« Taikydami rekomenduojamus badus i$valykite paciento burng ir kvépavimo takus, bei
nustatykite tinkama paciento padétj, kad uztikrintuméte, jog kvépavimo takai yra atviri.

« Tvirtai laikykite veido kauke prie paciento veido. (2

« Pakiskite ranka (,Oval Plus Silicone Resuscitator” ,Adult” ir ,Pediatric”) po rankena
(,Oval Plus Silicone Resuscitator” ,Neonate” neturi atraminés rankenos).
Paciento ventiliavimas: |pusdami stebékite kratinés pakilima. Staigiai atleiskite
suspausta maiselj laikancia ranka ir klausykite, ar iSteka srautas per paciento voztuva ir
vizualiai nusileidzia kratinés lasta.

« Jeijuntamas nuolatinis pasipriesinimas jpatimui, patikrinkite, ar neuzblokuoti
kvépavimo takai ir pakeiskite paciento padétj, kad kvépavimo takai baty atviri.

« Jeiventiliacijos metu pacientas apsivemia, nedelsdami nuimkite gaivinimo aparata,
ir, pries atnaujindami ventiliacija, tokiu atveju i$valykite paciento kvépavimo takus ir
pasalinkite vémalus i$ gaivinimo aparato, kelis kartus stipriai ir greitai jj pakratydami ir
suspausdami. Jei per didelis kiekis vémaly trukdo oro srautui, paciento voztuva galima
isardyti ir iSvalyti. ISsamesnés informacijos apie paciento voztuvo isardyma ir surinkimg
rasite 5.5 ir 6.1 paveiksluose.

« Jei prie gaivinimo aparato prijungiami iSoriniai prietaisai, reikia patikrinti, ar jie gerai veikia
ir perskaityti naudojimo instrukcijas apie 3iy papildomy isoriniy prietaisy naudojima.

Manometro jungtis

»+Ambu” vienkartinis slégio matuoklis arba treciosios 3alies slégio matuoklis gali bati
prijungtas prie manometro jungties, esancios ant paciento voztuvo virsaus. Nuimkite
dangtelj ir prijunkite manometra / slégio matuoklj (8 .

Slegij ribojantis voztuvas

Slégj ribojantis voZtuvas nustatytas taip, kad atsidaryty esant 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jeigu, jvertinus medicininiu ir specialisto pozilriu nusprendziama, kad reikia aukstesnio
nei 40 cmH,0 slégio, tokiu atveju slégio ribojimo voztuva galima atjungti paspaudus
atjungimo dangtelj ant voztuvo 3.2.

Be to, slégio ribojimo voztuva galima atjungti uzdedant smiliy ant mélyno mygtuko puslés
spaudimo metu.

Deguonies padavimas

Deguonies kiekj nustatykite pagal medicinines indikacijas.

4 paveikslélyje pavaizduotas apskai¢iuotos deguonies procentinio kiekio vertés, kurias
galima gauti naudojant skirtingus ventiliavimo tarius ir daznius su skirtingais dujy srauto
greiciais, atitinkamai naudojant ,Oval Plus Silicone Resuscitator” ,Adult” 4.1, ,Oval Plus
Silicone Resuscitator” ,Pediatric” 4.2 ir ,Oval Plus Silicone Resuscitator” ,Neonate” 4.3.

4.4. Pakartotinio naudojimo instrukcijos: valymas,

dezinfekavimas, sterilizavimas
Kad sumazintuméte kryZminés taros rizika, po kiekvieno paciento kaukés panaudojimo,
laikykités toliau pateikty pakartotinio naudojimo instrukcijy.

ISardymas

Prie$ pakartotinj naudojimga gaivinimo aparata rankomis isardykite j atskiras dalis iki 5.1,
5.2, 5.3 nurodyto lygio, kad baty galima nuvalyti pavirsius.

Vadovaukités ardymo metodu, parodytu 5.4, 5.5 ir 5.6.

Atlikdami pakartotinio naudojimo procediiras, to paties prietaiso komponentus laikykite
kartu ir stebékite, kiek karty kiekvienas gaivinimo aparatas buvo apdorotas, kad atlike
procedara isvengtumeéte pakartotinio skirtingo patvarumo komponenty surinkimo.

Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procediros
Norédami su ,Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” atlikti visus pakartotinio naudojimo
veiksmus, taikykite viena i$ 1 lenteléje iSvardyty procedary.
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Pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo procediros

Produktas / Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo -
A s R A VALYMAS RANKINIU BUDU
Sudedamosiosldalys proceduros((pasirinkiteiviens) 1. Sudedamasias dalis nuplaukite po tekanciu 3altu vandeniu i3 ¢iaupo, kad pasalintuméte
. ,Oval Plus Silicone visus nesvarumus.
Resuscitator” ,Adult” + Valymas rankiniu badu ir cheminis dezinfekavimas. 2. Paruoskite plovimo vonele ir jpilkite valiklio, pvz., ,Neodisher® MediClean Forte” arba
+ ,Oval Plus Silicone + Valymas rankiniu badu ir sterilizavimas. kito panasaus, kuris bty skirtas i$dziuvusiui arba denattruotui kraujui ir baltymams
Resuscitator” ,Pediatric” +  Automatizuotas valymas, jskaitant terminio nuvalyti (pilant valiklj batinai naudokités gamintojo rekomendacijomis kokia
. ,Oval Plus Silicone dezinfekavimo etapa ir sterilizavima. koncentracija reikia pilti).
Resuscitator” ,Neonate” + Automatizuotas valymas, jskaitant terminio 3. Visas sudedamasias dalis panardinkite j vonele ir palikite panardintas tirpale, taip kaip
(i8skyrus deguonies dezinfekavimo etapa ir cheminj dezinfekavima. nurodyta ant ploviklio etiketés. Mirkymo metu sudedamasias dalis kruops¢iai valykite
talpyklos vamzdelj) minkstu Sepetéliu bei maiselius ir kitas ertmes plaukite, kol pasalinsite visus matomus

nesvarumus.
4. Gaminius kruopsciai plaukite juos panardindami j vandenj i$ ¢iaupo, pamaisydami ir
dar palikdami pastovéti maziausiai 3 minutes.
5. Pakartokite ankstesnj zingsnj dar du kartu (i$ viso atlikdami tris skalavimus) vis
1 lentelé. Rekomenduojamos pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo proceduros. pakeisdami vanden;.
Nuplautas sudedamasias dalis nusausinkite Svaria Sluoste be pukeliy ir nudziovinkite
Su suspausto oro prietaisu.

,Oval Plus Silicone Resuscitator”
,Neonate” deguonies talpyklos | « Valymas rankiniu badu ir cheminis dezinfekavimas.
vamzdelis

Gaminio bandymai parodé, kad , Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” gaivinimo aparatas
islieka visiskai funkcionalus po 30 pakartotinio naudojimo procedury cikly (kaip nurodyta

1 lenteléje), iSskyrus deguonies talpyklos maiselj, kuris gali bati sterilizuojamas ne daugiau AUTOMATIZUOTAS VALYMAS IR TERMINIS DEZINFEKAVIMAS (NETAIKOMA

kaip 15 karty arba chemiskai dezinfekuojamas ne daugiau kaip 30 karty. DEGUONIES TALPYKLOS VAMZDELIUI)

Sudedamasias dalis nuplaukite po tekanciu Saltu vandeniu i$ ¢iaupo, kad pasalintuméte
visus nesvarumus.

Sudedamasias dalis sudékite ant lentynéliy arba j vielinj krepselj, esantj plovimo
masinos viduje.

3. Pasirinkite ciklg, kaip nurodyta 2 lenteléje:

Tik pats naudotojas yra atsakingas uz bet kokiy nukrypimy nuo rekomenduojamy cikly ir
pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo metody atitikimg instrukcijoms ir stebéjima, 2.
kad nebaty vir§ytas pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo cikly skaicius.

Pries kiekvieng naudojimg visada atlikite funkcionalumo testg (zr. skyriy 4.2.2.)
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Bechkuliacijos Valymo priemonés rusis
Etapas laikas Temperatira ymo p m
P ir koncentracija
(minutémis)
Plrmlr'ns 02:00 Saltavs'vanduo is Netaikoma
praplovimas ¢iaupo
,Neodisher® MediClean Forte”
. . Vanduo i$ ¢iaupo arba kita panasy ploviklj
Plovimas 01:00 43°C (110 °F) naudoti pagal gamintojo
rekomenduojama koncentracija
) . Vanduo i$ ¢iaupo .
Skalavimas 05:00 43°C (110 °F) Netaikoma
Terminis 05:00 91°C (196 °F) Netaikoma
dezinfekavimas
bziovinimo 07:00 90 °C (192 °F) Netaikoma
laikas

2 lentelé. Automatizuota ,Oval Plus Silicone Resuscitator” valymo procedira
(netaikoma deguonies talpyklos vamzdeliui).

CHEMINIS DEZINFEKAVIMAS

1. ,Cidex OPA" arba kitg ,OPA” (orto-ftalaldehido) dezinfektanta, kuris yra jpiltas j vonele
subalansuokite nurodytoje temperataroje pagal OPA dezinfektanto priemonés
gamintojo instrukcijas.

2. Uztikrinkite, kad jpyléte maziausig efektyvig ,OPA" dezinfektanto koncentracija naudodami
,OPA" juosteles, kurios yra nurodytos ,OPA” dezinfektanto gamintojo instrukcijose.

3. Prietaisg panardinkite j ,OPA” dezinfektanta ir jsitikinkite, kad prietaisq maisant
skystyje nuo jo pavirsiaus pasalinote visus oro burbuliukus.

4. Prietaisa mirkykite tiek laiko, kiek nurodyta ,OPA” dezinfektanto gamintojo instrukcijose.

5. Prietaisg kruopsciai nuplaukite jj panardindami ir pamaisydami iSgrynintame vandenyje
ir tada dar tame paciame vandenyje palikite pastovéti maziausiai 1 minutei. Skalavimo
metu maiselj praplaukite iSgrynintu vandeniu.

6. Pakartokite 5 zingsnj dar du kartus (i$ viso atliksite 3 skalavimus) vis pakeisdami isgryninta
vandenj nauju.

7. Nusausinkite prietaisa sterilia sluoste be pakeliy.

STERILIZAVIMAS

Gaminj sterilizuokite naudodami gravitacinj garo autoklava ir atlikite pilng ciklg 134 - 135 °C
(274 - 275 °F) temperatdroje, 10 minuciy masinai dirbant ir 60 minutes dZiovinant. Prie$ vél
surinkdami gaivinimo aparata, jo dalis palikite, kad visiskai isdziaty ir (arba) atvésty.

Sudedamuyjy daliy patikra

Po pakartotinio naudojimo instrukcijy atlikimo, apziarékite visas sudedamasias dalis, ar jos
yra nepazeistos, ar néra ne$varumy likuciy arba néra per daug susidévéje, ir, jei reikia, tas
dalis pakeiskite. Kai kurie apdorojimo metodai gali isblukinti gumines sudedamasias dalis,
taciau dél to jy tinkamumo naudoti trukmé nesutrumpéja. Jei medziaga nusidévi, pvz.,
jtraksta, tokiu atveju sudedamasias dalis reikia iSmesti ir pakeisti naujomis.

Po sterilizavimo, deguonies talpyklos maiselis gali atrodyti Siek tiek susirauksléjes.
Tai neturi jokios jtakos jo tarnavimo laikui ir veikimui.

Pakartotinis surinkimas

Rankiniu badu surinkite gaivinimo aparato sudedamasias dalis, taip kaip parodyta (6 .

+ |dédami jleidimo voztuvo korpusa, jsitikinkite, kad maiselio anga gerai pridéta prie
sujungimo.

« Dédami voztuvo diskus, jsitikinkite, kad kotelio galas yra prakistas pro voztuvo lizdo
angos vidurj, kaip parodyta paveiksléliuose 6.1, 6.2 ir 6.3.

+  Montuodami apsauga nuo tiskaly: atkreipkite démesj, kad apsaugos nuo tiskaly
atidarymas turi bati nukreiptas Zemyn 6.1.
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« Montuodami deguonies talpyklos maiselj ant ,Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator”
.Neonate”, pritvirtinkite adapterj prie gaivinimo aparato jleidimo voztuvo,
prijungdami adapterio gofruotaja jungtj prie jleidimo jungties ir pritvirtindami
adapterio dangtelj, kad deguonies jleidimo jungtis baty uzdengta. Tada deguonies
talpyklos maiselj prijunkite prie adapterio gofruotosios jungties.

Po surinkimo ir kad baty galima i$ karto naudoti kritiniais atvejais, su prietaisu batinai
atlikite funkcionalumo testa (Zr. 4.2.2 skyriy).

Techniné prieziara
Reguliariai atliekant pakartotinio naudojimo instrukcijas, tikrinant ir iSbandant, kitokios
techninés prieziaros gaivinimo aparatui nereikia.

4.5, Salinimas
Panaudoti gaminiai turi bati $alinami pagal vietos procedaras.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai
»~Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” atitinka tokiems gaminiams skirto standarto
EN ISO 10651-4 reikalavimus.

5.2. Specifikacijos

Neonate Pediatric Adult
Gaivinimo aparato taris™" 260 ml 640 ml 1520 ml
S}Js_r{agglmo viena ranka takto 150 ml 450 ml 600 ml
taris’,
Suspaudimo dviem rankomis R : 1000 ml

takto taris’, ™
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Matmenys (ilgis x skersmuo)

Svoris be talpyklos ir kaukés™*

Slégj ribojantis voztuvas™

Perteklinis taris

Deguonies talpyklos maiselio

taris™™

kvépimo pasipriesinimas™,

15kvépimo pasipriesinimas’™,

Neonate
200 x 75 mm
1289

<5ml+10%
tiekiamo tario
1500 ml (maiselis)
100 ml (vamzdelis)
su deguonies
talpyklos
vamzdeliu:
0,6 cmH,0,
esant 5 |/min.
4,6 cmH,0,
esant 50 |/min.

su deguonimi
talpyklos maiselis:
0,9 cmH,0,
esant 5 |/min.
5,0 cmH,0,
esant 50 |/min.
1,6 cmH,0,
esant 5 |/min.

Pediatric
240 x 100 mm
205 g

40 cmH,0
<5ml+10%
tiekiamo tario

1500 ml

(maiselis)

su deguonies
talpyklos
maiseliu:
0,7 cmH,0,
esant 5 |/min.
5,0 cmH,0,

esant 50 |/min.

4,5 cmH,0,

esant 50 |/min.

Adult
270 x 130 mm
3389

<5ml+10%

tiekiamo tario
1500 ml
(maiselis)

su deguonies
talpyklos
maiseliu:
3,7 cmH,0,
esant 50 |/min.

2,3 cmH,0,
esant 50 |/min.



PASTABOS:

Neonate Pediatric Adult
a - 10 cmH,0 = 1,0 kPa
su deguonies - V_: ventiliavimo taris
talpyqus' - f: daznis (jkvépimai per minute)
vamzdeliu: * I3bandyta pagal EN 1SO 10651-4
<2cmH;0, esant | deguonies : “ Didesnj slégj kvepavimo takuose galima pasiekti rankiniu badu atjungiant slégj
5,10, ir 15 I/min. su deguonies Ly
talpyklos vkl ribojantj voztuvag
PEEP, kurj jprastai naudojant d . maigeliu: ta Py l.os_ " Esant bendrosioms bandymo salygoms pagal EN ISO 10651-4:2009
generuoja gaivinimo aparatas su aeguonies <2 cmH,0, matenu: " Vertés yra apytikslés
. . : talpyklos maiseliu: <2cmH,0, = Didiausi :
su papildomu tiekiamy dujy esant 5, 10, idziausios vertes
2,5 cmH,0, : . esant 5, 10,
srautu™, ! ir 15 I/min. N .
esant 5 |/min. ir 15 I/min. . e
2,8 cmH,0, (V, 450 ml,  20) 5.3. MRT saugos mformacua
esant 10 I/min. (V; 150 ml, f 25) +Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator” yra salyginai saugus naudoti MR aplinkoje, todél jj
2,8 cmH,0, galima saugiai naudoti MR aplinkoje (ne MR angoje) toliau nurodytomis salygomis.
esant 15 I/min.
(V;20 ml, f 60) + 7irmaziau tesla vienety statinis magnetinis laukas
Y - Didziausias magnetinio lauko erdvinis gradientas — 10 000 G/cm (100 T/m)
Paciento jungtis 22 mm iSorinis sriegis (EN 150 5356-1) . Didziausia jéga - 450 000 000 G¥cm (450 T%/m)
15 mm vidinis sriegis (EN ISO 5356-1)
15kvépimo jungtis 30 mm orinis sriegis (EN 1S05356-1) Naudojant MR angoje gali turéti jtakos MR vaizdo kokybei.
(PEEP voZtuvui prijungti)
Manometro jungtis @ 4,2 +/-0,1 mm RD indukcinés silumos ir MR vaizdo artefaktai nebuvo tikrinti. Visos metalinés dalys visiskai
Maiselio pripildymo voztuvo _ 32 mm vidinis 32 mm vidinis supaketuotos ir neturi jokio salycio su Zmogaus kunu.
jungtis® sriegis sriegis
Nuotékis j priekj ir atgal neismatuojamas
0, jleidimo jungtis Pagal EN ISO 13544-2
Darbinés temperataros ribos” nuo -18 °C iki +50 °C (nuo -0,4 °F iki +122 °F)
Laikymo temperataros ribos” nuo -40 °C iki +60 °C (nuo -40 °F iki +140 °F)

llgalaikiam laikymui rekomenduojama laikyti uzdaroje pakuotéje kambario
temperatiroje, apsaugotoje nuo saulés spinduliy.
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1. Svariga informacija — Izlasit pirms lietosanas
Pirms Ambu® Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierices lietosanas rapigi izlasiet
Sis drosibas instrukcijas.

Lietosanas pamaciba var tikt atjauninata bez iepriek3éja bridinajuma. Sis redakcijas
eksemplari ir pieejami péc pieprasijuma. Nemiet véra, ka $aja pamaciba netiek skaidrotas
vai iztirzatas kliniskas proceduras. Taja aprakstita tikai pamata izmanto3ana un piesardzibas

pasakumi, kas attiecas uz Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierices izmanto3anu.

Ir svarigi, lai pirms Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierices pirmreizéjas
izmanto$anas operatori batu sanémusi pienacigu apmacibu par izstradajuma
ekspluatésanu un parzinatu $aja lietosanas pamaciba noradito paredzéto lietojumu,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus un indikacijas.

Izstradajumam Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas iericei netiek sniegta garantija.

1.1. Paredzéta lietosana
Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierice ir vairakkart lietojama maksligas
elpinasanas ierice, kas paredzéta pulmonalai reanimacijai.

1.2. Lietosanas indikacijas
Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierice ir indicéta situacijas, kad pacientu
maksligajai elpinasanai ir nepieciesama manuala maksligas elpinasanas ierice.

Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierice ir paredzéta pacientu elpinasanai
un oksigenacijai, lidz tiek noteikts precizaks elpcels vai pacients atvese|ojas.
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1.3. Paredzéta pacientu grupa

Katras versijas lietojuma iespéjas:

+ Pieauguso izmérs ,Adult”: pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu virs 30 kg
(66 marcinam).

« Bérnuizmeérs ,Pediatric”: zidainiem un bérniem ar kermena masu no 10 kg lidz 30 kg
(22 ~ 66 marcinam).

. ) dzimuso izmérs ,N
10 kg (22 marcinam).

e”: jaundzimusajiem un zidainiem ar kermena masu lidz

1.4. Paredzétais lietotajs
Medicinas specialisti, kas ir apguvusi elpinasanas nodrosinasanas proceduras, pieméram,
anesteziologi, medmasas, glabsanas un neatliekamas palidzibas dienesta darbinieki.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.6. Kliniskie ieguvumi

Pamata elpinasanas nodrosinasanas panémiens, izmantojot manualu maksligas elpinasanas
ierici, pielauj pacientu elpinasanu un oksigenaciju, lidz tiek noteikts precizaks elpcels vai
pacients atveselojas.

1.7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Ja netiek ievéroti Sie piesardzibas pasakumi, iespéjama neefektiva pacienta elpinasana vai
aprikojuma bojajums.



BRIDINAJUMI AN
Vienmeér apstradajiet Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierici péc
katras lietosanas reizes, lai izvairitos no inficé$anas riska.

2. lzvairieties no maksligas elpinasanas ierices lietosanas toksiska vai bistama vidé,
lai izvairitos no audu bojajumu riska.

3. Izmantojot papildu skabekli, nelaujiet smékét vai izmantot ierici atklatas liesmas,
ellas, tauku, citu uzliesmojosu kimisko vielu vai dzirksteles izraiso$a aprikojuma
un instrumentu tuvuma, jo pastav aizdegsanas un/vai spradziena risks.

4. Vienmér apskatiet izstradajumu péc izpakosanas un saliksanas, ka ari pirms
izmanto$anas, un parbaudiet ta darbibu, lai parliecinatos, ka nav defektu vai
sveskermenu, kas liegtu nodrosinat pacienta elpinasanu vai nodrosinatu to
nepienaciga apmeéra.

5. Nelietojiet izstradajumu, ja funkcionalitates parbaude nav izdevusies, jo tas liegtu
nodrosinat elpinasanu vai nodrosinatu to nepienaciga apméra.

6. lzstradajumu drikst izmantot tikai lietotaji, kuri ir iepazinusies ar is rokasgramatas
saturu, jo nepareiza izmantosana var kaitét pacientam.

7. Profesionaliem, kas veic procediru, janovérté maksligas elpinasanas ierices izméra
un paligriku (pieméram, sejas maskas u. c.) izvéle saskana ar pacienta konkréto
stavokli, jo nepareiza lietosana var kaitét pacientam.

8. Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir piesarnots aréjo avotu dél, jo ta var rasties infekcija.

9. Gadajiet, lai pie izelpas pieslégvietas butu piestiprinats iz$lakstisanas aizsargs vai
Ambu PEEP varsts. Atvértu izelpas pieslégvietu var nejausi nosprostot, ka rezultata
plausas var rasties parmérigs gaisa tilpums, kas var izraisit audu bojajumus.

10. Ja spiediens netiek uzraudzits, manometra vacinam vienmér jabat uzliktam uz
manometra pieslégvietas, lai izvairitos no noplades, kas var izraisit samazinatu O,
pievadi pacientam.

20.

Lai izvairitos no inficé3anas un nepareizas darbibas riska, vienmér apstradajiet
Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierici, ja ierices iekSpusé ir palikusas
redzamas atliekas vai mitrums.

Neizoléjiet spiedienu ierobezojoso varstu, iznemot gadijumus, kad mediciniskais
vértéjums liecina, ka tas ir nepiecie$ams. Augsts elpinasanas spiediens var izraisit
barotraumu.

Vienmeér parliecinieties, vai skabek|a rezervuara caurulite nav aizsprostota,

jo aizsprostota caurulite var nelaut saspiezamajam maisam no jauna piepusties,

ka rezultata elpinasana var nebat iespéjama.

Paligriku pievienosana var palielinat pretestibu ieelpai un/vai izelpai. Nepievienojiet
paligrikus, ja palielinata pretestiba elposanai varétu kaitét pacientam.
Neizmantojiet maksligas elpinasanas ierici citam pacientam, ja pirms tam nav
veikta tas apstrade, jo pastav savstarpéjas inficésanas risks.

Nelietojiet izstradajumu ar piestiprinatu sejas masku, elpinot zidainus ar iedzimtu
diafragmas traci, jo var rasties insuflacijas risks. Izvélieties sejas maskas izmantosanai
alternativu metodi (ja pieejama), lai novirzitu gaisa pievadi pacientam.

Izmantojot sejas maskai piestiprinatu maksligas elpinasanas ierici, vérojiet, vai nav
pilnigu/daléju augséjo elpcelu nosprostosanas pazimju, citadi tiek liegta vai iero-
beZota skabekla padeve. Vienmér izvélieties sejas maskas izmantosanai alternativu
metodi (ja pieejama), lai novirzitu gaisa pievadi pacientam.

Lai izvairitos no inficé$anas vai ierices nepareizas darbibas riska, neizmantojiet
Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierici péc apstrades vairak ka

30 reizes (15 reizes skabek|a rezervuara maisam).

Neizmantojiet Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierici, ja ir nepieciesa-
ma brivplasmas skabekla pievade iespéjamas nepietiekamas skabekl|a padeves dé|,
kas var izraisit hipoksiju.

Izmantojot maksligas elpinasanas ierici ar piestiprinatu sejas masku, gadajiet par
sejas maskas pareizu un hermétisku novietojumu, jo nepienacigas hermetizacijas
dél infekcijas slimibas var izplatities pa gaisu no pacienta lietotajam.
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1.9. Visparéjas piezimes
PIESARDZIBAS PASAKUMI Ja 3is ierices lieto3anas laika vai rezultata rodas kads nopietns incidents, ladzam par to

Nelietojiet fenolus saturo3as vielas izstradajuma tirisanai. Fenoli izraisa priekslaicigu Zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.
materialu nodilumu un sadalisanos, kas samazina izstradajuma kalposanas ilgumu.

2. Péctirisanas nekavéjoties nonemiet no maksligas elpinasanas ierices visus
mazgasanas lidzekla atlikumus, jo atlikumi var izraisit priekslaicigu nodilumu vai
samazinat izstradajuma kalposanas laiku.

3. Nekad neglabajiet maksligas elpinasanas ierici deforméta veida; to drikst glabat
tikai salocita veida, ka to piegadajis razotajs, citadi var rasties nenovérsams maisa
plisums, kas var mazinat elpinasanas efektivitati. Locijuma vieta uz maisa ir skaidri

2. lerices apraksts

Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierici var savienot ar Ambu® vienreizéjas
lietosanas spiediena manometru, Ambu PEEP varstiem un Ambu sejas maskam, ka art
citiem elpinasanas paligrikiem, kas atbilst standartam EN ISO 5356-1 un EN ISO 13544-2.

redzama (drikst locit tikai pieaugusajiem un bérniem paredzétas versijas). 3. Lietoto simbolu skaidrojums

4. Lai parliecinatos par elpinasanu, vienmér vérojiet kraskurvja kustibas un klausieties
izelpas plasmu no pacienta varsta. Ja elpinasanu ar maksligas elpinasanas ierici nav Apziméjuma nozime Apraksts
iesp&jams nodrosinat, nekavéjoties parejiet uz elpinasanu no mutes muté.

5. Neméginiet atvienot pacienta savienotaju no pacienta varsta, jo tie ir pastavigi ADULT

Pieaugusajiem

piestiprinati, un izjaukSana var izraisit ierices bojajumus un nepareizu darbibu. jusajiem o
Paredzéta ideala kermena masa ir lielaka

6. Neméginiet izjaukt maksligas elpinasanas ierici vairak, neka aprakstits saja

pamaciba, jo pastav ierices bojajuma un nepareizas darbibas risks. par 30 kg
7. Japiemérojams, konkrétaku informaciju par atsevisku paligriku skatiet uz paligrika
iepakojuma, jo nepareiza ekspluatacija var izraisit visa izstradajuma nepareizu darbibu.
8. Tresas puses izstradajumu un skabekla pievades ieri¢u (pieméram, filtru un gaisa
Bérniem

padeves regulésanas varstu) izmantosana ar Ambu Oval Plus silikona maksligas

elpinasanas ierici var ietekmét izstradajuma veiktspéju. Sazinieties ar tre$as puses Paredzéta ideala kermena masa ir no

ierices razotaju, lai parbauditu saderibu ar Ambu Oval Plus silikona maksligas 030kg 10kg lidz 30 kg

elpinasanas ierici un iegatu informaciju par iespéjamam veiktspéjas izmainam.
9. Apstrades laika vienmeér turiet vienas un tas pasas ierices dalas kopa vienuviet,

lai nesaliktu dalas ar at3kirigu kalpo3anas laiku, kas rada izstradajuma darbibas NEONATE
traucéjumu risku. i Jaundzimusajiem
" X Paredzéta ideala kermena masa ir lidz
10 kg

1.8. lespéjamie nevélamie notikumi <10kg
lespéjamie nevélamie notikumi, kas ir saistiti ar maksligo elpinasanu (nepilnigs
uzskaitijums): barotrauma, volutrauma, hipoksija, hiperkapnija un aspiracijas pneimonija.
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Apziméjuma nozime Apraksts
Apzjmejuma Apraksts Apz_|mejuma Apraksts
nozime nozime

Pasaules tirdzniecibas

preces numurs (GTIN™) Partijas numurs

Razotajvalsts Mediciniska ierice

e

Izmantojams MR vidé,
ievérojot noteiktus
nosacijumus

YAN

Pilnigs apzimé&jumu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné
ambu.com/symbol-explanation.

4. lzstradajuma lietosana
4.1. Darbibas princips

Attéla 2. Ipp. (1 redzama elpinasanas gazu maisijums plisma maisa un pacienta kerment
un no ta manualas maksligas elpinasanas ierices izmanto3anas laika. (1a Oval Plus silikona
maksligas elpinasanas ierice pieaugusajiem/bérniem, 1b Oval Plus silikona maksligas
elpinasanas ierice jaundzimusajiem ar skabekla rezervuara maisu, (1€ Oval Plus silikona
maksligas elpinasanas ierice jaundzimusajiem ar skabekla rezervuara cauruliti.

Kad pacients spontani elpo caur ierici, gazu plasma ir lidziga.

Skabekla rezervuara maiss ir aprikots ar diviem varstiem: viens no tiem lauj ieplast
apkartéjam gaisam, ja rezervuars ir tukss 1.2, un otrs lauj izplust liekajam skabeklim,
ja rezervuara maiss ir pilns. 1.1

1.1 Lieka skabekla izlaisana, 1.2 gaisa iepludes atvere, 1.3 skabekla iepludes atvere, 1.4 pacienta
savienotajs, 1.5 izelpa, 1.6 manometra pieslégvieta, 1.7 spiedienu ierobezojos3ais varsts.

4.2, Parbaude un sagatavosana
Maksligas elpinasanas ierice jaizpako un jasagatavo talitéjai lieto3anai (ieskaitot funkciona-
litates parbaudes veiksanu) neatliekamas situacijas.

4.2.1. Sagatavosana

- Sagatavojiet maksligas elpinasanas ierici atbilstosi saliksanas noradijumiem un ielieciet
visus kopa ar maksligas elpinasanas ierici piegadatos priekSmetus parnésasanas maisa.

« Jasejas maska tiek piegadata kopa ar maksligas elpinasanas ierici, pirms lietosanas
noteikti nonemiet aizsargmaisinu (ja tads ir).

« Pirms lietosanas pacientam veiciet isu funkcionalitates parbaudi, ka aprakstits
4.2.2.sadala.

4.2.2. Darbibas parbaude

Maksligas elpinasanas ierice

Noslédziet spiedienu ierobezojoso varstu ar izolésanas vacinu 3.2 un ar ikski aizveriet
pacienta savienotaju 7.1. Strauji saspiediet maisu. Jabat jatamai maksligas elpinasanas
ierices pretestibai pret saspiesanu.

Atveriet spiedienu ierobezojo3o varstu, atverot izol&jo3o vacinu 3.1 un atkartojot
procedaru. Spiedienu ierobezojosam varstam tagad jabat aktivizétam, un jabat dzirdamai
izelpas gaisa pldsmai caur varstu.

Nonemiet pirkstu no pacienta savienotaja un saspiediet un atlaidiet maksligas elpinasanas
ierici dazas reizes, lai parliecinatos, vai gaiss parvietojas caur varstu sistému un izplast no

pacienta varsta 7.2.

PIEZIME. Darbibas laika no kustigajiem varstu diskiem var paradities neliela skana.
Ta neietekmé maksligas elpinasanas ierices darbibu.
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Skabekla rezervuara maiss

Nodrosiniet gazes plasmu 10 I/min. uz skabekla ieplades savienotaju. Atvieglojiet skabekla
rezervuara maisa atlocidanos. Parbaudiet, vai skabekl|a rezervuara maiss piepildas. Ja tas
nepiepildas, parbaudiet abu varstu aizdares viru veselumu 6.3, ka ari to, vai skabek|a
rezervuara maiss nav sagriezts. Péc tam pielagojiet pievaditas gazes plusmu atbilstosi
mediciniskajai indikacijai.

Skabekla rezervuara caurulite

Nodrosiniet gazes plasmu 10 I/min. uz skabekla ieplides savienotaju. Parbaudiet, vai
skabeklis izplust no skabekla rezervuara caurulites gala. Ja tas nenotiek, parbaudiet,

vai skabek|a rezervuara caurulite nav nosprostota. Péc tam pielagojiet pievaditas gazes
plasmu atbilstosi mediciniskajai indikacijai.

4.3. Maksligas elpinasanas ierices ekspluatacija

« Lainodrosinatu elpcelu caurejamibu, lai atbrivotu pacienta muti un elpcelus un pareizi
pozicionétu pacientu, izmantojiet ieteicamas metodes,

« Sejas masku turiet ciesi piespiestu pie pacienta sejas. (2

« Pabidiet roku (Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierice pieaugusajiem un bérniem)
zem roktura (Oval Plus silikona maksligas elpinasanas iericei jaundzimusajiem nav
atbalsta roktura).
Pacienta elpinasana: Insuflacijas laika vérojiet, ka pacelas kraskurvis. Strauji atlaidiet
roku, kas tur saspiezamo maisu, un klausieties, ka notiek izelpas plasma no pacienta
varsta, un vérojiet, ka noplok kraskurvis.

« Jainsuflacijas laika nepartraukti jatama pretestiba, parbaudiet, vai elpceli nav
nosprostojusies, un atkartoti poziciongjiet pacientu, lai nodrosinatu elpcelu caurejamibu.

« Japacientam sakas vem3ana elpinasanas laika, tad pirms elpinasanas atsak3anas
nekavéjoties nonemiet maksligas elpinasanas ierici un atbrivojiet pacienta elpcelus,
izvadiet atvemto masu no maksligas elpinasanas ierices, sakratot un saspiezot to
spécigi un atri vairakas reizes. Ja parmérigs daudzums atvemto masu nosprosto gaisa
plasmu, pacienta varstu var izjaukt un iztirit. Sikaku informaciju par pacienta varsta
izjauksanu un saliksanu skatiet 5.5. un 6.1. attéla.

« Pirms aréjo ieri¢u savieno$anas ar maksligas elpinasanas ierici japarbauda tas
funkcionalitate un jaizlasa aréjo iericu lietosanas pamaciba.
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Manometra pieslégvieta

Ambu vienreizlietojamo spiediena manometru vai ari tre3as puses manometru var
pievienot manometra pieslégvietai, kas atrodas pacienta varsta augspusé. Nonemiet
vacinu un pievienojiet manometru (8 .

Spiedienu ierobezojosais varsts

Spiedienu ierobeZojosais varsts ir iestatits ta, lai atvértos pie 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Ja mediciniska un profesionala novértésana liecina, ka nepieciesams par 40 cmH,0
augstaks spiediens, spiedienu ierobezojo3o varstu var neizmantot, varstam uzspiezot
izoléjoso vacinu 3.2.

Spiedienu ierobeZojoso varstu var noslégt ari, maisa saspiesanas laika novietojot
raditajpirkstu uz zilas pogas.

Skabekla ievadisana

levadiet skabekli atbilstosi mediciniskajai indikacijai.

4. attéla ir paraditi aprékinatie piegadata skabekla procentualie radijumi, ko var iegat ar
dazadiem elpinasanas tilpumiem un frekvencém pie dazadiem gazes plasmas atrumiem,
attiecigi Oval Plus silikona maksligas elpinasanas iericei pieaugusajiem 4.1, Oval Plus
silikona maksligas elpinasanas iericei bérniem 4.2 un Oval Plus silikona maksligas
elpinasanas iericei jaundzimusajiem 3.3.

4.4, Apstrade: tiriSana, dezinfekcija, sterilizacija
Péc katras lietosanas reizes ievérojiet $os apstrades noradijumus, lai samazinatu
savstarpéjas inficésanas risku.

Izjauksana

Pirms apstrades manuali izjauciet maksligas elpinasanas ierici atseviskas dalas ta,

ka noradits 3eit: 5.1 5.2 5.3, lai varétu notirit virsmas.

Izpildiet 3eit: 5.4 5.5 un 5.6 paradito izjauk3anas metodi.

Apstrades laika turiet vienas un tas pasas ierices dalas kopa vienuviet un sekojiet lidzi tam,

cik reizu katra maksligas elpinasanas ierice ir apstradata, lai nesaliktu dalas ar atskirigu
kalposanas laiku.



leteiktas apstrades procediiras
Lai pabeigtu Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierices apstrades ciklu,
izmantojiet vienu no procediram, kas noraditas 1. tabula.

Izstradajums/dala leteiktas apstrades procedaras (izvélieties vienu)

« Oval Plus silikona maksligas

ellplnasapaf lerice + Manuala tirisana, kam seko kimiska dezinfekcija.
pieaugusajiem AN, LIS
i = « Manuala tirisana, kam seko sterilizacija.
+ Oval Plus silikona maksligas PR X X I
- RN + Automatizéta tirisana, ieskaitot termiskas
elpinasanas ierice bérniem X - oo
L . dezinfekcijas posmu, kam seko sterilizacija.

+ Oval Plus silikona maksligas e . b L=
elpinasanas ierice Automatizéta tirisana, ieskaitot termiskas
elpinasanas le . dezinfekcijas posmu, kam seko kimiska dezinfekcija.
jaundzimusajiem (iznemot H

skabekla rezervuara cauruliti)

Skabekla rezervuara
caurulite Oval Plus silikona
maksligas elpinasanas iericei
jaundzimusajiem

+ Manuala tirisana, kam seko kimiska dezinfekcija.

1. tabula. leteiktas apstrades procedaras.

Izstradajuma testésana ir paradijusi, ka Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas
ierice ir pilniba funkcionala péc 30 pilniem apstrades cikliem, ka noradits 1. tabula, iznemot
skabekla rezervuara maisu, ko var sterilizét ne vairak ka 15 reizes vai kimiski dezinficét ne
vairak ka 30 reizes.

Lietotaja pienakums ir kvalificét jebkadas novirzes no ieteiktajiem apstrades cikliem un
metodém, ka ari uzraudzit, lai netiek parsniegts ieteicamais apstrades ciklu skaits.

Pirms katras lieto3anas reizes vienmeér veiciet funkcionalitates parbaudi (skatit 4.2.2. sadalu).

Apstrades proceduras

MANUALA TIRISANA

1. Noskalojiet dalas zem teko3a auksta (krana) Gdens, lai noskalotu lielos netirumus.

2. Sagatavojiet vanninu ar tirisanas lidzekli, izmantojot tirisanas lidzekla $kidumu,
pieméram, Neodisher® MediClean Forte vai lidzvértigu, sauso asins plankumu un
denaturétu asinu traipu un proteinu palieku notirisanai, izmantojot tirisanas lidzek|a
razotaja ieteikto koncentraciju.

3. Pilniba iemérciet dalas, lai tas atrastos $kiduma saskana ar tirisanas lidzekla
noradijumiem uz etiketes. Mércésanas laika rapigi notiriet dajas ar mikstu birstiti
un izskalojiet maisus un lmenus, lidz tiek nonemti visi redzamie netirumi.

4. Rapigi noskalojiet izstradajumus, pilniba iemércot krana adeni, sakratot un paturot
adeni vismaz 3 minates.

5. Atkartojiet iepriekséjo darbibu vél divas reizes, kopa tris reizes noskalojiet, katru reizi
izmantojot svaigu krana adens partiju.

6. Nosusiniet dalas ar tiru lupatinu bez pliksnam un ar saspiesto gaisu.

AUTOMATIZETA TIRISANA UN TERMISKA DEZINFEKCIJA (NAV PIEMEROTA SKABEKLA
REZERVUARA CAURULITEI)

1.
2.
3.

Noskalojiet dalas zem tekosa auksta (krana) adens, lai noskalotu lielos netirumus.
lelieciet dalas mazgataja uz kolektora plaukta vai stieplu groza.
Atlasiet ciklu, ka noradits 2. tabula.
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Atkartotas e o q
. - e . _ Tirisanas lidzek|a veids
Posms cirkulacijas laiks Temperatira g
.- un koncentracija
(minates)
Ieprle}(vseja 02:00 Auksts krana adens N/A
mazgasana
Neodisher® MediClean Forte
=y . 43°C (110 °F) vai lidzvertigs tirisanas
Mazgasana 01:00 krana adens lidzeklis ar razotaja ieteikto
koncentraciju
Skalosana 05:00 43_ c (1,10 i N/A
krana adens
Termiska o o
dezinfekcija 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Zavesanas 07:00 90°C (192 °F) N/A
ilgums

2. tabula: Automatizéta tirisanas procedara Oval Plus silikona maksligas elpinasanas iericei
(nav piemérota skabekla rezervudra caurulitei).

KIMISKA DEZINFEKCIJA

Lidzsvarojiet vannina, kura izmantots Cidex OPA vai lidzvértigs OPA (ortoftalaldehida)

dezinfekcijas lidzeklis, temperatara, kas noradita OPA dezinfekcijas lidzek|a razotaja

noradijumos.

2. Nodrosiniet OPA dezinfekcijas lidzekla minimalo efektivo koncentraciju (MEK),
izmantojot OPA testa strémeles, kas noraditas OPA dezinfekcijas lidzek|a razotaja
noradijumos.

3. Pilniba iemérciet ierici OPA un, to sakratot, nodrosiniet, lai uz ierices virsmas nebutu
neviena gaisa burbula.

4. Laujiet iericei mirkt OPA dezinfekcijas lidzek|a razotaja noradijumos noradito laiku.

5. Rapigi noskalojiet ierici, pilniba iemércot attirita adeni, sakratot un paturot adeni
vismaz 1 minuti. Skalosanas laika izskalojiet maisu ar attiritu adeni.
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6. Atkartojiet 5. darbibu vél divas reizes, kopa 3 reizes noskalojiet, katru reizi izmantojot
svaigu attirita Gdens partiju.
7. Nosusiniet ierici, izmantojot sterilu bezpliksnu lupatinu.

STERILIZACIJA

Sterilizgjiet izstradajumu, izmantojot gravitacijas tvaika autoklavu, kas darbojas pilna

cikla 134 - 135 °C (274 - 275 °F) temperatara ar 10 minasu iedarbibas laiku un 60 minasu
zavésanas laiku. Laujiet dalam pirms maksligas elpinasanas ierices saliksanas pilniba nozat
un/vai atdzist.

Dalu parbaude

Péc apstrades rapigi apskatiet visas dalas, vai tas nav bojatas, vai uz tam nav atlieku un

vai tas nav parmérigi nodilusas, nepieciesamibas gadijuma nomainiet. Dazas metodes

var izraisit gumijas dalu krasas izmainas, neietekméjot to kalposanas ilgumu. Ja materiala
stavoklis ir pasliktinajies, pieméram, radusas plaisas, dalas ir jaizmet un jaaizstaj ar jaunam.

Sterilizacijas gadijuma skabekla rezervuara maiss var izskatities nedaudz sacokurojies.
Tas neietekmé ta kalposanas ilgumu vai darbibu.

Atkartota saliksana

Manuali salieciet maksligas elpinasanas ierices dalas, ka tas paradits Seit: (6

« levietojot iepludes varsta korpusu, parliecinieties, vai maisa atvere vienmérigi atrodas
pret atloku.

+ levietojot varsta diskus, parliecinieties, vai kata resnais gals ir izspiests un izvilkts caur
atveri varsta ligzdas vida, ka tas paradits 6.1., 6.2. un 6.3. attéla.

+  lIz8lakstisanas aizsarga uzstadisanas laika: nemiet véra, ka iz$|akstisanas aizsarga atverei
jabat vérstai uz leju 6.1.

« Uzstadot skabek|a rezervuara maisu uz Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas
ierices jaundzimusajiem, piestipriniet adapteru pie maksligas elpinasanas ierices
ieplades varsta, piestiprinot adaptera gofréto savienotaju pie ieplades savienotaja un
papildus uzstadot adaptera vacinu, lai nosegtu skabekla ieplades savienotaju. Péc tam
skabekla rezervuara maisu pievienojiet adaptera gofrétajam savienotajam.



Veiciet funkcionalitates parbaudi péc montazas un pirms sagatavosanas talitéjai lietosanai
arkartéjas situacijas (skatiet 4.2.2. sadalu).

Apkope

Maksligas elpinasanas iericei nav nepiecieSama planveida apkope, iznemot regularu

apstradi, apskati un parbaudi.

4.5. Utilizacija

Izlietotie izstradajumi ir jalikvidé saskana ar vietéjam proceddram.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. 1zmantotie standarti

Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierice atbilst izstradajumam piemérojamam

standartam EN ISO 10651-4.

5.2. Specifikacijas

Jaundzimusaji Bérniem Pi 3aji

<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Brivais tilpums no pievadita no pievadita no pievadita
tilpuma tilpuma tilpuma

Skabekla rezervuara
tilpums™*

1500 ml (maiss)
100 ml (caurulite)

1500 ml (maiss)

1500 ml (maiss)

ar skabekl|a
rezervuara
cauruliti:
0,6 cmH,0
pie 5 I/min. ar skabekla
4,6 cmH,0 rezervuara maisu: ar skabek|a
Pretestiba ieelpai™, ™ pie 50 /min. 0,7 cmH,0 rezervuara maisu:
! pie 5 I/min. 3,7 cmH,0
ar skabekla 5,0 cmH,0 pie 50 I/min.
rezervuara maisu: pie 50 I/min.
0,9 cmH,0
pie 5 I/min.
5,0 cmH,0
pie 50 I/min.
s 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
Pretestiba izelpai™, pie 5 I/min. pie 50 I/min. pie 50 I/min.

ji Bérniem Pieaugusaji
Maksllgﬁi elpinasanas ierices 260 ml 640 ml 1520 ml
tilpums’
P|ev§dj£als tilpums ar vienu 150 ml 450 ml 600 ml
roku’,
Ple\{ad'lt‘é‘l'l‘s tilpums ar divam R 1000 ml
rokam’,
Izméri (garums x diametrs)™* 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
Svars bez rezervuara un
Taskase™ 1289 2059 3389
Spledlfnu ierobezojosais 40 cmH,0
varsts
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] Ai ait

Bérniem

-l
3

Bérniem Pi

R S——— ‘

PEEP, ko generé maksligas
elpinasanas ierice, parastos
lietosanas apstak|os ar
pievienotu pievades gazes

plasmu™,

ar skabekla
rezervuara
cauruliti:
< 2 cmH,0 pie
5,10 un 15 I/min.

ar skabekla
rezervuara maisu:
2,5 cmH,0
pie 5 I/min.
2,8 cmH,0
pie 10 I/min.
2,8 cmH,0
pie 15 I/min.
(V, 20 ml, f 60)

ar skabekl|a

rezervuara maisu:

< 2 cmH,0 pie

5,10 un 15 I/min.

(V, 150 ml, £ 25)

ar skabekla

rezervuara maisu:

< 2 cmH,0 pie

5,10 un 15 I/min.

(V, 450 ml, f 20)

Pacienta savienotajs

Ar izcilni, arpuse, 22 mm (EN 1SO 5356-1)
Ar iedobi, iek3puse, 15 mm (EN 1SO 5356-1)

Izelpas savienotajs
(PEEP varsta paligrikam)

Ar izcilni, 30 mm (EN ISO 5356-1)

Manometra pieslégvietas
savienotajs

@4,2+/-0,1 mm

Maisa iepildisanas varsta
savienotajs”

Ariedobi,
iekSpuse, 32 mm

Ar iedobi,
iek$puse, 32 mm

Noplude uz priek$u un
atpakal

Nav izmérama

0, iepludes vietas
savienotajs

Saskana ar EN 1SO 13544-2
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Ekspluatacijas temperataras

s . No -18 °C lidz +50 °C (no -0,4 °F lidz +122 °F)
robezvértibas

Uzglabasanas temperataras

PSR No -40 °C lidz +60 °C (no -40 °F lidz +140 °F)
robezvértibas

leteicams ilgstosi glabat aizvérta iepakojuma telpas temperatira, sargajot no saules gaismas.

PIEZIMES.

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :elpinasanas tilpums

- f: frekvence (elpas/minaté)

" Parbaudits saskana ar EN I1SO 10651-4

* Augstaku elpcelu spiedienu var sasniegt, neizmantojot spiedienu ierobezojoso varstu
** Visparéjos parbaudes apstak|os saskana ar EN ISO 10651-4:2009

" Veértibas ir aptuvenas

""" Maksimalas vértibas

5.3. Informacija par lietosanas drosibu MRI vidé A

Testos ir parbaudits, ka Ambu Oval Plus silikona maksligas elpinasanas ierice ir
izmantojama MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus, tapéc to var drosi lietot MR vidé
(ne MR tuneli) talak noraditajos apstak|os.

7 teslu vai mazaks statiskais magnétiskais lauks
« Maksimalais telpiskais lauka gradients - 10 000 G/cm (100 T/m)
+  Maksimalais razotais spéks — 450 000 000 G%/cm (450 T%/m)

Izmantosana MR tuneli var ietekmét MR attéla kvalitati.

RF izraisita uzsilsana un MR attéla artefakti nav parbauditi. Visas metaliskas dalas ir pilniba
noslégtas un nesaskaras ar cilvéka kermeni.



1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik
Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® Oval Plus Silicone
Resuscitator 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 Oval Plus Silicone
Resuscitator worden behandeld.

Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in het gebruik van het
product voordat ze de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator 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 Oval Plus Silicone Resuscitator van toepassing.

1.1. Beoogd gebruik
De Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is een herbruikbaar beademingsapparaat dat
bedoeld is voor longbeademing.

1.2. Indicaties voor gebruik
De Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is bedoeld voor situaties waarin een handmatig
beademingsapparaat nodig is voor ondersteunde beademing van patiénten.

Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is geindiceerd voor beademing en zuurstoftoevoer van
patiénten totdat een definitievere luchtweg kan worden opgezet of de patiént is hersteld.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie

Het toepassingsbereik voor elke versie is als volgt:

+ Maat Adult: Volwassenen en kinderen met een lichaamsgewicht van meer dan 30 kg
(66 Ibs).

+ Maat Pediatric: Zuigelingen en kinderen met een lichaamsgewicht van 10 kg tot 30 kg
(22 ~ 66 Ibs).

- Maat Neonate: Pasgeborenen en zuigelingen met een lichaamsgewicht van maximaal
10 kg (22 Ibs).

1.4. Beoogde gebruiker
Medische professionals die zijn opgeleid in luchtwegbeheer, zoals anesthesiologen,
verpleegkundigen, reddingswerkers en noodhulpverleners.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen

De basistechniek voor luchtwegbeheer met behulp van een handbeademingsballon
maakt beademing van en zuurstoftoevoer naar patiénten mogelijk totdat een definitievere
luchtweg kan worden opgezet of de patiént is hersteld.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte
beademing van de patiént of beschadiging van de apparatuur.

151



WAARSCHUWINGEN A

152

Herverwerk de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator altijd na elk gebruik om

het risico op infectie te voorkomen.

Vermijd het gebruik van het beademingsapparaat in giftige of gevaarlijke
omgevingen om het risico op weefselschade te voorkomen.

Wanneer u extra zuurstof gebruikt, mag u niet roken of het apparaat gebruiken in
de buurt van open vuur, olie, vet, andere brandbare chemicalién of apparatuur en
gereedschappen die vonken kunnen veroorzaken, vanwege het risico op brand en/
of explosie.

Inspecteer het product altijd visueel en voer na het uitpakken, monteren en v6ér
gebruik altijd een werkingstest uit, aangezien defecten en vreemde voorwerpen
kunnen leiden tot geen of verminderde beademing van de patiént.

Gebruik het product niet als de test voor functionaliteit mislukt, aangezien dit kan
leiden tot geen of verminderde ventilatie.

Uitsluitend bestemd voor gebruik door gebruikers die bekend zijn met de inhoud
van deze handleiding, aangezien onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént.
Professionals die de procedure uitvoeren, moeten de keuze van de maat en
accessoires van het beademingsapparaat beoordelen (bijv. gezichtsmasker, enz.)
in overeenstemming met de specifieke conditie(s) van de patiént, aangezien
onjuist gebruik de patiént kan schaden.

Gebruik het product niet als het verontreinigd is door externe bronnen, omdat dit
infectie kan veroorzaken.

Zorg ervoor dat de spatbescherming of een Ambu PEEP-klep op de expiratiepoort is
aangesloten. Een open expiratiepoort kan per ongeluk geblokkeerd raken, wat kan
leiden tot overmatig luchtvolume in de longen, wat kan leiden tot weefseltrauma.

. De manometerdop moet altijd op de manometerpoort worden geplaatst wanneer

de druk niet wordt bewaakt, om lekkage te voorkomen, wat kan leiden tot een
verminderde afgifte van O, aan de patiént.

Herverwerk de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator altijd als er zichtbare resten
of vocht in het apparaat achterblijven, om infecties en storingen te voorkomen.
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. Schakel de drukbegrenzingsklep alleen uit als een medische beoordeling de noodzaak

hiervan aangeeft. Een hoge beademingsdruk kan barotrauma veroorzaken.

. Zorg er altijd voor dat de slang van het zuurstofreservoir niet geblokkeerd is,

omdat het blokkeren van de slang kan voorkomen dat de compressiezak opnieuw
wordt gevuld, wat kan leiden tot geen mogelijke beademing.

. Het gebruik van accessoires kan de inspiratoire en/of expiratoire weerstand verhogen.

Bevestig geen accessoires als een verhoogde ademweerstand nadelig kan zijn voor
de patiént.

. Hergebruik het beademingsapparaat niet bij een andere patiént zonder het te

herverwerken vanwege het risico op kruisbesmetting.

. Gebruik het product niet met een bevestigd gezichtsmasker bij het beademen van

zuigelingen met aangeboren diafragmahernia vanwege het risico op insufflatie.
Schakel over op een alternatief voor het gebruik van een gezichtsmasker, indien
beschikbaar, om lucht naar de patiént te leiden.

Let op tekenen van volledige/gedeeltelijke obstructie van de bovenste luchtwegen
bij gebruik van het beademingsapparaat dat aan een gezichtsmasker is bevestigd,
omdat dit geen of beperkte zuurstoftoediening tot gevolg heeft. Schakel altijd
over op een alternatief voor het gebruik van een gezichtsmasker om lucht naar de
patiént te leiden, indien beschikbaar.

. Gebruik de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator na herverwerking maximaal

30 keer (15 keer voor de zuurstofreservoirzak) om risico op infectie of storing van
het apparaat te voorkomen.

. Gebruik de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator niet wanneer toediening van

vrijstromende zuurstof nodig is, vanwege mogelijk onvoldoende toediening van
zuurstof, wat kan leiden tot hypoxie.

Zorg bij gebruik van het beademingsapparaat met bevestigd gezichtsmasker voor
een juiste plaatsing en afsluiting van het gezichtsmasker, aangezien een onjuiste
afdichting kan leiden tot verspreiding van door de lucht verspreide infectieziekten
bij de gebruiker.



VOORZORGSMAATREGELEN
Gebruik geen fenolhoudende stoffen om het product te reinigen. Fenolen veroorzaken
voortijdige slijtage en degradatie van de materialen, wat resulteert in een kortere
levensduur van het product.

2. Verwijder na het reinigen onmiddellijk alle reinigingsmiddelresten uit het
beademingsapparaat, aangezien resten voortijdige slijtage kunnen veroorzaken
of de levensduur van het product kunnen verkorten.

3. Het beademingsapparaat bij opslaan altijd op dezelfde wijze opvouwen zoals
deze door de fabrikant is geleverd. Door het niet opvolgen van deze aanwijzing
zou de ballon permanent kunnen vervormen, wat de beademingsefficiéntie kan
verminderen. De vouwzone is duidelijk zichtbaar op de ballon (alleen de typen
Adult en Pediatric mogen worden gevouwen).

4. Observeer altijd de beweging van de borstkas en luister of u de expiratoire stroom
uit de patiéntklep hoort om de beademing te controleren. Schakel onmiddellijk
over op mond-op-mondbeademing als beademing met het beademingsapparaat
niet mogelijk is.

5. Probeer de patiéntconnector niet los te koppelen van de patiéntklep, omdat
deze permanent is aangesloten en demontage kan leiden tot schade aan en
storingen van het apparaat.

6. Probeer het beademingsapparaat niet verder uit elkaar te halen dan beschreven in
deze instructies, vanwege het risico van beschadiging en storingen van het apparaat.

7. Raadpleeg indien van toepassing de verpakking van het accessoire voor specifieke
informatie over het betreffende accessoire, aangezien onjuiste hantering kan
leiden tot storingen van het gehele product.

8. Het gebruik van producten van derden en zuurstoftoedieningsapparatuur (bijv.
filters en inademkleppen) met de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator kunnen de
prestaties van het product beinvloeden. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat
van derden om de compatibiliteit met de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator te
controleren en informatie te verkrijgen over mogelijke prestatiewijzigingen.

9. 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.

1.8. Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen in verband met beademing (niet uitputtend): barotrauma,
volutrauma, hypoxie, hypercarbie en aspiratiepneumonie.

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 hulpmiddel

De Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator kan worden aangesloten op de Ambu® Disposable
manometer, de Ambu PEEP-kleppen en de Ambu-beademingsmaskers, evenals andere
ademhalingsaccessoires die voldoen aan EN ISO 5356-1 en EN I1SO 13544-2.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie

ADULT

Beschrijving

Volwassene
Beoogde ideale lichaamsmassa van meer

dan 30 kg

PEDIATRIC
Pediatrisch

X X Beoogde ideale lichaamsmassa van
10 tot 30 kg
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Symboolindicatie

NEONATE

Beschrijving

Neonate
Beoogde ideale lichaamsmassa tot 10 kg

Symboolindicatie Beschrijving Symboolindicatie Beschrijving

Global Trade Item

Number (GTIN™) Lotnummer
i Medisch
Land van fabrikant hulpmiddel

MR-voorwaardelijk

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik
4.1. Werkingsprincipe

De afbeelding op pagina 2 (1 toont de beademingsgasstroom naar de ballon, en van
en naar de patiént tijdens handmatige bediening van het beademingsapparaat. 1a
Oval Plus Silicone Resuscitator Adult/Pediatric, @b Oval Plus Silicone Resuscitator
Neonate met zuurstofreservoirzak, (1¢ Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate met
zuurstofreservoirslang.
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De gasstroom is vergelijkbaar met de stroom wanneer de patiént spontaan door het
apparaat ademt.

De zuurstofreservoirzak is uitgerust met twee kleppen, waarvan de ene omgevingslucht
inlaat wanneer het reservoir leeg is 1.2 en de andere het overschot aan zuurstof afvoert
wanneer de reservoirzak vol is. 1.1

1.1 Afgifte van overtollige zuurstof, 1.2 luchtinlaat, 1.3 zuurstofinlaat, 1.4 patiéntconnector,
1.5 expiratie, 1.6 manometerpoort, 1.7 drukbegrenzingsklep.

4.2.Inspectie en voorbereiding
Het beademingsapparaat moet worden uitgepakt en klaargemaakt (met inbegrip van het
uitvoeren van een werkingstest) voor onmiddellijk gebruik in noodsituaties.

4.2.1. Voorbereiding

+ Bereid het beademingsapparaat voor volgens de montagegids en plaats alle voorwerpen
in de draagtas die bij het beademingsapparaat is meegeleverd.

+  Als bij het beademingsapparaat een beademingsmasker is meegeleverd, moet u de
(eventuele) beschermzak véor gebruik verwijderen.

« Voer vooér gebruik op de patiént een korte werkingstest uit, zoals beschreven in
hoofdstuk 4.2.2.

4.2.2. Werkingstest

Beademingsapparaat

Sluit de drukbegrenzingsklep af met de uitschakeldop 3.2 en sluit de patiéntconnector
af met de duim 2.1. Knijp stevig in de ballon. Het beademingsapparaat moet weerstand
bieden tegen het knijpen.

Open de drukbegrenzingsklep door de uitschakeldop 3.1 te openen en de procedure te
herhalen. De drukbegrenzingsklep zou nu geactiveerd moeten zijn en het zou mogelijk
moeten zijn om de uitlaatluchtstroom uit de klep te horen.



Verwijder de vinger van de patiéntconnector en knijp een aantal keer in de beademingsballon
om te controleren of er lucht door het klepsysteem en uit de patiéntklep stroomt 7.2.

OPMERKING: Tijdens de werking kan er een licht geluid van de bewegende klepschijven

te horen zijn. Dit heeft geen nadelige invloed op de werking van het beademingsapparaat.

Zuurstofreservoirzak

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Maak het uitvouwen
van de zuurstofreservoirzak mogelijk. Controleer of de zuurstofreservoirzak zich vult.

Als dit niet het geval is, controleert u of de twee klepafsluiters intact zijn 6.3 of op een
gescheurde zuurstofreservoirzak. Pas vervolgens de toegevoerde gasstroom aan volgens
de medische indicatie.

Zuurstofreservoirslang

Zorg voor een gasstroom van 10 I/min bij de zuurstofinlaatconnector. Controleer of
de zuurstof bij het uiteinde van de zuurstofreservoirslang naar buiten stroomt. Als dit
niet geval is, controleert u of de zuurstofreservoirslang verstopt is. Pas vervolgens de
toegevoerde gasstroom aan volgens de medische indicatie.

4.3. Het beademingsapparaat bedienen

« Pasaanbevolen technieken toe om de mond en luchtweg van de patiént vrij te maken
en de patiént in de juiste houding te brengen om een open luchtweg te verkrijgen.

- Houd het gezichtsmasker stevig tegen het gezicht van de patiént. (2

«  Schuif uw hand (Oval Plus Silicone Resuscitator Adult en Pediatric) onder de handgreep
(Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate heeft geen steungreep).
Beademing van de patiént: Let tijdens de insufflatie op of de borstkas omhoog
komt. Laat de hand die de indrukbare ballon vasthoudt, abrupt los en luister naar de
expiratoire stroom uit de patiéntklep. Let ook op het visueel dalen van de borstkas.

« Als eraanhoudende weerstand tegen insufflatie wordt ervaren, moet u de luchtweg
controleren op obstructie en moet de patiént opnieuw worden gepositioneerd om een
open luchtweg te waarborgen.

+ Als de patiént tijdens de beademing moet overgeven, moet u het beademingsapparaat
onmiddellijk verwijderen om de luchtwegen van de patiént vrij te maken en het
braaksel uit het beademingsapparaat te verwijderen door het apparaat enkele keren
krachtig en snel te schudden en samen te drukken voordat u de beademing hervat.

De patiéntklep kan worden gedemonteerd en gereinigd als de luchtstroom door een
grote hoeveelheid braaksel wordt geblokkeerd. Zie illustraties 5.5 en 6.1 voor meer
informatie over het demonteren en opnieuw monteren van de patiéntklep.

« Als er externe apparaten op het beademingsapparaat worden aangesloten, moet u
zorgen dat u de werking test en dat u de gebruiksaanwijzing leest die met deze externe
apparaten is meegeleverd.

Manometeringang

De Ambu-drukmeter voor eenmalig gebruik of een drukmeter van derden kunnen worden
aangesloten op de manometerpoort aan de bovenkant van de patiéntklep. Verwijder de
dop en bevestig de manometer/drukmeter (8 .

Drukbegrenzingsklep

De drukbegrenzingsklep is ingesteld op openen bij 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Als een medische en professionele beoordeling aangeeft dat een druk van meer dan

40 cmH,0 vereist is, kan de drukbegrenzingsklep worden uitgeschakeld door de
uitschakeldop op de klep in te drukken 3.2.

De drukbegrenzingsklep kan ook worden uitgeschakeld door uw wijsvinger op de blauwe
knop te plaatsen terwijl u in de ballon knijpt.

Toediening van zuurstof

Dien zuurstof toe conform de medische indicatie.

Afbeelding 4 toont de berekende toegediende zuurstofpercentages die kunnen worden
verkregen met verschillende beademingsvolumes en -frequenties bij verschillende gas-
stroomsnelheden, verwijzend naar respectievelijk Oval Plus Silicone Resuscitator Adult 4.1,
Oval Plus Silicone Resuscitator Pediatric 4,2 en Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate 4,3.
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4.4, Herverwerking: reiniging, desinfectie, sterilisatie
Volg deze instructies voor herverwerking na elk gebruik om het risico op kruisbesmetting
te verminderen.

Demontage

Demonteer het beademingsapparaat voor herverwerking handmatig tot afzonderlijke
componenten tot het niveau dat wordt weergegeven in 5.1 5.2 5.3 om oppervlakken
toegankelijk te maken voor reiniging.

Volg de demontagemethode die wordt getoond in 5.4 5.5 en 5.6.

Houd onderdelen van hetzelfde apparaat bij elkaar tijdens herverwerking en houd bij
hoeveel keer elk beademingsapparaat is verwerkt om hermontage van componenten met
een verschillende duurzaamheid te voorkomen.

Aanb I d

herverwerkingsp es
Volg één van de in tabel 1 vermelde procedures voor volledige herverwerking van de
Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator.

Product/onderdeel Aanbevolen herverwerkingsprocedures (selecteer één)

« Oval Plus Silicone
Resuscitator Adult

« Oval Plus Silicone
Resuscitator Pediatric

+  Oval Plus Silicone
Resuscitator
Neonate (behalve
zuurstofreservoirslang)

Handmatige reiniging gevolgd door chemische
desinfectie.
Handmatige reiniging gevolgd door sterilisatie.
Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische
desinfectiefase, gevolgd door sterilisatie.

- Geautomatiseerde reiniging, inclusief een thermische
desinfectiefase, gevolgd door chemische desinfectie.

Zuurstofreservoirslang
voor Oval Plus Silicone
Resuscitator Neonate

« Handmatige reiniging gevolgd door chemische
desinfectie.

Tabel 1: Aanbevolen herverwerkingsprocedures.
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Producttests hebben aangetoond dat de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator volledig
functioneel is na 30 volledige herverwerkingscycli, zoals vermeld in tabel 1, met
uitzondering van de zuurstofreservoirzak, die maximaal 15 keer kan worden gesteriliseerd
of maximaal 30 keer kan worden gedesinfecteerd.

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.

Voer voor elk gebruik altijd een werkingstest uit (zie hoofdstuk 4.2.2).

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 onderdelen
tijdens het weken grondig met een zachte borstel en spoel de zakken en lumina totdat
al het zichtbare vuil is verwijderd.

4. Spoel de artikelen grondig af door ze volledig onder te dompelen in kraanwater,
te roeren en minimaal 3 minuten te laten drogen.

5. Herhaal de vorige stap nog twee keer voor in totaal drie keer spoelen met telkens
een nieuwe hoeveelheid kraanwater.

6. Droog de onderdelen met een schone, pluisvrije doek en perslucht.



AUTOMATISCHE REINIGING EN THERMISCHE DESINFECTIE (NIET VAN TOEPASSING
OP ZUURSTOFRESERVOIRSLANG)

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 cyclus zoals vermeld in tabel 2:

Recirculatieduur Type en concentratie

Fase (minuten). Temperatuur reinigingsmiddel
Voorwascyclus 02:00 Koud leidingwater n.v.t.
Neodisher® MediClean
o o Forte of een gelijkwaardig
Wascyclus 01:00 4I?ra§r$u£tet) reinigingsmiddel met de
door de fabrikant aanbevolen
concentratie
) . 43°C(110°°F)
Spoeling 05:00 \raanwater n.v.t.
Thermische o o

desinfectie 05:00 91 °C (196 °F) n.v.t.
Droogtijd 07:00 90 °C (192 °F) n.v.t.

Tabel 2: Geautomatiseerde reinigingsprocedure voor Oval Plus Silicone Resuscitator
(niet van toepassing op zuurstofreservoirslang).

CHEMISCHE ONTSMETTING
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. Spoel de zak door
met gezuiverd water.

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 60 minuten. Laat de onderdelen volledig drogen en/of
afkoelen voordat u het beademingsapparaat weer in elkaar zet.

Inspectie van de onderdelen

Inspecteer alle onderdelen na de herverwerking zorgvuldig op beschadigingen, 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.

In geval van sterilisatie kan de zuurstofreservoirzak er enigszins gerimpeld uitzien.
Dit heeft geen invloed op de levensduur of de werking ervan.

Het apparaat opnieuw in elkaar zetten

Zet de onderdelen van het beademingsapparaat handmatig weer in elkaar zoals

getoond in (6.

+ Leter bij het plaatsen van het klephuis van de inlaatklep op dat de zakopening goed
aansluit tegen de flens.

157



Zorg er bij het plaatsen van de klepschijven voor dat het uiteinde van de steel door het
gat in het midden van de klepzitting wordt geduwd en getrokken, zoals getoond in de
afbeeldingen 6.1 6.2 en 6.3.

Bij het monteren van het spatscherm: Let erop dat de opening van het spatscherm naar
beneden 6.1 wijst.

Wanneer u de zuurstofreservoirzak op de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate
monteert, bevestigt u de adapter aan de inlaatklep van het beademingsapparaat

door de geribbelde aansluiting van de adapter op de inlaatconnector te monteren

en bovendien door de adapterkap te monteren om de zuurstofinlaatconnector af te
dekken. Sluit vervolgens de zuurstofreservoirzak aan op de geribbelde connector van
de adapter.

Voer na de hermontage en v66r de voorbereiding op onmiddellijk gebruik in noodsituaties
een werkingstest uit (zie hoofdstuk 4.2.2.).

Onderhoud

Het beademingsapparaat vereist geen routinematig onderhoud behalve regelmatige
herverwerking, inspectie en testen.

4.5. Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten in overeenstemming met de lokale procedures worden
afgevoerd.
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5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator voldoet aan de productspecifieke norm
ENISO 10651-4.

5.2. Specificaties

Neonate Pediatrisch Volwassene
Volume van 260 ml 640 ml 1520 ml
beademingsapparaat
Geleverd volume met 150 ml 450 mi 600 ml
één hand’,
Geleverd volume
met twee handen’, ™™ ) ) 1000 ml
Afmetingen 200X 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
(lengte x diameter)
Gewicht zonder
reservoir en masker™” 1289 2059 3389
Drukbegrenzingsklep™ 40 cmH,0

<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Dode ruimte van het geleverde | van het geleverde | van het geleverde

volume volume volume
Volumevan 1500 ml (zak) 1500 ml (zak) 1500 ml (zak)
zuurstofreservoir

100 ml (slang)



Neonate Pediatrisch Volwassene Neonate Pediatrisch Volwassene
met Patiéntconnector Buiten 22 mm mannelijk (EN ISO 5356-1)
zuurstofreservoir- Binnen 15 mm vrouwelijk (EN ISO 5356-1)
slang: Expiratieconnector
Of'6. cmHz'O met (voor bevestiging van 30 mm mannelijk (EN 1S05356-1)
f'é irlr{:l"g zuurstofreservoir- met PEEP-klep)
G 2 . ir-
Inspiratoi(r;" bij 50 I/min 0 7?_.?::,’_'20 Zuursr()zfarifervo'r g:’u”k”rsggl‘)’(?grt @ 4,2 +/-0,1 mm
weerstand™, L : N
met zuurstof ?gs I/r:lg g’f?S?;Hzp Connector van Binnen 32 mm Binnen 32 mm
reservoirzak: + cm s’ ij 501/min ballonnavulklep’ B vrouwelijk vrouwelijk
0,9 cmH,0 bij 50 I/min
o : Lekkage voorwaarts en .
bij 5 I/min achterwaarts Niet meetbaar
5,0 cmH,0 -
bij 50 I/min O,-inlaatconnector Conform EN 1SO 13544-2
Expiratoire 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 Beerjfstf:mperatuur -18°C tot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F)
weerstand™’, " bij 5 I/min bij 50 I/min bij 50 I/min limieten
met Opslagtemperatuur -40°C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F)
zuurstofreservoir- limieten
slang: Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur,
< 2 cmH,0 bij uit de buurt van zonlicht.
5,10, en 15 I/min
met met OPMERKINGEN:
EEEZ gegenereerd door met ) zuurstofreservoir- | zuurstofreservoir- -10cmH,0 = 1,0 kPa
bfa emlngl;sapt)r)a(iat zuurstofreservoir- zak: zak: -V, :beademingsvolume
rv':{e::c:?ga:vgsgézl zak: < 2 cmH,0 bij < 2 cmH,0 bij - f: Frequentie (ademhaling per minuut)
toevoergasstroom™ 2,5 cmH;0 5,10en151/min | 5,10, en 15 I/min * Getest conform EN ISO 10651-4
9 ! bij 5 1/min (V3150 ml, f 25) (V; 450 ml, f 20) “ Een hogere luchtwegdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk
2,8 cmH,0 uit te schakelen
bij 10 1/min " Onder algemene testomstandigheden volgens EN ISO 10651-4:2009
2,8 cmH,0 “** Waarden zijn bij benadering
bij1sl/min | e Maximumwaarden

(V, 20 ml, £ 60)




5.3. MRI-veiligheidsinformatie A
De Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator is MR-veilig en kan dus veilig worden gebruikt in
een MR-omgeving (niet in de MR-boring) onder de volgende omstandigheden.

« Statisch magnetisch veld van 7 tesla en minder, met
Maximale spatiéle veldgradiént van - 10.000 G/cm (100 T/m)
Maximaal krachtproduct van - 450.000.000 G¥cm (450 T/m)

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

RF-geinduceerde verwarming en MR-beeldartefacten zijn niet getest. Metalen onderdelen
zijn volledig ingekapseld en maken geen contact met het menselijk lichaam.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk
Les disse instruksjonene for sikkerhet ngye for du bruker Ambu® Oval Plus
silikon-ventilasjonsbag.

Bruksanvisningene kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er
tilgjengelig pé foresporsel. Merk at disse instruksjonene ikke forklarer eller diskuterer
kliniske prosedyrer. De beskriver kun grunnleggende operasjoner og forholdsregler
knyttet til bruken av Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag.

For Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag tas i bruk for forste gang, er det viktig at brukeren
har gjennomfort tilstrekkelig oppleering i bruk av produktet og er kjent med tiltenkt bruk,
advarsler, forholdsregler og indikasjoner som beskrevet i denne bruksanvisningen.

Det er ingen garanti pa Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag.

1.1. Bruksomrade
Ambu® Oval Plus silikon-ventilasjonsbag er en ventilasjonsbag til flergangsbruk til bruk ved
hjerte-lungeredning.

1.2. Indikasjoner for bruk
Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag er tiltenkt i situasjoner der det er behov for en
manuell ventilasjonsbag for hjerte-lunge-redning til assistert ventilasjon av pasienter.

Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag er tiltenkt for ventilering og oksygenering av pasienter,
inntil en mer permanent luftvei kan etableres eller pasienten kan puste pa egen hand.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Bruksomradet for hver utgave er som fglger:
Storrelse voksen: Voksne og barn med en kroppsvekt pa mer enn 30 kg.
« Starrelse barn: Spedbarn og barn med en kroppsvekt fra 10 kg til 30 kg.
« Starrelse nyfedt: Spedbarn og smabarn med en kroppsvekt pa opptil 10 kg.

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

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler
Den grunnleggende teknikken for luftveishandtering ved bruk av en manuell ventilasjonsbag
gjer det mulig & ventilere og oksygenere pasienter til en mer permanent luftvei kan etableres
eller pasienten kan puste selv.

1.7. Advarsler og forholdsregler
Hvis disse forholdsreglene ikke fglges, kan det fore til ineffektiv ventilering av pasienten
eller skade pa utstyret.

ADVARSLER A
Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag skal alltid reprosesseres etter hver bruk
for & unnga infeksjonsrisiko.

2. Unnga bruk av ventilasjonsbagen i giftige eller farlige miljger for 8 unnga risiko
for vevsskade.

3. Ved bruk av oksygentilfarsel er det ikke tillatt a royke eller bruke utstyret neer dpen
ild, olje, fett eller andre brannfarlige kjemikalier eller utstyr og verktay som kan
forarsake gnister pa grunn av brann- og/eller eksplosjonsfare.

4. Inspisér alltid produktet visuelt og utfer en funksjonstest etter utpakking,
montering og fer bruk. Defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen eller
redusert ventilasjon av pasienten.

5. lkke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fare til ingen eller
redusert ventilasjon.
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Skal kun brukes av tiltenkte brukere som er kjent med innholdet i denne
handboken, siden feil bruk kan skade pasienten.

Fagpersonene som utfgrer prosedyren ma vurdere valg av storrelse pa
ventilasjonsbag og tilbeher (f.eks. ansiktsmaske osv.) i samsvar med pasientens
spesifikke tilstand(er), siden feil bruk kan skade pasienten.

Ikke bruk produktet hvis det er kontaminert av eksterne kilder, siden det kan
forarsake infeksjon.

Kontrollér at enten sprutvernet eller en Ambu PEEP-ventil er koblet til
ekspirasjonsporten. En &pen ekspirasjonsport kan blokkeres ved et uhell og fore til
for stort luftvolum i lungene, noe som kan fgre til vevsskade.

. Manometer-hetten ma alltid settes pd manometerporten nar trykket ikke overvakes,

for & unnga lekkasje, noe som kan fare til redusert O,-forsyning til pasienten.

. Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag ma alltid reprosesseres hvis det er

synlige rester eller fuktighet inne i enheten, for & unnga risiko for infeksjon og
funksjonsfeil.

. Trykkbegrensnings-ventilen ma ikke overstyres med mindre en medisinsk vurdering

indikerer at det er ngdvendig. Hayt ventilasjonstrykk kan forarsake barotraume.

. Serg alltid for at oksygenreservoar-slangen ikke er blokkert. Blokkering av

slangen kan hindre at kompresjonsposen blases opp igjen, noe som kan fore
til at ventilasjon ikke er mulig.

. Bruk av tilbeher kan gke motstanden ved innanding eller utanding. Bruk ikke

tilbeher hvis okt pustemotstand kan veere skadelig for pasienten.

. Ikke bruk ventilasjonsbagen pa en annen pasient uten reprosessering, grunnet

risikoen for kryssinfeksjon.

. Ikke bruk produktet med pasatt ansiktsmaske ved ventilering av spedbarn med

medfedt diafragmabrokk, pa grunn av risikoen for insufflasjon. Bytt til et alternativ
til ansiktsmaske for a forsyne luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

. Veer oppmerksom pa tegn pé fullstendig/delvis obstruksjon av gvre luftveier hvis

ventilasjonsbagen brukes med en ansiktsmaske, da dette vil fgre til ingen eller
begrenset oksygentilfarsel. Bytt alltid til et alternativ til ansiktsmaske for & forsyne
luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

20.

. Ikke bruk Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag etter maksimalt 30 reprosesseringer

(15 reprosesseringer for oksygenreservoar-bagen) for & unnga risiko for infeksjon
eller funksjonsfeil i enheten.

. Ikke bruk Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag nar levering av oksygen med fri

strom er npdvendig, pa grunn av mulig utilstrekkelig administrering av oksygen,
noe som kan fere til hypoksi.

Ved bruk av ventilasjonsbagen med pasatt ansiktsmaske ma riktig plassering og
forsegling av ansiktsmasken sikres, da feil forsegling kan fere til spredning av
luftbaren smittsom sykdom for brukeren.

FORSIKTIGHETSREGLER

Ikke bruk fenolholdige stoffer til rengjering av produktet. Fenol farer til slitasje og
forringelse av materialene, og reduserer produktets levetid.

Etter rengjoring ma alle rester av rengjeringsmiddel umiddelbart fjernes fra
ventilasjonsbagen, siden rester kan fore til slitasje eller redusere produktets levetid.
Oppbevar aldri ventilasjonsbagen i deformert tilstand, bortsett fra nar den

er brettet slik den ble levert fra produsenten. Ellers kan bagen bli permanent
deformert, noe som kan redusere ventilasjonseffektiviteten. Bretteomradet er lett
synlig pa bagen (kun voksen- og barnemodellene kan brettes)

Observer alltid at brystet beveger seg og lytt etter den utgaende luftstrammen fra
ventilen for a kontrollere at ventilen fungerer som den skal. Bytt umiddelbart til
munn-til-munn-ventilering hvis ventilering med ventilasjonsbag ikke kan oppnas.
Ikke forsgk a koble pasientkoblingen fra pasientventilen, for de er permanent
festet. Demontering kan fore til skade p& enheten og funksjonsfeil.

kke prov & demontere ventilasjonsbagen mer enn det som er beskrevet i disse
instruksjonene, péa grunn av risikoen for skade og funksjonsfeil pa enheten.
Vennligst se emballasjen pa tilbehoret for mer spesifikk informasjon om det
individuelle tilbehgret. Feil handtering kan fere til funksjonsfeil pa produktet.



8. IBruk av tredjepartsprodukter og oksygenforsyningsutstyr (f.eks. filtre og
behovsventiler) med Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag kan pavirke
produktets ytelse. Radfer deg med produsenten av tredjepartsenheten for &
kontrollere kompatibiliteten med Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag og fa
informasjon om mulige endringer i ytelse.

9. Hold alltid komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, for & unnga
remontering av komponenter med ulik holdbarhet som forer til risiko for produktfeil.

1.8. Potensielle bivirkninger
Potensielle bivirkninger forbundet med gjenoppliving (ikke utfyllende): barotraume,
volutraume, hypoksi, hyperkapni og aspirasjonspneumoni.

1.9. Generelle merknader
Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av enheten, eller som falge av bruk,
skal det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag kan kobles til Ambu® trykkmanometer til
engangsbruk, Ambu PEEP-ventiler og Ambu ansiktsmasker, samt annet pustetilbehor
som samsvarer med EN I1SO 5356-1 og EN ISO 13544-2.

3. Symbolforklaring

Beskrivelse

Symbolindikasjon

ADULT

Voksen
Tiltenkt ideell kroppsvekt over 30 kg

PEDIATRIC
Barn

X X Tiltenkt ideell kroppsvekt fra 10 til
30 kg
Spedbarn

Tiltenkt ideell kroppsvekt opptil 10 kg

Symbolindikasjon | Beskrivelse Symbolindikasjon | Beskrivelse
Globalt handels-
varenummer (GTIN™). Lotnummer

Produksjonsland Medisinsk utstyr

MR-sikker

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.
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4. Bruksomrade
4.1. Funksjonsprinsipp

lllustrasjonen pa side 2 (1 viser ventileringsgassens strem inn i bagen, samt til og fra
pasienten under manuell bruk av ventilasjonsbagen. (1a Oval Plus silikon-ventilasjonsbag
voksen/pediatrisk, b Oval Plus silikon-ventilasjonsbag for nyfadte med oksygenreservo-
ar-bag, (1¢ Oval Plus silikon-ventilasjonsbag for nyfedt med oksygenreservoar-slange.

Gasstremmen er tilsvarende ndr pasienten puster spontant giennom enheten.
Oksygenreservoar-bagen er utstyrt med to ventiler, der den ene slipper inn luft fra
omgivelsene nar reservoaret er tomt 1.2 og den andre slipper ut overflgdig oksygen
nar reservoarbagen er full. 1.1

1.1 Utslipp av overskytende oksygen, 1.2 |uftinntak, 1.3 oksygeninntak, 1.4 pasientkobling,
1.5 ekspirasjon, 1.6 manometerport, 1.7 trykkbegrensende ventil.

4.2. Inspeksjon og klargjering
Ventilasjonsbagen ma pakkes ut og klargjeres (inkludert en funksjonstest) for umiddelbar
bruk fer den settes klar til bruk i ngdssituasjoner.

4.2.1.Klargjering
Klargjer ventilasjonsbagen i henhold til monteringsveiledningen og plasser alle delene
i beerevesken som fglger med ventilasjonsbagen.

« Hvis det falger en ansiktsmaske med ventilasjonsbagen, mé den beskyttende posen
(hvis montert) fjernes for bruk.

« Foreta en kort funksjonstest som beskrevet i avsnitt 4.2.2. for utstyret brukes pa en pasient.

4.2.2. Funksjonstest

Ventilasjonsbag

Lukk trykkbegrensningsventilen med overstyringsklemmen 3.2, og lukk pasientkoblingen
med tommelen 7.1. Klem bestemt pa bagen. Ventilasjonsbagen skal motsta klemmingen.
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Apne den trykkbegrensende ventilen ved & &pne overstyringshetten 3.1 og gjenta
prosedyren. Ventilen for trykkbegrensning skal na aktiveres og det skal veere mulig a hore
luftstrammen fra ventilen.

Fjern fingeren fra pasientkoblingen og klem og frigjer ventilasjonsbagen noen ganger for &
sikre at luften fares gjennom ventilsystemet og ut av pasientventilen 7.2.

MERK: Det kan hores en svak lyd fra de bevegelige ventilskivene under drift. Dette gar ikke
ut over ventilasjonsbagens funksjonalitet.

Oksygenreservoar-bag

Tilfer en gasstrem pa 10l/min ved inntakskoblingen for oksygen. Tilrettelegg for utfolding
av oksygenreservoar-bagen. Kontroller at oksygenreservoar-bagen fylles. Hvis ikke,
kontroller tilstanden til de to ventilene 6.3 eller om det er en rift i oksygenreservoar-bagen.
Juster deretter den leverte gasstremmen i henhold til medisinsk indikasjon.

Oksygenreservoar-slange

Tilfer en gasstrem pa 10l/min ved inntakskoblingen for oksygen. Kontroller at oksygen
strommer ut av enden pa oksygenreservoar-slangen. Hvis ikke kontrollerer du om
oksygenreservoar-slangen er blokkert. Juster deretter den leverte gasstremmen i henhold
til medisinsk indikasjon.

4.3. Bruke ventilasjonsbagen

+  Bruk anbefalt teknikk til 3 kontrollere pasientens munn og luftveier og til & posisjonere
pasienten riktig for & dpne luftveiene.

+ Hold ansiktsmasken fast mot pasientens ansikt. ‘2

+  For handen (Oval Plus silikon-ventilasjonsbag for voksne og barn) under hdndtaket
(Oval Plus silikon-ventilasjonsbag for nyfadte har ikke stottehandtak).
Ventilering av pasienten: Kontroller at pasientens brystkasse hever seg under
innblasing. Slipp hdnden som holder bagen, lytt etter den utgdende luftstremmen fra
pasientventilen og kontroller visuelt at brystet senkes.



« Hvis du opplever vedvarende motstand ved innblasing, kontrollerer du luftveiene for
obstruksjon og posisjonerer pasienten pa nytt for a sikre dpne luftveier.

« Hvis pasienten kaster opp under ventilering, ma pasientens luftveier umiddelbart apnes,
og oppkastet fjernes fra ventilasjonsbagen ved 4 riste og komprimere den kraftig og raskt
flere ganger, for ventilering gjenopptas. Pasientventilen kan demonteres og rengjeres
hvis luftstremmen hindres av oppkast. Du finner mer informasjon om demontering og
montering av pasientventilen i illustrasjonene 5.5 og 6.1.

« Hvis eksterne enheter kobles til ventilasjonsbagen, ma de testes for funksjonalitet og
bruksanvisningen som fglger med de eksterne enhetene ma konsulteres.

Manometerport

Ambu trykkmanometer for engangsbruk eller trykkmaler fra tredjepart kan festes
til manometerporten, som sitter gverst pa pasientventilen. Fjern hetten og fest
manometeret/trykkmaleren (8 .

Trykkbegrensende ventil
Ventilen for trykkbegrensning er satt til & apne ved 40 cmH,0 (4.0 kPa).
Hvis medisinsk og profesjonell vurdering indikerer at et trykk over 40 cmH,0 er ngdvendig,

kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a trykke overstyringshetten pé ventilen 3.2.

Alternativt kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a sette pekefingeren pa den
bld knappen nar bagen klemmes sammen.

Administrering av oksygen

Administrer oksygen ifglge medisinsk indikasjon.

Figur 4 viser beregnede oksygenprosenter som kan oppnés med ulike ventilasjonsvolumer
og -frekvenser ved ulike gass-stremningshastigheter, med referanse til henholdsvis Oval
Plus silikon-ventilasjonsbag for voksen 4.1, Oval Plus silikon-ventilasjonsbag for barn 4.2
og Oval Plus silikon-ventilasjonsbag for nyfedte 4.3.

4.4. Reprosessering: rengjoring, desinfeksjon, sterilisering
Folg disse instruksjonene for reprosessering etter hver bruk for a redusere risikoen for
krysskontaminering

Demontering

For reprosessering ma ventilasjonsbagen demonteres manuelt i individuelle komponenter,
til nivaet vist i 5.1 5.2 5.3 for & gjore overflatene tilgjengelige for rengjering.

Folg metoden som vises i 5.4 5.5 0g 5.6.

Hold komponenter fra samme enhet sammen under reprosessering, og hold oversikt
over antall ganger hver ventilasjonsbag har blitt prosessert, for & unnga remontering av
komponenter med ulik holdbarhet.

Anbefalte prosedyrer for reprosessering
Bruk en av prosedyrene i tabell 1 for fullstendig reprosessering av Ambu Oval Plus silikon-
ventilasjonsbag.

Anbefalte prosedyrer for reprosessering

Produkt/Komponent (velg én)

+ Manuell rengjgring etterfulgt av kjemisk

« Oval Plus silikon-ventilasjonsbag desinfeksjon

for voksne Manuell rengjering etterfulgt av steriliserin:
« Oval Plus silikon-ventilasjonsbag reng g etteriulg -ring.
for barn + Automatisert rengjering, inkludert termisk

desinfeksjon, etterfulgt av sterilisering.

« Automatisert rengjering, inkludert
termisk desinfeksjon, etterfulgt av kjemisk
desinfeksjon.

« Oval Plus silikon-ventilasjonsbag
for nyfedte (unntatt
oksygenreservoar-slange)

Oksygenreservoar-slange for Oval Plus | «
silikon-ventilasjonsbag for nyfedte

Manuell rengjering etterfulgt av kjemisk
desinfeksjon.

Tabell 1: Anbefalte prosedyrer for reprosessering.
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Produkttesting har vist at Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag er fullt funksjonell
etter 30 fullstendige reprosesserings-sykluser, som angitt i tabell 1, med unntak av
oksygenreservoar-bagen, som kan steriliseres maksimalt 15 ganger eller kjemisk
desinfiseres maksimalt 30 ganger.

Det er brukerens ansvar & kvalifisere eventuelle avvik fra de anbefalte syklusene og
metodene for prosessering, samt & overvake at anbefalt antall sykluser for rengjering
og desinfeksjon ikke overskrides.

Foreta alltid en funksjonstest for produktet brukes (se avsnitt 4.2.2.)

Prosedyrer for reprosessering

MANUELL RENGJ@RING

1. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grovt smuss.

2. Klargjor et kar med vaskemiddel og en rengjeringslesning, f.eks. Neodisher®
MediClean Forte eller tilsvarende, for fjerning av rester av terket og denaturert blod og
proteiner, ved bruk av produsentens anbefalte konsentrasjon.

3. Senk komponentene helt ned i veesken for & holde dem nedsenket i lesningen
i henhold til vaskemiddelets instruksjonsetikett. Under blgtleggingen skal
komponentene rengjeres grundig med en myk berste og bagene og lumen skylles til
alt synlig smuss er fjernet.

4. Skyll delene grundig ved a senke dem helt ned i springvann, rist og la dem sette seg i
minst 3 minutter.

5. Gjenta det forrige trinnet to ganger til totalt tre skyllinger med et nytt parti springvann
hver gang.

6. Tork komponentene med en ren, lofri klut og trykkluft.

AUTOMATISK RENGJ@RING OG TERMISK DESINFEKSJON (GJELDER IKKE FOR
OKSYGENRESERVOAR-SLANGE)

1. Skyll komponentene under kaldt, rennende vann fra springen for a fjerne grovt smuss.
2. Plassér komponentene pa et manifoldstativ eller i en tradkurv inne i vaskemaskinen.
3. Velg syklusen som angitt i tabell 2:

166

Resirkulasjonstid Vaskemiddeltype

ring (minutter) emberatuy og konsentrasjon
Forvask 02:00 Kaldt vann fra 1A
springen
Neodisher® MediClean Forte
Vask 01:00 43 C eller tilsvarende vaskemiddel
springvann med produsentens anbefalte
konsentrasjon
Skyll 05:00 43 C I/A
springvann
Termisk o
desinfeksjon 05:00 91°C VA
Torketid 07:00 90 °C I/A

Tabell 2: Automatisert rengjeringsprosedyre for Oval Plus silikon-ventilasjonsbag
(gjelder ikke oksygenreservoar-slange).

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. Serg for minimum effektiv konsentrasjon (MEC) av OPA desinfeksjonsmiddel ved &
bruke OPA-teststrimlene som er spesifisert i instruksjonene fra produsenten av OPA
desinfeksjonsmiddel.

3. Senk enheten helt ned i OPA og pass pa at alle luftbobler fjernes fra enhetens overflate
ved & rore i enheten.

4. Laenheten liggeiblat i den tiden som er angitt i anvisningene fra produsenten av
OPA desinfeksjonsmiddel.

5. Skyll enheten grundig ved & senke den helt ned i renset vann, rist og la den sette seg i
minst 1 minutt. Skyll bagen med renset vann under skyllingen.

6. Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset vann hver gang.

Tork enheten med en steril, lofri klut.
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STERILISERING

Steriliser produktet med en dampautoklav som kjgrer en full syklus ved 134 - 135 °C, med
en eksponeringstid pa 10 minutter og en terketid pa 60 minutter. La delene terke og/eller
kjoles helt ned for ventilasjonsbagen monteres igjen.

Inspeksjon av komponentene

Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres naye for skade, rester eller slitasje og
skiftes om nedvendig. Enkelte metoder kan fgre til misfarging av gummideler, uten at det
har innvirkning pa levetiden. Ved materialforringelse, f.eks. sprekker, skal komponentene
kasseres og erstattes med en ny komponent.

Ved autoklavering kan oksygenreservoar-bagen se litt rynkete ut. Dette har ingen
innvirkning pa levetid eller funksjon.

Montering

Montér komponentene til ventilasjonsbagen igjen manuelt, som visti (6 .

«  Nardu setter inn inntaksventilens ventilhus, ma du passe pa at &pningen pa bagen
sitter jevnt mot flensen.

« Nar ventilskivene settes inn, pass pa at enden av spindelen skyves og trekkes gjennom
hullet i midten av ventilsetet, som vist i figur 6.1 6.2 og 6.3.

«  Ved montering av sprutbeskyttelse: Merk at apningen pa sprutbeskyttelsen skal vende
nedover 6.1.

« Nar oksygenreservoar-bagen monteres pa Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag
for nyfodte, ma adapteren festes til inntaksventilen pa ventilasjonsbagen ved &
montere den riflede adapterkoblingen pa inntakskoblingen, og i tillegg ved & montere
adapterhetten for & dekke oksygeninntakskoblingen. Koble deretter oksygenreservoar-
bagen til den riflede adapterkoblingen.

Utfar en funksjonstest etter montering og for utstyret klargjores for umiddelbar bruk i
ngdssituasjoner (se avsnitt 4.2.2.).

Service
Ventilasjonsbagen krever ikke regelmessig vedlikehold bortsett fra jevnlig reprosessering,
inspeksjon og testing.

4.5. Avfallshandtering
Brukte produkter skal kastes i henhold til lokale prosedyrer.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Anvendte standarder

Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag samsvarer med produktstandarden EN I1SO 10651-4.

5.2. Spesifikasjoner

Spedbarn Barn Voksen
Ventilasjonsbag-volum™* 260 ml 640 ml 1520 ml
Levert volum, én hand’, ™ 150 ml 450 ml 600 ml
Levert volum,
to hender", ) B 1000 m!
Mél (lengde x diameter)™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
Vekt, uten reservoar
og maske™ 1289 205¢g 3389
Trykkbegrensende ventil™ 40 cmH,0

<5ml+10%
av levert volum
1500 ml (bag)

100 ml (slange)

<5ml+10%
av levert volum

<5ml+10%

Ubrukt plass
av levert volum

Volum

oksygenreservoar 1500 ml (bag)

1500 ml (bag)
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Spedbarn Barn Voksen Spedbarn Barn Voksen
med med
oksygenreservoar- oksygenreservoar-
slange: slange:
0,6 cmH,0 med <2 cmH,0 ved
\‘/‘e:csn!]/gwlcr; oksygenreservoar- med 5,100g 15 l/min med med
: B . -
- ved 50 |/min bag: oksygenreservoar PEEP generert av med oksygenreservoar- | oksygenreservoar-
Innéndingsmotstand™, 0,7 cmH,0 bag: lasi K R R
ved 5 /min 37 embhO ventilasjonsbag ved oksygenreservoar- bag: bag:
med oksygen 50 cmH.0 ve'd 50 I/r?nin normal bruk med tilfert bag: < 2cmH,0 ved <2 cmH,0 ved
reservoarbag: ve’d 50 I/;win gasstrgm™, " 2,5 cmH,0 5,10 0g 15 |/min 5,10 0g 15 I/min
0,9 cmH,0 ved 5 I/min (V; 150 ml, f 25) (V450 ml, f 20)
ved 5 I/min 2,8 cmH,0
5,0 cmH,0 ved 10 |/min
ved 50 I/min 2,8 cmH,0
Utandinasmotstand- " 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 ved 15 l/min
9 ! ved 5 I/min ved 50 |/min ved 50 I/min (v;20 ml, f 60)
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Pasientkobling

Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)
Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)

Utandingskobling
(for PEEP-ventiltilbehor)

30 mm hann (EN I1SO 5356-1)

Kobling til manometerport @ 4,2 +/-0,1 mm

Kobling til pafyllingsventil : Innvendig Innvendig
for pose” 32 mm hunn 32 mm hunn
Lekkasje forover og Ikke malbar

bakover

0, inntakskobling

Ifelge EN ISO 13544-2




Spedbarn Barn Voksen
Grenser for o .
driftstemperatur’ -18 °Ctil +50 °C
Temperatl'Jrg:enser ved 40 °C til +60°C
oppbevaring

Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.

MERKNADER:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventileringsvolum

- f: Frekvens (pust per minutt)

“ Testet i samsvar med EN 1SO 10651-4

“ Heyere luftveistrykk kan oppnas ved a overstyre den trykkbegrensende ventilen
" Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4:2009

“** Verdiene er omtrentlige

“** Maksimumsverdier

5.3. MR-sikkerhetsinformasjon A
Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag er MR-sikker og kan derfor trygt brukes i MR-miljo
(ikke inne i MR-tunnelen) under fglgende forhold.

«+ Statisk magnetfelt pa 7 Tesla og mindre, med
Maksimal romlig feltgradient pa - 10.000 G/cm (100 T/m)
Maksimum effektprodukt p& — 450 000 000 G%/cm (450 T%/m)

Bruk innenfor MR-tunnelen kan pavirke MR-bildekvaliteten.

RF-indusert oppvarming og MR-bildeartefakter er ikke testet. Eventuelle metalldeler er
helt innkapslet og har ikke kontakt med menneskekroppen.
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1. Wazne informacje — Przeczytac przed uzyciem
Przed uzyciem silikonowego resuscytatora Ambu® Oval Plus nalezy uwaznie przeczytac
niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa.

Moze one zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji
sg dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie
omawia zabiegéw klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki
ostroznosci zwigzane ze stosowaniem silikonowego resuscytatora Ambu Oval Plus.

Przed pierwszym uzyciem silikonowego resuscytatora Ambu Oval Plus uzytkownik
musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie uzycia produktu i zapoznac sie
z przeznaczeniem urzgdzenia oraz wszystkimi ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci
i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukji.

Silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus nie jest objety gwarancja.

1.1. Przeznaczenie
Silikonowy Ambu Oval Plus to resuscytator wielokrotnego uzytku przeznaczony do
resuscytacji oddechowe;j.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia
Stosowanie silikonowego resuscytatora Ambu Oval zalecane jest w sytuacjach, gdy
podczas do wentylacji wspomaganej pacjentdw wymagany jest reczny resuscytator.

Silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus jest wskazany do wentylacji i natleniania

pacjentéw do momentu zapewnienia bardziej stabilnego wsparcia drég oddechowych
lub ustapienia objawoéw.
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1.3. Docelowa populacja pacjentéw

Zakres stosowalnosci poszczegdlnych wersji jest nastepujacy:

+  Rozmiar dla dorostych: Doroéli i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg (66 funtow).

+ Rozmiar pediatryczny: Niemowleta i dzieci o masie ciata od 10 do 30 kg (22 ~ 66 funtéw).

+ Rozmiar dla noworodkéw: Noworodki i niemowleta o masie ciata nieprzekraczajacej
10 kg (22 funtow).

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

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne

Podstawowa technika udrazniania drég oddechowych z uzyciem resuscytatora recznego
umozliwia wentylacje i natlenianie pacjentéw do momentu zapewnienia bardziej
stabilnego wsparcia drég oddechowych lub ustapienia objawdw.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nieprzestrzeganie tych srodkdéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje
pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIA A
W celu uniknigcia ryzyka zakazenia, silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus
przeznaczony do wielokrotnego uzytku zawsze nalezy poddawac procedurze
ponownego przygotowania do uzycia.

2. Unikac stosowania resuscytatora w toksycznych lub niebezpiecznych
srodowiskach, aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.



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

Po rozpakowaniu, ztozeniu i przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wzrokowo
produkt i przeprowadzi¢ test dziatania, poniewaz jego uszkodzenia i ciata obce
moga spowodowac brak wentylacji lub ja ograniczy¢.

Nie uzywac produktu w przypadku niezaliczenia testu dziatania, poniewaz moze
to spowodowac brak wentylacji lub mniejsza wentylacje pacjenta.

Do uzytku tylko przez osoby, ktére zapoznaty sie z trescig niniejszej instrukcji,
poniewaz nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u pacjenta.
Specjalisci wykonujacy zabieg powinni dobrac rozmiar resuscytatora i akcesoria
(np. maska twarzowa itp.) odpowiednio do pacjenta, poniewaz nieprawidtowe
uzycie moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli zostat zanieczyszczony w wyniku kontaktu z
zewnetrznymi zrédtami zanieczyszczenia, gdyz moze to prowadzi¢ do zakazenia.
Upewnic sie, ze do ztacza wydechowego podtaczona zostata ostona
przeciwrozbryzgowa lub zawér Ambu PEEP. Otwarte ztgcze wydechowe moze
ulec przypadkowemu zablokowaniu, powodujac przedostawanie sie do ptuc
nadmiernej ilosci powietrza, co moze skutkowa¢ doznaniem urazéw.

. Gdy cisnienie nie jest monitorowane, nalezy zawsze zatozy¢ zatyczke manometru

na port manometru, aby uniknaé¢ wycieku, ktéry moze doprowadzi¢ do
zmniejszonego podania O, do pacjenta.

. Jesli wewnatrz silikonowego resuscytatora Ambu Oval Plus widoczne sa jakiekol-

wiek pozostatosci lub wilgo¢, w takim przypadku, aby uniknac ryzyka zakazenia i
nieprawidtowego dziatania produktu, zawsze wymagane jest wykonanie procedury
przygotowujacej do ponownego uzycia.

. Nie blokowac zaworu ograniczajacego cisnienie, chyba ze w wyniku profesjonalnej

medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka koniecznos$¢. Wysokie cisnienie
wentylacji moze spowodowac uraz ci$nieniowy.

20.

. Zawsze upewnic sig, ze przewdd zbiornika tlenu nie jest zablokowany, poniewaz

zablokowanie przewodu moze uniemozliwi¢ ponowne napetnienie worka
kompresyjnego i uniemozliwi¢ wentylacje.

. Dodanie akcesoriow moze zwiekszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy. Nie nalezy

dotaczac akcesoriow, jesli zwiekszony op6r oddechowy mogtby byc szkodliwy
dla pacjenta.

. Zuwagi na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, resuscytatora nie nalezy

wykorzystywac u innego pacjenta bez uprzedniego przygotowania wyrobu do
ponownego uzycia.

. Nie nalezy uzywac produktu z dofaczong maska twarzowa podczas wentylacji

niemowlat z wrodzong przepukling przeponowa z uwagi na ryzyko wystapienia
insuflacji. W miare mozliwosci do dostarczania powietrza stosowac inne
rozwigzania niz maska twarzowa.

Podczas korzystania z resuscytatora przymocowanego do maski twarzowej nalezy
zwracac uwage na oznaki catkowitej/czesciowej niedroznosci gérnych drég odde-
chowych, poniewaz powoduje ona brak podazy tlenu lub jej ograniczenie. O ile jest
to mozliwe, w przypadku podawania pacjentowi powietrza zawsze nalezy stoso-
wac inne rozwiazania niz maska twarzowa.

. W celu unikniecia ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania, zabronione

przygotowywanie do ponownego uzytku silikonowego resuscytatora Ambu Oval
Plus po osiggnigeciu maksymalnie 30 cykli przygotowawczych (15 w przypadku
worka rezerwuaru tlenu).

. Zabrania sie stosowania silikonowego resuscytatora Ambu Oval Plus, jesli

wymagane jest podawanie tlenu w trybie swobodnego przeptywu, gdyz mozliwa
niewystarczajaca podaz tlenu moze doprowadzi¢ do hipoksji.

Uzywajac resuscytatora z maska twarzowa, nalezy prawidtowo zatozy¢ i uszczelni¢
maske, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia uzyt-
kownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.
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SRODKI OSTROZNOSCI
Do czyszczenia produktu nie uzywac substancji zawierajacych fenole. Fenole
powodujg przedwczesne zuzywanie sie i rozktad materiatéw oraz skrécenie okresu
zywotnosci produktu.

2. Pozakonczeniu czyszczenia, z resuscytatora nalezy niezwtocznie usuna¢ wszelkie
pozostatosci detergentu, poniewaz moga one spowodowac przedwczesne
zuzywanie sig lub skroci¢ zywotnosé produktu.

3. Jedynym dopuszczalnym sposobem sktadania resuscytatora jest sposob przewidziany
przez producenta. W przeciwnym razie worek moze ulec trwatemu znieksztatceniu,
co moze obnizy¢ skutecznos¢ wentylacji. Prawidtowe miejsca zgigcia sg wyraznie
widoczne na worku (sktada¢ mozna tylko wersje dla dorostych i pediatryczng).

4. Aby kontrolowac¢ skutecznos¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki
piersiowe;j i stucha¢ przeptywu powietrza wydychanego przez zawér pacjenta.
Jesli urzadzenie nie zapewnia wtasciwego poziomu wentylacji, nalezy natychmiast
przystapi¢ do wentylacji metoda usta-usta.

5. Nie nalezy podejmowac préb odtaczania ztacza pacjenta od zaworu pacjenta,
poniewaz zostaty one potaczone w sposéb trwaty, a demontaz moze doprowadzi¢
do uszkodzenia urzadzenia oraz nieprawidtowego dziatania.

6. Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia i nieprawidtowego dziatania resuscytatora nie
nalezy podejmowac préb jego demontazu w stopniu wykraczajacym poza zakres
opisany w niniejszej instrukcji.

7. W razie potrzeby informacje na temat poszczegdlnych akcesoriéw mozna znalez¢é
na opakowaniu. Nieprawidtowe obchodzenie sie z akcesoriami moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie catego produktu.
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8. Stosowanie produktéw i urzadzen do podawania tlenu (np. filtréw i zaworéw
dozujacych) innych firm wraz z resuscytatorem silikonowym Ambu Oval Plus moze
wptywac na dziatanie produktu. Nalezy skonsultowac sie z producentem takich
urzadzen w celu sprawdzenia zgodnosci z resuscytatorem silikonowym Ambu Oval
Plus i uzyskania informacji na temat mozliwych zmian w dziataniu.

9. Podczas przygotowywania do ponownego uzycia czesci przynalezace do danego
urzadzenia zawsze nalezy trzymac razem, co pozwoli unikng¢ ponownego montazu
elementéw o réznej trwatosci, ktéry mogtby doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

1.8. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne (przyktadowe) zdarzenia niepozadane zwigzane z resuscytacja: uraz
spowodowany zbyt duzym ci$nieniem lub zbyt duza objetoscia oddechowa, hipoksja,
hiperkapnia czy aspiracyjne zapalenie ptuc.

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

2. Opis urzadzenia

Silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus zapewnia mozliwo$¢ podtaczania do
jednorazowych manometréw cisnieniowych Ambu®, zaworéw Ambu PEEP i masek firmy
Ambu, a takze innych akcesoriéw wspomagajacych oddychanie, zgodnych z normami
ENISO 5356-1i EN ISO 13544-2.



3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie symboli Opis

ADULT

Dorosli
Masa ciata powyzej 30kg

PEDIATRIC

X Wersja pediatryczna
Masa ciata od 10 kg do 30 kg

Wersja dla noworodkéw
Masa ciata do 10 kg

Znaczenie Znaczenie

symboli Opis symboli Opis

Globalny Numer Jednostki
Handlowej (GTIN™)

@I Kraj producenta Wyréb medyczny

Numer partii

Warunkowo dopuszczone
do stosowania w $rodowisku
rezonansu magnetycznego

Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu
4.1. Zasady dziatania

Na ilustracjach na stronie 2 (1 przedstawiono przeptyw gazu wentylacyjnego do worka
oraz do i od pacjenta podczas recznej obstugi resuscytatora. (1a Silikonowy resuscytator
Oval Plus dla dorostych/dzieci, b silikonowy resuscytator Oval Plus dla noworodkéw z
workiem zbiornika tlenu, (1¢ silikonowy resuscytator Oval Plus dla noworodkéw z rurka
zbiornika tlenu.

Przeptyw gazéw jest podobny, gdy pacjent oddycha samodzielnie przez urzadzenie.
Worek rezerwuaru tlenu zostat wyposazony w dwa zawory - jeden z nich umozliwia pobér
powietrza atmosferycznego z otoczenia, gdy worek jest pusty 1.2, a drugi kieruje nadmiar
tlenu na zewnatrz, gdy worek jest petny. 4.1

1.1 usuwanie nadmiar tlenu, 1.2 wlot powietrza, 1.3 wlot tlenu, 1.4 ztacze pacjenta,
1.5 wydech, 1.6 ztacze manometru, 1.7 zawdr ograniczajacy cisnienie.

4.2. Kontrola i przygotowanie
Resuscytator nalezy rozpakowac i przygotowac do stosowania w sytuacjach nagtych
(sprawdzajac jego petna funkcjonalnos¢).

4.2.1. Przygotowanie

+ Przygotuj resuscytator zgodnie z instrukcjami montazu, po czym umiesci¢ wszystkie
elementy w torbie transportowej dostarczonej z resuscytatorem.

+ Jesliwraz z resuscytatorem dostarczona zostata rowniez maska, przed uzyciem nalezy
zdjac torebke ochronng (o ile zostata zastosowana).

+  Przed uzyciem na pacjencie przeprowadz krotki test poprawnosci dziatania zgodnie z
opisem zawartym w podpunkcie 4.2.2.
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4.2.2. Test poprawnosci dziatania

Resuscytator

Zamknac zawér ograniczajacy za pomoca zatyczki blokujacej 3.2 i zamknac ztacze pacjenta
kciukiem 7.1. Mocno $cisna¢ worek resuscytatora. Resuscytator powinien stawia¢ opér
podczas sciskania.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy wyciagajac zatyczke 3.1, a nastepnie powtérzy¢ procedure.
Na tym etapie zawor ograniczajacy ci$nienie powinien pozostawac aktywny, a na zaworze
powinien by¢ styszalny dzwiek dla fazy wydechowe;j.

Kilkukrotnie $cisnac i puscic resuscytator, aby upewnic sig, czy powietrze na pewno
przeptywa przez system zaworéw, wyptywajac przez zawor pacjenta 7.2.

UWAGA: Podczas pracy, ruchome tarcze zaworéw moga generowac cichy, aczkolwiek
styszalny dzwiek. Nie ma to negatywnego wptywu na dziatanie resuscytatora.

Worek rezerwuaru tlenu

Na ztaczu wlotowym tlenu ustaw przeptyw gazu na 10 I/min. Utatwi to workowi rezerwuaru
tlenu powrdt do stanu wyjsciowego. Sprawdz, czy worek rezerwuaru tlenu napetnia sie.
Jesli nie, sprawdz, czy dwie zastawki zaworéw 6.3 nie ulegty uszkodzeniu lub czy worek
rezerwuaru tlenu nie zostat rozerwany. Nastepnie wyregulowac przeptyw dostarczanego
gazu zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Zbiornik tlenu (rurowy)

Na ztaczu wlotowym tlenu ustaw przeptyw gazu na 10 I/min. Sprawdzi¢, czy tlen wydostaje
sie koricem zbiornika rurowego. Jesli nie, sprawdz, czy rurka worka rezerwuaru tlenu jest
drozna. Nastepnie wyregulowac przeptyw dostarczanego gazu zgodnie ze wskazaniami
medycznymi.

174

4.3. Obstuga resuscytatora

+ Wymagane jest stosowanie zalecanych technik oczyszczania jamy ustnej i drég
oddechowych pacjenta oraz prawidtowego uktadania pacjenta w zapewnienia
droznosci drég oddechowych.

+ Mocno przycisna¢ maske do twarzy pacjenta. (2

+ Wsuna¢ dton (silikonowy resuscytator Oval Plus dla dorostych i pediatryczny) pod uchwyt
(silikonowy resuscytator Oval Plus dla noworodkdw nie ma uchwytu pomocniczego).
Przystapic¢ do wentylacji pacjenta: Podczas wdmuchiwania powietrza obserwowac
unoszenie sie klatki piersiowej. Szybkim ruchem pusci¢ worek nastuchujac przeptywu
wydechowego z zaworu pacjenta, obserwujac przy tym czy klatka piersiowa pacjenta opada.

+ W przypadku utrzymujacego sie oporu przy wdmuchiwaniu powietrza, nalezy
sprawdzi¢ drogi oddechowe pod katem niedroznosci oraz zmieni¢ pozycje pacjenta,
celem zapewnienia droznosci drég oddechowych.

« Jedli pacjent wymiotuje podczas wentylacji, nalezy natychmiast wyjac resuscytator, aby
oczysci¢ drogi oddechowe pacjenta i usung¢ wymiociny z resuscytatora, potrzasajac
nim kilkakrotnie w sposéb szybki i zdecydowany, po czym wznowi¢ wentylacje.
Jesli nadmierna ilos¢ wymiocin blokuje przeptyw powietrza, dopuszczalne jest
rozmontowanie i oczyszczenie zaworu pacjenta. Szczeg6towe informacje na temat
demontazu i ponownego montazu zaworu pacjenta znajduja sie na ilustracjach 5.5 i 6.1.

+ W przypadku podtaczania do resuscytatora urzadzen zewnetrznych nalezy
przetestowac prawidtowos¢ dziatania oraz zapoznac sie z instrukcja obstugi urzadzenia
zewnetrznego.

Port manometru

Ztacze manometru znajdujace sie na gorze zaworu pacjenta umozliwia podtaczenie
jednorazowego manometru cisnieniowego Ambu, jak réwniez cisnieniomierzy innych
producentéw. Zdjac zatyczke, a nastepnie podtaczy¢ manometr/cisnieniomierz (8 .



Zawor ograniczajacy ci$nienie

Zawor ograniczajacy cisnienie zostat skonfigurowany w taki sposob, aby otwierat sie przy
40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jesli w wyniku fachowej oceny medycznej konieczne okaze sie zastosowanie ci$nienia
przekraczajgcego 40 cmH,0, zawdr ograniczajacy cisnienie moze zosta¢ ominiety poprzez
wcisniecie zatyczki blokujacej znajdujacej sie na zaworze 3.2.

Alternatywnym sposobem jest zablokowanie zaworu ograniczajacego cisnienie poprzez
umieszczenie palca wskazujgcego na niebieskim przycisku podczas $ciskania worka.

Podawanie tlenu

Tlen nalezy podawac zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Rysunek 4 przedstawia obliczone wartosci procentowe dostarczanego tlenu, ktére mozna
uzyskac przy réznych objetosciach wentylacji i czestotliwosciach wentylacji, odpowiednio
dla silikonowego resuscytatora Oval Plus dla dorostych 4.1, silikonowego resuscytatora
Oval Plus dla dzieci 4.2 i silikonowego resuscytatora Oval Plus dla noworodkéw 4.3.

4.4. Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie,

dezynfekcja, sterylizacja
Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, po kazdym uzyciu nalezy postepowac zgodnie z
tymi instrukcjami dotyczacymi przygotowania sprzetu do ponownego uzycia

Demontaz

Przed przygotowaniem do ponownego uzycia nalezy recznie roztozy¢ resuscytator na
poszczegdlne elementy do poziomu pokazanego na 5.1 5.2 5.3, aby powierzchnie byty
dostepne do czyszczenia.

Postepowac zgodnie z metodg demontazu przedstawiong na 5.4 5.5 i 5.6.

Trzymaj elementy z tego samego urzadzenia razem podczas ponownego przetwarzania
i sledz, ile razy kazdy resuscytator byt przetwarzany, aby unikna¢ ponownego montazu
elementéw o réznej trwatosci.

Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku
W celu petnego przygotowania silikonowego resuscytatora Ambu Oval Plus do ponownego
wykorzystania, nalezy wykonac jedna z procedur wyszczegélnionych w Tabeli 1.

Zalecane procedury dotyczace przygotowania

HiouKtiezese) przed ponownym uzyciem (wybrac jedna)

« Silikonowy resuscytator Oval
Plus dla dorostych

« Silikonowy resuscytator Oval
Plus dla dzieci

« Silikonowy resuscytator
Oval Plus dla noworodkéw
(z wyjatkiem przewodu
rezerwuaru tlenu)

« Czyszczenie reczne, a nastepnie dezynfekcja
chemiczna.

« Czyszczenie reczne, a nastepnie sterylizacja.

«  Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja
termiczna, a nastepnie sterylizacja.

« Czyszczenie automatyczne, w tym dezynfekcja
termiczna, a nastepnie dezynfekcja chemiczna.

Rurka rezerwuaru tlenu do
silikonowego resuscytatora
Oval Plus dla noworodkéw

« Czyszczenie reczne, a nastepnie dezynfekcja
chemiczna.

Tabela 1: Zalecane procedury przygotowywania do ponownego uzytku.

Testy produktu wykazaty, iz silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus zachowuje swoja
catkowitg sprawnos$¢ po wykonaniu 30 petnych cykli ponownego przygotowania

do wykorzystania, zgodnie z informacjami zawartymi w Tabeli 1, z wyjatkiem worka
rezerwuaru tlenu, ktéry zapewnia mozliwo$¢ maksymalnie 15-krotnej sterylizacji lub
maksymalnie 30-krotnej dezynfekcji chemicznej.

Wylaczna odpowiedzialnos¢ za jakiekolwiek odstepstwa zwigzane z zalecang liczba cykli
oraz metodami przygotowywania do ponownego uzytku, a takze za kontrole majace na
celu zagwarantowanie nieprzekraczania zalecanej liczby cykli ponownego przygotowania
produktu do uzytku, spoczywa na uzytkowniku.

Przed kazdym uzyciem zawsze nalezy wykonac test sprawnosci (patrz podpunkt 4.2.2.)
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Procedury przygotowywania do ponownego uzytku

CZYSZCZENIE RECZNE

1. W celu usuniecia wigkszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna, biezaca woda.

2. Przygotuj kapiel w roztworze detergentu uzywajac do tego celu takiego produktu, jak
np. Neodisher® MediClean Forte lub jego odpowiednika, umozliwiajgcego usuniecie
pozostatosci zaschnietej i zdenaturowanej krwi i biatek, z zastosowaniem zalecanego
przez producenta detergentu stezenia.

3. Catkowicie zanurz czesci, tak aby pozostawaty zanurzone w roztworze zgodnie z
instrukcja opisang na etykiecie stosowanego detergentu. Podczas moczenia doktadnie
wyczysci¢ czesci migkka szczotka oraz przeptukac worki i rurki az do usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen.

4. Nastepnie doktadnie optukaj wyroby zanurzajac je w czystej wodzie, poruszajac nimi i
pozostawiajac na co najmniej 3 minuty.

5. Dwukrotnie powtérz poprzedni krok w celu wykonania tacznie trzech ptukan,
za kazdym razem uzywajac Swiezej, czystej wody.

6. Wysusz czesci wykorzystujgc do tego celu czystg, niestrzepiaca sie i nieposiadajaca
widkien Sciereczke i sprezone powietrze.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE | DEZYNFEKCJA TERMICZNA (NIE DOTYCZY WORKA

REZERWUARU TLENU)

1. W celu usuniecia wiekszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna, biezacg woda.

2. Umies¢ czesci na stojaku lub w koszyku drucianym znajdujacym sie wewnatrz
urzadzenia czyszczacego.

3. Wybra¢ cykl zgodnie z tabelg 2:
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Czas recyrkulacji

Etap (w minutach) Temperatura Rodzaj i stezenie detergentu
Czyszczenie 02:00 Zim_na_ woda Nie dot.
wstepne biezaca
Woda biezaca Neodisher® MediClean Forte
Czyszczenie 01:00 o ? lub odpowiednik w stezeniu
43°C (110 °F)
zalecanym przez producenta
. : Woda biezaca .
Ptukanie 05:00 43°C (110 °F) Nie dot.
Dezynfekda 05:00 91°C (196 °F) Nie dot.
termiczna
Czas suszenia 07:00 90°C (192 °F) Nie dot.

Tabela 2: Automatyczna procedura czyszczenia resuscytatora silikonowego Oval Plus
(nie dotyczy przewodu zbiornika tlenu).

DEZYNFEKCJA CHEMICZNA

1.

Przygotuj kapiel z wykorzystaniem produktu Cidex OPA lub odpowiednika OPA
(o-ftalaldehydu) w temperaturze okre$lonej w instrukgji producenta srodka
dezynfekujacego OPA.

Wymagane jest zapewnienie minimalnego skutecznego stezenia (MEC) $rodka
dezynfekujacego OPA poprzez wykorzystanie paskow testowych OPA opisanych w
instrukgji producenta srodka dezynfekujacego OPA.

Poruszajac urzadzeniem nalezy je catkowicie zanurzy¢ w kapieli OPA w celu usunigcia z
powierzchni urzadzenia wszystkich pecherzykéw powietrza.

Pozostaw urzadzenie w kapieli przez czas okre$lony przez producenta $rodka
dezynfekujacego OPA.

Nastepnie doktadnie optukaj urzadzenie zanurzajac je w czystej wodzie, poruszajgc
nim i pozostawiajac na co najmniej 1 minute. Podczas ptukania przeptuka¢ worek
czysta woda.



6. Dwukrotnie powtdérz krok 5 w celu wykonania tacznie 3 ptukan, za kazdym razem
uzywajac $wiezej, czystej wody.
7. Osusz urzadzenie sterylna, niestrzepiaca sie sciereczka.

STERYLIZACJA

Produkt sterylizowac w autoklawie parowym grawitacyjnym, w petnym cyklu w temp.
134 - 135 °C (274 - 275 °F), przy czasie ekspozycji 10 minut oraz czasie suszenia 60 minut.
Przed ponownym zmontowaniem resuscytatora nalezy zadbac o catkowite wyschnigcie i/
lub schtodzenie jego czesci.

Opis czesci

Po przygotowaniu do ponownego uzycia, wszystkie czesci nalezy podda¢ doktadnym
ogledzinom w celu wykrycia wszelkich mozliwych uszkodzen, pozostatosci zanieczyszczen
lub nadmiernego zuzycia. Niektére metody moga spowodowac odbarwienie czesci
wykonanych z kauczuku, nie ma to jednak wptywu na trwatos¢ tych czesci. W przypadku
zuzycia materiatéw, np. w wyniku pojawienia sie peknie¢, elementy te nalezy wyrzuci¢ i
wymieni¢ na nowe.

W przypadku sterylizacji worek rezerwuaru tlenu moze ulec nieznacznemu pomarszczeniu.

Nie ma to wptywu na jego zywotno$¢ ani poprawnos¢ dziatania.

Ponowny montaz

Ponownie recznie zmontowac czesci resuscytatora, jak przedstawiono na rysunku (6.

« Podczas umieszczania obudowy zaworu wejsciowego nalezy upewnic sig, czy otwor
worka przylega $cisle do kotnierza.

« Podczas zaktadania tarczy zaworu zwréci¢ uwage, aby wypustka trzpienia zostata
wepchnieta i przeciggnieta przez otwor w srodku gniazda zaworu, jak przedstawiono
narysunkach 6.1 6.2 i 6.3.

« W przypadku montazu ostony przeciwrozbryzgowej: Nalezy pamietac, ze otwér ostony
przeciwrozbryzgowej powinien by¢ skierowany w dét 6.1.

+ Podczas montazu worka rezerwuaru tlenu na silikonowym resuscytatorze Ambu Oval
Plus dla noworodkéw nalezy podtaczy¢ adapter do zaworu wlotowego resuscytatora
poprzez zamontowanie karbowanego ztacza adaptera na ztaczu wlotowym, a
takze poprzez zamontowanie zatyczki adaptera do zakrycia ztacza wlotowego tlenu.
Nastepnie podtaczy¢ worek rezerwuaru tlenu do karbowanego ztgcza adaptera.

Po zmontowaniu i przed przygotowaniem do natychmiastowego uzycia w sytuacjach
nagtych nalezy przeprowadzic¢ test sprawnosci (patrz sekcja 4.2.2.).

Serwis

Resuscytator nie wymaga przeprowadzania zadnych zaplanowanych czynnosci
konserwacyjnych poza regularnym przygotowywaniem go do ponownego wykorzystania,
wykonywaniem kontroli i testow.

4.5. Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy
Silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus jest zgodny z norma dotyczacg produktu
PN-EN ISO 10651-4.

5.2. Specyfikacje
Wersja dla Wersja o
< p Dorosli
noworodkow pediatryczna
Objetos¢ resuscytatora™ 260 ml 640 ml 1520 ml
Objetosc podawana przy 150 ml 450 ml 600 ml

wentylacji jedng reka’, """

177



Wersja dla Wersja s Wersja dla Wersja o
A A Dorosli s 5 Dorosli
noworodkow pediatryczna noworodkéw pediatryczna
Objetos¢ podawana przy zrurky
- e - - 1000 ml
wentylacji oburecznej’, rezerwuaru tlenu:
Wymiary (dtugos¢ x srednica)™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 %X 130 mm <5218T‘:_‘523 in
i 'min .
Masa bez worka rezerwuaru ' z workiem .
tlenu i maski"™*" 1289 2059 3389 PEEP generowane przez i rezerwuaru z workiem
- - - — — tator podczas Z workiem tlenu: rezerwuaru
Zawor ograniczajacy cisnienie 40 cmH,0 resuscy . " rezerwuaru tlenu: : tlenu:
o o " o normalnego uzytkowania z 2.5 cmb,0 <2cmH,0 <2 cmH,0 prz
i <5ml +10% <5ml +10% <5ml+10% dodatkowym przeptywem gazu ' 2 przy 5,10 L5 przy
Martwa przestrzen oddechowa podanej podanej podanej zasilajacego™, przy 51/min 115 I/min 5,100 15 I/min
objetosci objetosci objetosci 2,8 cmH,0 (V. 150 ml, £ 25) (V450 ml, f 20)
1500 ml przy 10 I/min T !
. v [ 1500 ml 1500 ml 2,8 cmH,0
Pojemnos¢ rezerwuaru tlenu (workowy) .
100 ml (rurowy) (workowy) (workowy) przy 15 I/min
Y, (V20 ml, f 60)
z rurkag N
rezerwuaru tlenu: Ztacze pacjenta Zewn. 22 mm r.ne,Sk'? (EN1SO 5356-1)
0,6 cmH,0 Wewn. 15 mm zenskie (EN 1SO 5356-1)
przy 51/min zworkiem , Ztacze wydechowe 30 mm meskie (EN 1SO 5356-1)
4,6 cmH,0 rezerwuaru z workiem (do zaworu PEEP)
przy 50 I/min tlenu: rezerwuaru Ztacze manometru @ 4,2 +/-0,1 mm
Opor wdechowy™, i 0.7 ch;-IZQ 7tlenl:‘: o Ztacze zaworu ponownego Wewn. 32 mm Wewn. 32 mm
zworkiem przy 5 l/min 3,7 cmH; . napetniania worka® zenskie zenskie
rezerwuaru tlenu: 5,0 cmH,0 przy 50 I/min - — -
0,9 cmH,0 przy 50 /min NleszczeInQSc przy przeptywie Niemierzalna
przy 5 I/min do przodu i do tytu
5,0 cmH,0 Ztacze wejsciowe O, Zgodnie z norma EN I1SO 13544-2
przy 50 l/min Wartosci graniczne temperatur N o
Opér wydechowy™ 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 roboczych® 0d-18do +50°C (od -0,4 do +122°F)
P Y Yo przy 5 |/min przy 50,//min przy 50 I/min
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Wersja dla Wersja s
- ~ Dorosli
noworodkow pediatryczna
Wartosci graniczne dia 0d -40 do +60 °C (od -40 do +140 °F)
temperatur przechowywania

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknietym opakowaniu w
temperaturze pokojowej, z dala od swiatta stonecznego.

UWAGI:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Objetos¢ wentylacji

- f: Czestotliwos¢ (oddechy na minute)

“ Testowano zgodnie z norma EN ISO 10651-4

“ Pominiecie zaworu ograniczajacego cisnienia umozliwia podwyzszenie wartosci ci$nienia
podawanego powietrza

W ogdlnych warunkach testowych zgodnie z norma EN ISO 10651-4:2009

“* Wartosci przyblizone

" Wartosci maksymalne

5.3. Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI A

Silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus zostat warunkowo dopuszczony do stosowania
w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR), co oznacza, iz mozna go bezpiecznie
uzywac w srodowisku MR (z wyjatkiem komor rezonansowych) w przypadku spetnienia
ponizszych warunkoéw.

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 7 Ti mniejszym +
« Maksymalny gradient przestrzenny pola moze wynosi¢ 10 000 G/cm (100 T/m)
+  Maksymalna sita produktu moze wynosi¢ 450 000 000 G¥cm (450 T%/m)

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

Nie badano nagrzewania wywotanego promieniowaniem RF ani artefaktéw obrazu
rezonansu magnetycznego. Wszystkie metalowe czesci s catkowicie ostoniete i nie maja
kontaktu z ciatem pacjenta.
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1. Informacao Importante - Ler antes de usar
Leia atentamente estas instrugdes de seguranca antes de utilizar o Ressuscitador de
silicone Ambu® Oval Plus.

As instrugdes de utilizagcdo poderdo ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitagao. Tenha em atencédo que estas instrugdes ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento bésico e as
precaugées relacionados com o funcionamento do Ressuscitador de silicone Ambu® Oval Plus.

Antes da utilizagao inicial do Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus, é essencial que os
operadores recebam formagao suficiente na utilizacdo do produto e estejam familiarizados
com o uso pretendido, avisos, precaugdes e indicagdes mencionados nestas instrugdes.

Nao existe garantia para o Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus.

1.1. Fim a que se destina
O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus é um ressuscitador reutilizavel, destinado a
ressuscitagao pulmonar.

1.2. Indicagdes de utilizagao
O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus é indicado em situagdes em que é necessario
um ressuscitador manual para a ventilagao assistida de pacientes.

O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus é indicado para a ventilagdo e oxigenagao de
pacientes até que possa ser estabelecida uma via aérea mais definitiva ou o paciente tenha
recuperado.

1.3. Pacientes a que se destina

O ambito de aplicagdo de cada versao é o que se segue:

«  Tamanho Adulto: Adultos e criangas com um peso corporal superior a 30 kg.
«  Tamanho pediatrico: Bebés e criangas com peso inferior a 10 kg a 30 kg.

« Tamanho neonatal: Recém-nascidos e bebés com peso inferior a 10 kg.
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1.4. Utilizador previsto
Profissionais médicos com formagao na gestao das vias aéreas, tais como anestesistas,
enfermeiros, paramédicos e equipas de emergéncia.

1.5. Contraindicacoes
N&o conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos

A técnica basica de gestao das vias aéreas com recurso a um ressuscitador manual permite
a ventilagao e oxigenagdo de pacientes até ser possivel estabelecer uma via aérea mais
definitiva ou o paciente ter recuperado.

1.7. Adverténcias e precaugoes
A ndo observancia destas precaugdes podera resultar numa ventilagao deficiente do
paciente ou em danos no equipamento.

ADVERTENCIAS i
Reprocesse sempre o Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus apés cada
utilizacao, para evitar o risco de infegao.

2. Evite a utilizagdo do ressuscitador em ambientes toxicos ou perigosos, para evitar
o risco de danos nos tecidos.

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

4. Inspecione sempre visualmente o produto e realize um teste de funcionalidade depois
de desembalar, montar e antes da utilizagao, pois os defeitos e as matérias estranhas
podem resultar na auséncia de ventilagao ou na redugao da ventilagao do paciente.

5. Nao utilize o produto se o teste de funcionalidade falhar, pois pode resultar numa
ventilagdo inexistente ou reduzida.



Apenas destinado a utilizagao por utilizadores previstos familiarizados com o
contetido deste manual, uma vez que a utilizagdo incorreta pode provocar lesées
no paciente.

Os profissionais que realizem o procedimento devem avaliar a escolha do tamanho
e dos acessorios do ressuscitador (por exemplo, mascara facial, etc.) de acordo com
a(s) condigao(oes) especifica(s) do paciente, uma vez que uma utilizagao incorreta
pode causar lesées no paciente.

Nao utilize o produto se estiver contaminado por fontes externas, pois pode
causar infegao.

Certifique-se de que a protegao antissalpicos ou a valvula Ambu PEEP esta instala-
da na porta expiratéria. Uma porta expiratdria aberta pode ser acidentalmente blo-
queada e resultar num volume de ar excessivo nos pulmades, o que pode conduzir a
traumatismo nos tecidos.

A tampa do mandémetro deve ser sempre colocada na porta do manémetro quando
a pressdo nao estiver a ser monitorizada, para evitar fugas, o que pode resultar
numa redugao da distribuicao de O, ao paciente.

Reprocesse sempre o Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus se existirem
residuos visiveis ou humidade no interior do dispositivo, para evitar o risco de
infecdo e avaria.

Néo anule a valvula limitadora de pressao, a menos que seja recomendado por uma
avaliagao médica. As pressoes de ventilagao elevadas podem causar barotrauma.
Certifique-se sempre de que o tubo do reservatério de oxigénio nao esta
bloqueado, uma vez que bloquear o tubo pode impedir o reenchimento do saco
de compresséo, o que pode resultar na inexisténcia de ventilagdo.

Adicionar acessérios poderd aumentar a resisténcia inspiratoria e/ou expiratéria.
Néo instale acessorios se 0 aumento da resisténcia respiratéria for prejudicial para
o paciente.

Nao reutilize o ressuscitador num outro paciente sem reprocessamento, devido ao
risco de infecao cruzada.

N&o utilize o produto com mascara facial fixa quando ventilar bebés com hérnia
congénita diafragmatica, devido ao risco de insuflagdo. Mude para uma alternativa a
utilizagao de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente, se disponivel.

20,

Tenha em atencao os sinais de obstrugao das vias aéreas superiores/parciais

quando utilizar o ressuscitador ligado a uma mascara facial, pois isso resultara numa
administracao de oxigénio inexistente ou limitada. Mude sempre para uma alternativa
a utilizagao de uma mascara facial para direcionar o ar para o paciente, se disponivel.
Nao utilize o Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus apds este ter sido sujeito a
um méximo de 30 reprocessamentos (15 para o baldo do reservatério de oxigénio),
para evitar o risco de infecao ou avaria do dispositivo.

Nao utilize o Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus quando for necessario o
fornecimento de oxigénio de fluxo livre, devido a uma possivel administracao
insuficiente de oxigénio, o que pode resultar em hipoxia.

Quando utilizar o ressuscitador com a mascara facial instalada, assegure-se do correto
posicionamento e vedagao da mascara facial, uma vez que um isolamento inadequado
pode resultar na propagacao de doengas infecciosas transportadas pelo ar ao utilizador.

PRECAUCOES

N&o utilize substancias que contenham fenol para limpar o produto. O fenol ira
causar o desgaste prematuro e degradagdo dos materiais, resultando numa vida
util do produto reduzida.

Ap6s a limpeza, remova imediatamente todos os residuos de detergente do
ressuscitador, pois os residuos podem causar o desgaste prematuro ou reduzir a
vida util do produto.

Nunca guarde o ressuscitador deformado, salvo se for dobrado conforme fornecido
pelo fabricante, caso contrario, o balao poderé ficar irremediavelmente distorcido,
o que podera reduzir a eficacia da ventilagdo. A zona de dobra é claramente visivel
no baldo (apenas as versdes para Adultos e Pediatrica podem ser dobradas).
Observe o movimento do térax e escute o fluxo expiratério da vélvula do paciente,
para verificar a ventilagao. Mude imediatamente para ventilagédo boca-a-boca se
nao for possivel obter ventilagao com o ressuscitador.

N&o tente desligar o conector do paciente da vélvula do paciente, pois estes

estdo permanentemente ligados e a desmontagem pode resultar em danos no
dispositivo e avaria.
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6. Nao tente desmontar o ressuscitador para além do descrito nestas instrucoes,
devido ao risco de danos e avarias no dispositivo.

7. Se aplicavel, consulte a embalagem dos acessorios para obter informagdes mais
especificas sobre o acessorio individual, uma vez que o manuseamento incorreto
pode resultar na avaria de todo o produto.

8. Autilizagdo de produtos de terceiros e dispositivos de administragdo de oxigénio
(por ex.,, filtros e véalvulas de aspiragdo) com o Ressuscitador de silicone Ambu Oval
Plus pode influenciar o desempenho do produto. Consulte o fabricante do dispositivo
de terceiros para verificar a compatibilidade com o Ressuscitador de silicone Ambu
Oval Plus e obter informagdes sobre as possiveis alteragdes de desempenho.

9. Mantenha sempre os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o
reprocessamento para evitar a remontagem de componentes com diferentes niveis
de durabilidade, resultando no risco de falha do produto.

1.8. Eventos adversos possiveis
Potenciais eventos adversos relacionados com a reanimagao (nao exaustiva): barotrauma,
volutrauma, hipoxia, hipercarbia e pneumonia por aspiragao.

1.9. Notas gerais

Se durante a utilizagao deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo

O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus pode ser ligado ao Manémetro de Pressdo
Descartavel Ambu?®, as vélvulas PEEP Ambu e as mascaras faciais Ambu, bem como a outros
acessorios respiratérios, em conformidade com as normas EN 1SO 5356-1 e EN ISO 13544-2.

3. Explicacao dos simbolos utilizados
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Indicagoes dos simbolos

ADULT

PEDIATRIC

X

X

NEONATE

Indica¢oes dos
simbolos

sl
JAN

X|X

Descricao

Global Trade Item
Number (GTIN™)

Pais do fabricante

Compativel com
entornos de RM

Descrigao

Adulto
Massa corporal ideal pretendida superior
a30kg

Criangas
Massa corporal ideal pretendida de
10 kg a 30 kg

Recém-nascido
Massa corporal ideal pretendida de até
10 kg

Indica¢oes dos

, Descricao
simbolos €

Numero do lote

Dispositivo médico

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



4. Utilizacao do produto

4.1. Principio de funcionamento

Ailustragdo na pagina 2 {1 mostra o fluxo do gas de ventilagao para dentro do baldo e
de e para o paciente durante o funcionamento manual do ressuscitador. (1a Ressuscitador
de silicone Oval Plus para adulto/pediatrico, @b Ressuscitador de silicone Oval Plus para
recém-nascidos com baldo do reservatdrio de oxigénio, (1c Ressuscitador de silicone Oval
Plus para recém-nascidos com tubo do reservatério de oxigénio.

O fluxo de gas é similar quando o paciente esta a respirar espontaneamente através

do dispositivo.

O baldo do reservatério de oxigénio possui duas vélvulas, uma que permite a entrada de ar
ambiente quando o reservatorio estd vazio 1.2 e outra que expulsa o oxigénio em excesso
quando o balao reservatério esté cheio. 1.1

1.7 Libertacao de oxigénio em excesso, 1.2 Entrada de ar, 1.3 Entrada de oxigénio, 1.4 Conector
do paciente, 1.5 Expiracéo, 1.6 Porta do manémetro, 1.7 Valvula limitadora de presséo.

4.2.Inspecao e preparacao
O ressuscitador deve ser desembalado e preparado (incluindo a realizagdo de um teste de
funcionalidade) para utilizagdo imediata em situagdes de emergéncia.

4.2.1. Preparagao

« Prepare o ressuscitador de acordo com o guia de montagem e coloque todos os itens
no saco de transporte fornecido com o mesmo.

« Sefor fornecida uma mascara facial com o ressuscitador, certifique-se de que retira a
bolsa de protegao (se existir) antes da utilizagao.

« Antes da utilizagdo no paciente, efetue um breve teste de funcionalidade, tal como
descrito na sec¢ao 4.2.2.

4.2.2. Teste de funcionamento

Ressuscitador

Feche a valvula limitadora de pressdo com a tampa de sobreposicdo 3.2 e feche o conector
do paciente com o polegar 7.1. Aperte o baldo rapidamente. O ressuscitador deve resistir
ao aperto.

Abra a vélvula limitadora de pressao abrindo a tampa de sobreposicdo 3.1 e repetindo o
procedimento. A valvula limitadora de pressao deve agora estar ativada e deve ser possivel
ouvir o fluxo de ar de exaustao a partir da valvula.

Retire o dedo do conector do paciente e aperte e solte o ressuscitador varias vezes para
garantir que o ar esta a circular através do sistema de valvulas e a sair pela valvula do
paciente 7.2.

NOTA: Pode surgir um ligeiro som dos discos da valvula em movimento durante o
funcionamento. Isto ndo compromete a funcionalidade do ressuscitador.

Balao reservatoério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Facilite a
abertura do balado do reservatério de oxigénio. Verifique se o baldo do reservatério de
oxigénio enche. Se nao encher, verifique a integridade dos dois fechos das valvulas 6.3
ou se o reservatoério de oxigénio esta rasgado. Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido
de acordo com a indicagdo médica.

Tubo reservatério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Verifique se o
oxigénio sai na extremidade do tubo do reservatério de oxigénio. Se nao sair, verifique
se 0 tubo do reservatdrio de oxigénio esta obstruido. Em seguida, ajuste o fluxo de gas
fornecido de acordo com a indicagdo médica.

183



4.3. Funcionamento do ressuscitador

« Utilize as técnicas recomendadas para desobstruir a boca e as vias aéreas do paciente
e para posicionar corretamente o paciente, para assegurar uma via aérea aberta.

« Segure a mascara facial firmemente contra o rosto do paciente. (2

« Deslize a sua mao (Ressuscitador de silicone Oval Plus para Adulto e Pediatrico) por
baixo da pega (o Ressuscitador de silicone Oval Plus para Recém-nascidos ndo tem
uma pega de apoio).
Ventilagao do paciente: Durante a insuflagao, observe a subida do térax. Solte
subitamente a mao que segura no baldo compressivel e escute o fluxo expiratério
proveniente da véalvula do paciente e observe visualmente a descida do térax.

« Se sentir resisténcia continuada a insuflagéo, verifique se as vias aéreas estao obstruidas
e reposicione o paciente, para garantir que as vias aéreas estao abertas.

« Se o paciente vomitar durante a ventilagao; retire imediatamente o ressuscitador
para limpar as vias aéreas do paciente e retire o vomito do ressuscitador agitando e
comprimindo-o com forga e rapidez vérias vezes antes de retomar a ventilagao. No caso
de uma quantidade excessiva de vomito obstruir o fluxo de ar, a valvula do paciente
podera ser desmontada e limpa. Para obter mais informagoes sobre a desmontagem
e nova montagem da vélvula do paciente, consulte as ilustragbes 5.5 e 6.1.

« Seligar dispositivos externos ao ressuscitador, certifique-se de que testa a funcionalidade
e consulte as Instrugdes de utilizagao que acompanham estes dispositivos externos.

Porta do manémetro

O manometro de pressao descartavel Ambu, bem como um mandmetro de pressdo de
terceiros, podem ser ligados a porta do mandmetro, situada no topo da valvula

do paciente. Retire a tampa e coloque 0 manémetro/mandmetro de presséo (8 .

Valvula limitadora de pressao

A vélvula limitadora de pressédo estd regulada para abrir a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Se a avaliagao médica e profissional indicar que é necessdria uma pressdo superior a
40 cmH,0, a vélvula limitadora de pressao pode ser sobreposta premindo a tampa de
sobreposicdo na valvula 3.2.

Em alternativa, a valvula limitadora de pressao pode ser sobreposta ao colocar o dedo
indicador sobre o botao azul, enquanto aperta o baldo.
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Administracao de oxigénio

Administre oxigénio de acordo com as indicagdes médicas.

A figura 4 apresenta as percentagens de fornecimento calculado de oxigénio que

podem ser obtidas com diferentes volumes e frequéncias de ventilagao a diferentes taxas
de fluxo de gas, com referéncia ao Ressuscitador de silicone Oval Plus para Adulto 4.1,
Ressuscitador de silicone Oval Plus Pediatrico 4.2 e Ressuscitador de silicone Oval Plus para
Recém-nascidos 4.3, respetivamente.

4.4. Reprocessamento: limpeza, desinfecao, esterilizacao
Siga estas instrugdes de reprocessamento ap6s cada utilizagdo para reduzir o risco de
contaminagdo cruzada

Desmontagem

Antes do reprocessamento, desmonte manualmente o ressuscitador em componentes
individuais até ao nivel indicado em 5.1 5.2 5.3 para tornar as superficies acessiveis
para limpeza.

Siga o método de desmontagem apresentado em 5.4 5.5 € 5.6.

Mantenha os componentes do mesmo dispositivo juntos durante o reprocessamento
e mantenha um registo do numero de vezes que cada ressuscitador foi processado,
para evitar a remontagem de componentes com uma durabilidade diferente.

di dad.

Proc de reproc 0 rec
Para um reprocessamento completo do Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus,

utilize um dos procedimentos indicados na Tabela 1.



Procedimentos de reprocessamento
C
Produto/! = rec dados (selecione um)

+ Ressuscitador de silicone
Oval Plus para Adulto

+ Ressuscitador de silicone
Oval Plus Pediatrico

« Ressuscitador de silicone
Oval Plus para Recém-
nascidos (exceto o tubo
do reservatério de
oxigénio)

« Limpeza manual seguida de desinfe¢ao quimica.
Limpeza manual seguida de esterilizagao.

+ Limpeza automatica, incluindo uma fase de
desinfecdo térmica, sequida de esterilizagdo.

« Limpeza automatica, incluindo uma fase de

Tubo do reservatorio

de oxigénio para o

Ressuscitador de silicone .
Oval Plus para Recém-

nascidos

Limpeza manual seguida de desinfe¢do quimica.

Tabela 1: Procedimentos de reprocessamento recomendados.

Testes ao produto demonstraram que o Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus esta

totalmente funcional apds 30 ciclos de reprocessamento completos, conforme indicado na
Tabela 1, com a exce¢ao do baldo do reservatorio de oxigénio, que pode ser esterilizado no

maximo 15 vezes ou quimicamente desinfetado no méaximo 30 vezes.

E da responsabilidade do utilizador qualificar quaisquer desvios dos ciclos e métodos
de processamento recomendados e verificar se o nimero recomendado de ciclos de
reprocessamento nao é excedido.

Efetue sempre um teste de funcionalidade antes de cada utilizagao (consulte a secgao 4.2.2.)

desinfecdo térmica, sequida de desinfegao quimica.

™

P
Proc

para reproc

LIMPEZA MANUAL

1.
2.

6.

Enxague os componentes sob 4gua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.
Prepare um banho com detergente utilizando uma solucdo de detergente de limpeza,
por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para a remocéo de residuos
de sangue seco e desnaturado e proteinas, utilizando a concentragdo recomendada
pelo fabricante do detergente.

Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na solugdo de
acordo com a etiqueta de instru¢des do detergente. Durante o tempo de imerséo,
limpe cuidadosamente os componentes com uma escova macia e lave os baldes e

os limenes até toda a sujidade visivel ser removida.

Enxague bem os artigos mergulhando-os completamente em dgua da torneira,
agitando-os e deixando repousar durante um minimo de 3 minutos.

Repita o passo anterior mais duas vezes para um total de trés enxaguamentos,
utilizando um lote novo de dgua da torneira de cada vez.

Seque os componentes com um pano limpo que nao largue pelos e ar comprimido.

LIMPEZA AUTOMATICA E DESINFECAO TERMICA (NAO APLICAVEL AO TUBO DE
RESERVATORIO DE OXIGENIO)

1.

3.

Enxague os componentes sob 4gua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.
Coloque os componentes numa prateleira diversificada ou num cesto de rede metélica
no interior da maquina de lavar.

Selecione o ciclo conforme indicado na tabela 2:
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Te.mpo df Tipo de detergente
Fase recirculagao Temperatura =
p e concentragao
(minutos)
Pré-lavagem 02:00 Agua da torneira fria N/A
Neodisher® MediClean Forte
i Agua datorneiraa | ouum detergente equivalente
Lavagem 01:00 43°C (110 °F) utilizando a concentragao
recomendada pelo fabricante
. Agua da torneira a
Enxaguamento 05:00 43°C (110 °F) N/A
Desinfecao 05:00 91°C (196 °F) N/A
térmica
Tempo de 07:00 90°C (192 °F) N/A
secagem

Tabela 2: Procedimento de limpeza automdtica para o Ressuscitador de silicone Oval Plus
(ndo aplicdvel para o tubo do reservatério de oxigénio).

DESINFEgAO QUIMICA
Equilibre o banho de Cidex OPA ou um desinfetante OPA equivalente (ortoftalaldeido)
a temperatura especificada nas instrugdes do fabricante do desinfetante OPA.

2. Assegure a concentragao efetiva minima (MEC) do desinfetante OPA utilizando as tiras
de teste OPA especificadas nas instru¢des do fabricante do desinfetante OPA.

3. Mergulhe totalmente o dispositivo no OPA e certifique-se de que todas as bolhas de ar
sdao removidas da superficie do dispositivo agitando o dispositivo.

4. Deixe o dispositivo imerso durante o tempo especificado nas instrugdes do fabricante
do desinfetante OPA.

5. Enxague bem o dispositivo mergulhando-o completamente em agua purificada,
agitando e deixando-o repousar durante, pelo menos, 1 minuto. Durante o
enxaguamento, lave o baldo com &gua purificada.
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6. Repita o passo 5 mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos, utilizando um
lote fresco de dgua purificada de cada uma das vezes.
7. Seque o dispositivo com um pano estéril que ndo largue pelos.

ESTERILIZACAO

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 exposi¢do de 10 minutos e

um tempo de secagem de 60 minutos. Deixe secar e/ou arrefecer completamente os
componentes antes de voltar a montar o ressuscitador.

Inspecao dos componentes

Ap0s o reprocessamento, inspecione cuidadosamente todos os componentes quanto a
danos e residuos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessario. Alguns métodos
poderao alterar as cores dos componentes em borracha sem que isso afete a respetiva vida
util. Em caso de deterioragao do material, por exemplo rachas, os componentes devem ser
eliminados e substituidos por um novo componente.

Em caso de esterilizagdo, o baldo do reservatério de oxigénio pode parecer ligeiramente
enrugado. Este facto nao tem qualquer impacto na vida util nem no funcionamento.

Remontagem

Volte a montar manualmente os componentes do ressuscitador, conforme mostradona (6 .

+ Aoinserir a caixa da valvula de admissao, certifique-se de que a abertura do baldo
assenta sem problemas no flange.

+ Aoinserir os discos da valvula, certifique-se de que a ponta da haste é empurrada e
puxada através do orificio no centro do suporte da vélvula, conforme ilustrado nas
figuras 6.1 6.2 e 6.3.

+ Ao montar a protecao antissalpicos: Note que a abertura da protecédo antissalpicos deve
ficar virada para baixo 6.1.



« Quando montar o baldo do reservatério de oxigénio no Ressuscitador de silicone
Ambu Oval Plus para Recém-nascidos, ligue o adaptador a valvula de entrada do
ressuscitador montando o conector corrugado do adaptador no conector de entrada
e, adicionalmente, montando a tampa do adaptador para cobrir o conector de entrada
de oxigénio. Posteriormente, ligue o baldo do reservatério de oxigénio ao conector
corrugado do adaptador.

Realize um teste de funcionalidade apds a remontagem e antes de estar preparado para
utilizagdo imediata em situagdes de emergéncia (consulte a secgdo 4.2.2.).

Manutengao
O ressuscitador nao requer qualquer manutencao periddica, para além do reprocessamento,
inspecdo e teste regulares.

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

5. Especificagoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas
O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus esta em conformidade com a norma especifica
aplicavel, EN I1SO 10651-4.

5.2. Especificacoes

Recém-nascido Criangas Adulto
DimensGes " 200x75mm | 240x100mm | 270x 130 mm
(comprimento x didametro)
Pesg, seml'ﬁservatono 12849 2059 33849
€ mascara
Valvula limitadora de pressdo™ 40 cmH,0
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%

Espago morto do volume do volume do volume

fornecido fornecido fornecido
Volume do reservatdrio de 1500 ml (balado) - -
oxigénio™ 100 ml (tubo) 1500 ml (baldo) | 1500 ml (baldo)

com tubo do
reservatorio de

Recém-nascido Criangas Adulto
Volume do ressuscitador™™ 260 ml 640 ml 1520 ml
Volume doseado com uma 150 ml 450 ml 600 ml
mao’,
Vo_lurr‘\e"gloseado com duas R : 1000 ml
maos

oxigénio:
0,6 cmH,0
a5|/min com baléo do
4,6 cmH,0 reservatério de com baldo do
a 50 I/min oxigénio: reservatorio de
Resisténcia inspiratoria™, ™ 0,7 cmH,0 oxigénio:
com baldo do a5|1/min 3,7 cmH,0
reservatério de 5,0 cmH,0 a 50 1/min
oxigénio: a 50 I/min
0,9 cmH,0
a5|/min
5,0 cmH,0
a 50 I/min
Resisténcia expiratéria™, " 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
! a5 |/min a 50 I/min a 50 I/min
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Recém-nascido Criangas Adulto

Recém-nascido ‘ Criangas ‘ Adulto

PEEP gerada pelo ressuscitador
em utilizagao normal com
fluxo de gés de alimentagéo

adicionado™,

com tubo do
reservatorio de
oxigénio:
<2cmH,0a
5,10 e 15 /min
com baldo do
reservatorio de

com baldo do

com baldo do reservatorio de

reservatorio de oxigénio: oxigénio:

oxigénio: <2cmH,0a <2cmH,0a
2,5cmH,0 5,10 e 15 1/min 5,10 e 15 I/min
a51/min (V150 ml, f25) | (V. 450 ml, f20)
2,8 cmH,0

a 10 /min

2,8 cmH,0

a 15 1/min

(V, 20 ml, f 60)

Conector do paciente

Exterior 22 mm macho (EN 1SO 5356-1)
Interior 15 mm fémea (EN I1SO 5356-1)

Conector expiratério
(para ligagao da vélvula PEEP)

30 mm macho (EN ISO5356-1)

Conector para porta do
manoémetro

@4,2 +/-01 mm

Conector da valvula de
enchimento do baldo"

Interior 32 mm
fémea

Interior 32 mm
fémea

Fuga de avanco e deretorno

Nao mensuravel

Conector de admissao de O,

De acordo com a EN ISO 13544-2

Limites da temperatura de
funcionamento”

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

. -40°Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F)
armazenamento

Armazenamento a longo prazo recomendado em embalagem fechada a temperatura
ambiente, ao abrigo da luz solar.

NOTAS:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Volume de ventilagéo

- f: Frequéncia (respiragdo por minuto)

“Testado de acordo com a EN ISO 10651-4

“ Pode ser obtida uma presséo superior das vias aéreas anulando a fungao da valvula
limitadora de pressao

" Em condigdes gerais de teste de acordo com a norma EN 1SO 10651-4:2009

""" Os valores sao aproximados

Valores méaximos

5.3. Informagoes de seguranca para RM A

O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus é condicional para RM e, por isso, pode
ser utilizado em seguran¢a no ambiente de RM (nao no interior do orificio de RM) nas
seguintes condigdes.

+ Campo magnético estatico de 7 Tesla e inferior, com
+ Gradiente maximo do campo espacial de - 10.000 G/cm (100 T/m)
. Forca maxima do produto de — 450.000.000 G%cm (450 T%/m)

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

0O aquecimento induzido por RF e os artefactos de imagem de RM nao foram testados.
Quaisquer pegas metalicas estdo totalmente encapsuladas e ndo tém contacto com o
corpo humano.



1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare
Cititi cu aten';le aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza resuscitatorul
din silicon Ambu® Oval Plus.

Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot
pune la dispozitie copii ale versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul cé aceste
instructiuni nu explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar utilizarea de
baza si masurile de precautie legate de utilizarea resuscitatorului din silicon Ambu Oval Plus.

Inainte de prima utilizare a resuscitatorului din silicon Ambu Oval Plus, este esential

ca operatorii sa fi fost instruiti suficient cu privire la folosirea produsului si sa fie
familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele, masurile de precautie si indicatiile
din aceste instructiuni.

Pentru resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus nu exista garantie.

1.1. Domeniul de utilizare
Resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus se utilizeaza pentru resuscitare pulmonara.

1.2. Indicatii de utilizare
Resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus este indicat in situatiile in care este necesar un
resuscitator manual pentru ventilatia asistata a pacientilor.

Resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus este indicat pentru ventilatia si oxigenarea
pacientilor pana cand se poate stabili o cale respiratorie mai buna sau pana cand pacientul
se recupereaza.

1.3. Pacientii vizati

Domeniul de utilizare pentru fiecare model este:

« Marime adulti: Adulti si copii cu o greutate corporald mai mare de 30 kg (66 Ib).

« Marime copii: Sugari si copii cu o greutate corporald intre 10 si 30 kg (22 si 66 Ib).

« Marime nou-nascuti: Nou-nascuti si sugari cu o greutate corporaléd de pand la 10 kg (22 Ib).

1.4. Utilizatori vizati
Personalul medical instruit in managementul cailor respiratorii, cum ar fi anestezisti,
asistente medicale, personal de salvare si personal pentru interventii de urgenta.

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.6. Benefi
Tehnica de baza de management al cailor respiratorii, folosind un resuscitator manual,
permite ventilatia si oxigenarea pacientilor pana cand se poate stabili o cale respiratorie
mai buna sau pana cand pacientul se recupereaza.

1.7. Avertismente si masuri de precautie
Ignorarea acestor atentionari poate conduce la ventilarea ineficientd a pacientului sau la
deteriorarea echipamentului.

AVERTISMENTE AN\

Reprocesati resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus dupa fiecare utilizare pentru
a evita riscul de infectie.

2. Nu utilizati resuscitatorul in medii toxice sau periculoase pentru a evita riscul de
producere a leziunilor tisulare.

3. Din cauza riscului de incendiu si/sau explozie, atunci cand utilizati oxigen
suplimentar, nu permiteti fumatul sau utilizarea dispozitivului in apropierea focului
deschis, a uleiului, a grasimii, a altor substante chimice sau a echipamentelor si
sculelor inflamabile, care pot produce scantei.

4. Inspectati vizual produsul si efectuati un test de functionare dupa despachetare,
asamblare si inainte de utilizare, deoarece defectele si materiile straine pot duce la
lipsa ventilatiei sau la ventilatia redusa a pacientului.

5. Nu utilizati produsul daca nu trece de testul de functionare, deoarece utilizarea sa
in aceste conditii poate cauza lipsa ventilatiei sau ventilatia redusa a pacientului.
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A se utiliza doar de catre utilizatorii vizati, care sunt familiarizati cu continutul
acestui manual, deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

Personalul medical care efectueaza procedura trebuie sa selecteze dimensiunea
resuscitatorului si accesoriile (de ex., masca faciala etc.) in functie de afectiunile
pacientului, deoarece utilizarea incorecta poate vatama pacientul.

Nu utilizati produsul daca este contaminat din surse externe, deoarece acest lucru
poate provoca infectii.

Asigurati-va ca protectia impotriva stropilor sau valva PEEP de la Ambu este atasata
la portul expirator. Portul expirator deschis poate fi blocat accidental si poate duce
la un volum excesiv de aer in plamani, cauzand traumatisme tisulare.

Capacul manometrului trebuie sa fie montat pe portul pentru manometru atunci
cand presiunea nu este monitorizata pentru a se evita scurgerile, care pot duce la
reducerea fluxului de O, cétre pacient.

Reprocesati resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus daca in interiorul
dispozitivului au ramas reziduuri vizibile sau umezeald, pentru a evita riscul de
infectie si de functionare defectuoasa.

Nu decuplati valva de limitare a presiunii decat dacé o evaluare medicala indica
necesitatea acestei actiuni. Presiunile ridicate de ventilare pot cauza barotrauma.
Asigurati-va ca tubul rezervorului pentru oxigen nu este blocat, deoarece blocarea
tubului poate impiedica reumflarea balonului comprimabil, ceea ce poate duce la
lipsa ventilatiei.

Rezistenta la inspiratie si/sau la expiratie poate creste daca se adauga accesorii.

Nu atasati accesorii daca o rezistentd respiratorie mai mare poate fi daunatoare
pentru pacient.

Nu reutilizati resuscitatorul la un alt pacient fara a-l reprocesa, deoarece exista
riscul de infectie incrucisata.

Nu utilizati produsul cu masca faciala atasata atunci cand ventilati sugarii cu hernie
diafragmatica congenitala, deoarece exista riscul de insuflatie. Daca este posibil,

utilizati o alternativa la folosirea mastii faciale pentru directionarea aerului catre pacient.

20.

Aveti grija la semnele de blocare completa/partiald a cailor respiratorii superioare
atunci cand utilizati resuscitatorul atasat la o masca faciald, deoarece blocarea va
duce la oprirea administrarii de oxigen sau la administrarea acestuia in cantitati
limitate. Daca este posibil, utilizati o alternativa la folosirea mastii faciale pentru a
directiona aerul catre pacient.

Nu utilizati resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus dupa maximum 30 de
reprocesari (15 pentru balonul cu rezervor pentru oxigen) pentru a evita riscul de
infectie sau de functionare defectuoasa a dispozitivului.

Nu utilizati resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus atunci cand se impune
administrarea de oxigen cu flux liber, deoarece exista posibilitatea de a se
administra oxigen in cantitate insuficienta, ceea ce poate duce la hipoxie.

Daca utilizati resuscitatorul cu masca faciala atasata, asigurati pozitionarea si
etansare corecta a mastii faciale, deoarece o etansare necorespunzatoare poate
cauza transmiterea bolilor infectioase pe calea aerului catre utilizator.

MASURI DE PRECAUTIE

Nu utilizati substante care contin fenol pentru curdtarea produsului. Fenolii vor
cauza uzura prematurd si degradarea materialelor, ducand la reducerea duratei de
viata a produsului.

Dupad curatare, indepartati imediat toate reziduurile de detergent de pe resuscitator,
deoarece reziduurile pot cauza uzura prematura sau pot reduce durata de viata a
produsului.

Resuscitatorul nu trebuie sa fie depozitat niciodata deformat, pliat in alt mod decat
cel in care a fost livrat de producator; in caz contrar se poate produce distorsiunea
permanenta a balonului, care poate reduce eficienta ventilatiei. Zona de pliere este
clar vizibila pe balon (doar modelele pentru adulti si cele pentru copii pot fi pliate).
Urmariti miscarea toracelui si ascultati debitul expirator din valva pentru pacient
pentru a verifica ventilatia. Treceti imediat la ventilatia gura la gura daca nu se
poate realiza ventilatia cu resuscitatorul.

Nu incercati sa deconectati conectorul pentru pacient de la valva pentru pacient,
deoarece acestea sunt atasate permanent, iar dezasamblarea lor poate duce la
deteriorarea si functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.



6. Nuincercati sa dezasamblati resuscitatorul mai mult decat este descris in aceste Semnificatia simbolului

ADULT

instructiuni, deoarece exista riscul de deteriorare si de functionare defectuoasa a
dispozitivului.

7. Daca este cazul, consultati ambalajul accesoriilor pentru informatii detaliate despre
accesorii, deoarece manipularea incorecta a acestora poate duce la defectarea
intregului produs.

8. Utilizarea produselor si a dispozitivelor de administrare a oxigenului furnizate de
terti (de ex., filtre si valve de dozaj) cu resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus
poate influenta performantele produsului. Consultati producétorul dispozitivului
tert pentru a verifica compatibilitatea cu resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus
si pentru a obtine informatii cu privire la posibilele modificari ale performantei.

9. Intimpul reprocesérii, pastrati la un loc componentele apartinand aceluiasi
dispozitiv pentru a evita reasamblarea componentelor cu durabilitate diferita,
ceea ce ar putea cauza defectarea produsului.

1.8. Reactii adverse posibile
Reactii adverse posibile asociate cu resuscitarea (nu sunt exhaustive): barotrauma,
volutraumd, hipoxie, hipercarbie si pneumonie de aspiratie.

Semnificatia
simbolului

1.9. Observatii generale
Dacé, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un
incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului

Resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus poate fi conectat la manometrul Ambu® de unica @‘
folosinta, la valvele Ambu PEEP si la mastile faciale Ambu, precum si la alte accesorii pentru

respiratie conforme cu EN I1SO 5356-1 si EN ISO 13544-2.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

PEDIATRIC

Descriere

Numarul global de
articol comercial (GTIN™)

Tara producatorului

Utilizare pentru RMN in
anumite conditii

Descriere

Adulti
Masa corporala ideald mai mare de 30 kg

Copii
Masa corporala ideald intre 10 5i 30 kg

Nou-nascuti
Masa corporala ideald mai mica de 10 kg

Semnificatia

p = Descriere
simbolului

Numarul lotului

Dispozitiv medical

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla laambu.com/symbol-explanation.
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4, Utilizarea produsului

4.1. Principii de operare

llustratia de la pagina 2 (1 arata modul in care debitul de gaz ventilat circuld prin balon,
catre si dinspre pacient, in timpul operarii manuale a resuscitatorului. (1a Resuscitator
din silicon Oval Plus pentru adulti/copii, @b resuscitator din silicon Oval Plus pentru nou-
nascuti cu balon cu rezervor pentru oxigen, (1¢ resuscitator din silicon Oval Plus pentru
nou-ndscuti cu tub de rezervor pentru oxigen.

Debitul de gaz este similar cand pacientul respira spontan prin intermediul dispozitivului.
Balonul cu rezervor pentru oxigen este prevazut cu doud valve, una care permite aerului
ambiant sa fie aspirat in interior, cand rezervorul este gol, 1.2 si una care evacueaza
surplusul de oxigen, cand balonul rezervorului este plin. 1.1

1.1 eliberare surplus de oxigen, 1.2 admisie de aer, 1.3 admisie de oxigen, 1.4 conector
pentru pacient, 1.5 expiratie, 1.6 port manometru, 1.7 valva de limitare a presiunii.

4.2. Inspectia si pregatirea
Resuscitatorul trebuie despachetat si pregatit (trebuie efectuat si un test de functionare)
pentru utilizare imediata inainte de a fi folosit in situatii de urgenta.

4.2.1. Pregatirea

«  Pregatiti resuscitatorul conform ghidului de asamblare si puneti toate piesele in geanta
de transport livrata odatd cu aparatul.

« Daca resuscitatorul este livrat impreuna cu o masca faciald, nu uitati sa indepartati
ambalajul de protectie (daca existd) inainte de utilizare.

- Inainte de a-l utiliza pe pacient, verificati rapid modul de functionare, conform descrierii
din sectiunea 4.2.2.
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4.2.2. Test de functionare

Resuscitatorul

Inchideti valva de limitare a presiunii cu capacul 8.2 si inchideti conectorul pentru pacient
cu degetul mare 7.1. Strangeti cu putere balonul. Resuscitatorul va opune rezistenta la
strangere.

Deschideti valva de limitare a presiunii, deschizand capacul 3.1 si repetand procedura.
Valva de limitare a presiunii trebuie sa fie activata si trebuie sa se auda cum debitul de aer
este expirat din valva.

Luati degetul de pe conectorul pentru pacient si strangeti si eliberati de mai multe ori
resuscitatorul pentru a va asigura ca aerul circuld prin sistemul cu valva si ca este evacuat
prin valva pentru pacient 7.2.

NOTA: in timpul functionérii, din discurile valvei aflate in miscare se poate auzi un mic
sunet. Acest lucru nu pune in pericol functionarea resuscitatorului.

Balonul cu rezervor pentru oxigen

Furnizati un flux de gaz de 10 I/min la conectorul de admisie pentru oxigen. Deschideti
balonul cu rezervor pentru oxigen. Verificati daca balonul cu rezervor pentru oxigen
se umple. In caz contrar, verificati integritatea clapetelor celor doua valve 6.3 sau dac
balonul cu rezervor pentru oxigen nu este deteriorat. Ulterior, reglati debitul de gaz
furnizat conform indicatiilor medicale.

Tubul rezervorului pentru oxigen

Furnizati un flux de gaz de 10 I/min la conectorul de admisie pentru oxigen. Verificati
dacd oxigenul se evacueaza la capitul tubului rezervorului pentru oxigen. In caz contrar,
verificati daca tubul rezervorului pentru oxigen nu este blocat. Ulterior, reglati debitul de
gaz furnizat conform indicatiilor medicale.



4.3. Utilizarea resuscitatorului

«  Utilizati tehnicile recomandate pentru a elibera gura si caile respiratorii ale pacientului
si pentru a aseza pacientul intr-o pozitie corectd in vederea deschiderii cdilor respiratorii.

+ Aplicati masca faciala etans pe fata pacientului. (2

« Glisati ména (resuscitatorul din silicon Oval Plus pentru adulti si copii) sub maner
(resuscitatorul din silicon Oval Plus pentru nou-nascuti nu are maner).

Ventilarea pacientului: in timpul insuflatiei, observati dacé toracele se ridica. Eliberati
brusc din mana balonul comprimabil, ascultati debitul expirator din valva pentru
pacient si urmariti miscarea de coborare a toracelui.

« Daca se intampina rezistenta continua la insuflatie, verificati daca exista blocaje la
nivelul cailor respiratorii si repozitionati pacientul pentru a va asigura ca sunt deschise
caile respiratorii.

« Daca pacientul vomita in timpul ventilatiei, scoateti imediat resuscitatorul pentru a
elibera caile respiratorii si evacuati voma din resuscitator prin scuturare si comprimare
rapida, cu forta, de cateva ori inainte de reluarea ventilatiei. Valva pentru pacient poate
fi demontata si curatata in cazul in care o cantitate mare de voma blocheaza circulatia
aerului. Pentru detalii despre dezasamblarea si reasamblarea valvei pentru pacient,
consultati ilustratiile 5.5 si 6.1.

«In cazul in care conectati dispozitive externe la resuscitator, testati functionarea
acestora si consultati instructiunile de utilizare care le insotesc.

Portul pentru manometru

Manometrul Ambu de unica folosinta sau un indicator de presiune produs de o terta parte
poate fi atasat la portul pentru manometru, situat pe partea superioara a valvei pentru
pacient. Indepartati capacul si montati manometrul/indicatorul de presiune (8.

Valva de limitare a presiunii
Valva de limitare a presiunii este setata sa se deschida 40 cmH,0 (4,0 kPa).
Daca evaluarea medicala si de specialitate indica faptul ca este necesard o presiune peste

40 cmH,0, valva de limitare a presiunii poate fi decuplata prin apasarea capacului pe valva 3.2.

O alta modalitate de decuplare a valvei de limitare a presiunii este prin plasarea degetului
aratator pe butonul albastru si comprimarea balonului.

Administrarea oxigenului

Administrati oxigen conform indicatiilor medicale.

Figura 4 prezinta procentele calculate de oxigen administrat, care pot fi obtinute in functie
de diferite volume si frecvente de ventilatie la diferite debite de gaz pentru resuscitatorul
din silicon Oval Plus pentru adulti 4.1, resuscitatorul din silicon Oval Plus pentru copii 4.2
si, respectiv, resuscitatorul din silicon Oval Plus pentru nou-nascuti 4.3.

4.4. Reprocesarea: curatarea, dezinfectarea, sterilizarea
Respectati aceste instructiuni privind reprocesarea dupa fiecare utilizare pentru a reduce
riscul de contaminare incrucisata.

Dezasamblarea

Tnainte de reprocesare, dezasamblati manual resuscitatorul in componente individuale,
la nivelul indicat in 5.1 5.2 5.3 pentru ca suprafetele sa poata fi curatate.

Urmati metoda de dezasamblare prezentata in 5.4 5.5 siin 5.6.

Pastrati la un loc componentele de la acelasi dispozitiv in timpul reprocesarii si urmariti de
cate ori a fost procesat fiecare resuscitator pentru a evita reasamblarea componentelor cu
durabilitate diferita.

Proceduri de reprocesare recomandate

Pentru reprocesarea completa a resuscitatorului din silicon Ambu Oval Plus, utilizati una
dintre procedurile enumerate in Tabelul 1.
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Proceduri de reprocesare recomandate

Produs/componenta (selectati una)

+ Resuscitator din silicon

Oval Plus pentru adulti « Curatare manuala urmata de dezinfectare chimica.
+ Resuscitator din silicon « Curatare manuald urmata de sterilizare.

Oval Plus pentru copii « Curatare automata, inclusiv o etapa de dezinfectare
- Resuscitator din silicon termica, urmata de sterilizare.

Oval Plus pentru nou- « Curatare automata, inclusiv o etapa de dezinfectare

nascuti (cu exceptia tubului termica, urmata de dezinfectare chimica.

de rezervor pentru oxigen)

Tub de rezervor pentru
oxigen pentru resuscitatorul
din silicon Oval Plus pentru
nou-ndscuti.

« Curatare manuald urmata de dezinfectare chimica.

Tabelul 1: Proceduri de reprocesare recomandate.

Testarea produsului a aratat cd resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus este complet
functional dupa 30 de cicluri complete de reprocesare, asa cum se arata in Tabelul 1,
cu exceptia balonului cu rezervor pentru oxigen, care poate fi sterilizat de maximum
15 ori sau dezinfectat chimic de maximum 30 de ori.

Utilizatorului ii revine responsabilitatea de a raporta orice abateri de la ciclurile si metodele

de procesare recomandate si de a monitoriza cd nu se depaseste numdrul recomandat de
cicluri de reprocesare.

Efectuati intotdeauna un test de functionare inainte de fiecare utilizare
(consultati sectiunea 4.2.2).
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Proceduri de reprocesare

CURATARE MANUALA

1. Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta murdaria bruta.

2. Pregatiti o baie de detergent cu o solutie de detergent, de ex., Neodisher® MediClean
Forte sau echivalent, pentru eliminarea reziduurilor de sange si proteine uscate si
denaturate, utilizand concentratia recomandata de producatorul detergentului.

3. Introduceti complet componentele in baia de detergent si tineti-le cufundate in solutie
conform etichetei cu instructiuni privind utilizarea detergentului. In perioada de
inmuiere, curatati bine componentele cu o perie moale si clatiti baloanele si lumenele
pana cand sunt indepdrtate toate urmele vizibile de murdarie.

4. Clatiti bine componentele, introducandu-le complet in apé de la robinet, agitandu-le
si lasand-le nemiscate cel putin 3 minute.

5. Repetati pasul precedent de inca doua ori, pentru un total de trei clatiri, utilizand de
fiecare data apa proaspata de la robinet.

6. Uscati componentele cu o laveta curatd, fara scame, si cu aer comprimat.

CURATARE AUTOMATA SI DEZINFECTARE TERMICA (NU SE APLICA PENTRU TUBUL
REZERVORULUI PENTRU OXIGEN)

1. Clatiti componentele sub jet de apa rece (de la robinet) pentru a indeparta murdaria bruta.
2. Asezati componentele pe un suport sau intr-un cos de sarma din aparatul de spalare.
3. Selectati ciclul conform Tabelului 2:



[Umeide Tipul si concentratia
Etapa recirculare Temperatura puls .t
h detergentului
(minute)
Prespalare 02:00 Apa rece de la robinet N/A
Neodisher® MediClean
< . 43°C(110°°F) Forte sau un detergent
Spalare 01:00 apa de la robinet echivalent cu concentratia
recomandata de producator
Clatire 05:00 4u3 caio F) N/A
apa de la robinet
Dezinfectare 05:00 91°C (196 °F) N/A
termica
Timp de uscare 07:00 90 °C (192 °F) N/A

Tabelul 2: Procedura de curdtare automatd pentru resuscitatorul din silicon Oval Plus
(nu se aplicd pentru tubul rezervorului pentru oxigen).

DEZINFECTARE CHIMICA

1. Aduceti baia cu dezinfectant Cidex OPA sau cu un dezinfectant OPA (ortoftalaldehida)
echivalent la temperatura specificata in instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

2. Asigurati concentratia minima efectiva a dezinfectantului OPA utilizdnd benzile de test
OPA specificate in instructiunile producatorului dezinfectantului OPA.

3. Introduceti complet dispozitivul in solutia cu dezinfectant OPA si agitati-l pentru a
elimina toate bulele de aer de pe suprafata acestuia.

4. Lasati dispozitivul sa se inmoaie pe durata specificata in instructiunile producatorului
dezinfectantului OPA.

5. Clatiti bine dispozitivul, scufundandu-l complet in apd purificata, agitati-I si lasati-|
nemiscat timp de cel putin 1 minut. In timpul clatirii, spalati balonul cu apé purificata.

6. Repetati pasul 5 de inca doua ori, pentru un total de 3 clatiri, utilizand de fiecare data
apa proaspata de la robinet.

7. Uscati dispozitivul cu o laveta sterila, fara scame.

STERILIZARE

Sterilizati produsul utilizand o autoclava gravitationald cu abur care ruleaza un ciclu
complet la 134 - 135 °C (274 - 275 °F) cu un timp de expunere de 10 minute si un timp
de uscare de 60 de minute. Lasati componentele sa se usuce si/sau se raceasca complet
inainte de reasamblarea resuscitatorului.

Verificarea componentelor

Dupa reprocesare, inspectati cu atentie toate componentele pentru a detecta eventuale
deteriorari si reziduuri sau semne de uzura excesiva si inlocuiti-le daca este necesar.
Unele metode pot provoca decolorarea pieselor din cauciuc féra a afecta durata de viata
a acestora. In cazul deteriorarii materialelor, cum ar fi fisurarea, componentele trebuie
aruncate si inlocuite cu altele noi.

in caz de sterilizare, balonul cu rezervor pentru oxigen poate avea un aspect usor incretit.
Acest lucru nu afecteaza durata de viatd sau functionarea sa.

Reasamblarea

Reasamblati manual componentele resuscitatorului asa cum se aratain (6 .

+ Cand introduceti carcasa valvei de admisie, asigurati-va ca gura balonului este bine
pozitionata pe flansa.

+  Atunci cand introduceti discurile valvei, capatul tijei trebuie sa fie impins prin gaura din
mijlocul scaunului valvei, asa cum se arata in figurile 6.1 6.2 si 6.3.

+ Cand montati protectia impotriva stropilor: retineti ca deschiderea protectiei impotriva
stropilor trebuie sa fie orientata in jos 6.1.

+ Cand montati balonul cu rezervor pentru oxigen pe resuscitatorul din silicon Ambu
Oval Plus pentru nou-nascuti, atasati adaptorul la valva de admisie a resuscitatorului,
montand conectorul ondulat al adaptorului pe conectorul de admisie si montand capa-
cul adaptorului pentru a acoperi conectorul de admisie pentru oxigen. Dupa aceea,
conectati balonul cu rezervor pentru oxigen la conectorul ondulat al adaptorului.

Efectuati un test de functionare dupa reasamblare si inainte de pregatirea pentru utilizare
imediata in situatii de urgenta (consultati sectiunea 4.2.2).
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Intretinerea
Resuscitatorul nu necesita alt fel de intretinere programata in afara reprocesarii,
inspectarii si testarii periodice.

4.5. Eliminarea
Produsele folosite trebuie eliminate in conformitate cu procedurile locale.

5. Specificatiile tehnice ale produsului

5.1. Standarde aplicate
Resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus este in conformitate cu standardul de produs
ENISO 10651-4.

5.2. Specificatii

Nou-nascuti

Copii

Adulti

Volum rezervor
pentru oxigen™”

1500 ml (balon)
100 ml (tub)

1500 ml (balon)

1500 ml (balon)

cu tub de rezervor

pentru oxigen: cu balon cu
0,6 cmH,0 la51/min | rezervor pentru cu balon cu
. 4,6 cmH,0 la 50 I/min oxigen: rezervor pentru
Rezistenta la X
ins iratié'" 0,7 cm H,0 oxigen:
piratie -, cu balon la51/min 3,7cm H,O
rezervor pentru oxigen 5,0 cm H,0 la 50 I/min
0,9 cmH,0 la 5 I/min la 50 I/min
5,0 cmH,0 la 50 I/min
Rezistenta la 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
expiratie™, ™" la51/min la 50 I/min la 50 I/min
cu tub de rezervor
pentru oxigen:
<2cmH;0la cu balon cu cu balon cu
PEEP generat de 5,10, si 15 |/min
A N - ; rezervor pentru | rezervor pentru
resuscitator in conditii . .
normale de utilizare cu balon cu rezervor oxigen: oxigen:
cu flux de gaz entru oxigen: <2cmH0la <2cmH;0la
gaz . P gen: 5,10, 5i 15 I/min | 5,10, si 15 I/min

2,5cmH,0 la 5 I/min

2,8 cmH,0 la 10 I/min

2,8 cmH,0 la 15 I/min
(V.20 ml,  60)

(V, 150 ml, f 25)

(V, 450 ml, f 20)

Conector pacient

Exterior 22 mm tata (EN I1SO 5356-1)
Interior 15 mm mama (EN ISO 5356-1)

Nou-nascuti Copii Adulti
Volum resuscitator™" 260 ml 640 ml 1520 ml
Volum administrat cu 150 ml 450 ml 600 ml
o mana’,
volum administrat cu - - 1000 ml
doua maini’,
Dimensiuni 200 x 75 mm 240%100mm | 270 x 130 mm
(lungime x diametru)
G'reutat‘e'ﬁra rezervor 1289 205g 3389
si masca
Valva fie I_|_T|tare 40 cmH,0
a presiunii
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Punct mort din volumul din volumul din volumul
administrat administrat administrat

Conector expirator
(pentru atasare la
valva PEEP)

30 mm tata (EN ISO 5356-1)
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Nou-néscuti ‘ Copii ‘ Adulti
Conector port manometru @ 4,2 +/-0,1 mm
Conector valvéd de R Interior 32 mm | Interior 32 mm
alimentare a balonului® mama mama

Pierderi in amonte si
in aval

Nu se poate mdsura

Conector admisie O,

Conform EN ISO 13544-2

Limite de temperatura
de utilizare”

-18 - +50 °C (-0,4 - +122 °F)

Limite de temperatura
de depozitare”

-40 - +60 °C (-40 — +140 °F)

Se recomanda depozitarea pe termen lung in ambalaj inchis, la temperatura camerei,

ferit de lumina soarelui.

NOTE:
- 10 cmH,0 = 1,0 kPa
- V;:Volum de ventilare

: Frecventa (respiratii pe minut)
“Testat conform EN I1SO 10651-4

" Daca decuplati valva de limitare a presiunii se poate obtine o presiune mai mare in

caile respiratorii

“*Tn conditii generale de testare, conform EN ISO 10651-4:2009

""" Valorile sunt aproximative

Valori maxime

5.3. Informatii privind siguranta pentru RMN A

Resuscitatorul din silicon Ambu Oval Plus poate fi utilizat pentru RMN in anumite conditii i,
prin urmare, poate fi utilizat in siguranta in mediul de RMN (nu in interiorul tunelului de RMN)
in urmatoarele conditii.

« Camp magnetic static de 7 tesla si mai putin, cu

+ Gradient spatial maxim al cdmpului de 10.000 G/cm (100 T/m)

+ Produs cu fortd maxima de 450.000.000 G*/cm (450 T/m)

Utilizarea in interiorul tubului pentru RMN poate influenta calitatea imaginii de RMN.

Incalzirea indusa de RF si artefactele de imagine RMN nu au fost testate. Componentele
metalice sunt complet incapsulate si nu intra in contact cu corpul uman.
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1. BaxHasa nHdopmauus - lMpoutute nepes ncnosnbsoBaHnem
I'Iepeq ncnonb3oBaHNeM CUIMKOHOBOIO MeéXaHNYeCcKoro py4yHoro yCTpOﬁCTBa ana
BbINONHEHNA NCKYCCTBEHHOW BeHTUnALuun nerkux Ambu® Oval Plus BHUMaTenbHo
03HAaKOMbTECh C JaHHOW UHCTPYKLMelt No 6e30nacHoCTy.

WVHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHNIO MOXET bbITb 06HOBNEHa 6€3 AOMONHUTENBHOTO YBEAOMIIEHNA.
Konuu TekyLwen Bepcun NnpeAaocTaBnaioTca no 3anpocy. O6paTtvTe BHUMaHMUe Ha To,

YyTO B 3TON WHCTPYKUUKN He 06BACHAITCA U HE OMUCHIBAKOTCA KIMHUYECKNE npoueaypbl.

B Helt onuncaHbl TONbKO OCHOBHbIE OMepaL i U Mepbl MPeJOCTOPOXKHOCTH, OTHOCAILMECA

K paboTe ycTpoiictea Ambu Oval Plus.

Mepep nepBbIM NCNONb30BaHNEM CUIMKOHOBOTO ycTponcTBa Ambu® Oval Plus onepatopbl
AONXKHbI ﬂpOVITVI CooTBeTCTBYOLEE oSyqeume NCNONb30BaHNIO N3aenna N 03HAKOMUTbCA
C HasHavyeHnem, npeaynpexaeHnammn, mepamv npeaoCcTopoOXHOCTU N NOKasaHnamMu,
nepevyncieHHbIMu B HaCTOFlLI.[eﬁ NHCTPYKUNn.

Ha cunnkoHoBOe MexaHuueckoe pyyHOe YyCTPOMCTBO ANA BbINONHEHUA UCKYCCTBEHHOW
BeHTUNAUUK nerknx Ambu Oval Plus He pacnpocTpaHAeTCA rapaHTus.

1.1. HazHaueHne

CUNMKOHOBOE MeXaHUuYeckoe pyyHoe yCTpOl;ICTBO ANA BbINONHEHUA VICKyCCTEeHHOVI
BEHTUNALNN NETrKUX Ambu® Oval Plus oTHoCKTCA K annapatam VICKyCCTBeHHOI;I BeHTUNAUUN
MHOTOKPATHOro NCNOIb30BaHWA, NpeAHa3HaYeHHbIX A4NA neroyHom peaHnmaumn.

1.2. MoKa3saHuA K NpuMeHeHnIo

CunukoHoBoe ycTponcteo Ambu Oval Plus nokasaHo B cuTyaumsx, korga ans
BCrOMOraTenbHou BEHTUNAUMUK NAaUMNEHTOB Tpeﬁyerm MexaHun4yeckoe pyyHoe yCTpOl?ICTBO
ANA BbINONHEHUA VICKyCCTBeHHOI;I BEHTUAUNN NEerknx.

CunukoHoBoe ycTpoicteo Ambu Oval Plus npeaHasHauyeHo AnA BEHTUAALUN U
OKCMreHaLny NaLyeHToB B Nepuoj Ao obecneyeHus 6osiee NOHOrO KOHTPONA Haj
NPOXOANMOCTbIO AblXaTeNbHbIX nyTe|7| WNn BOCCTAHOBEHUA NaUneHTa.
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1.3. BospacTtHasa rpynna
[lnana3oH NpUMeHEeHWA ANA KaKAon Moaenu:
« Pa3smep ana B3pocnbix: B3pocnbie n getn ¢ maccon Tena 6onee 30 Kr (66 ¢yHT.).
+ Pasmep ana peteit: MnagieHupbl 1 aetn ¢ maccoit Tena ot 10 Kr Ao 30 Kr (22 ~ 66 GyHT.).
« Pasmep ana HoOBOpOXAEHHbIX: HOBOPOX/AEHHbIe U MNafeHLbl C Maccol Tena fo
10 Kr (22 yHT.).

1.4.Mpepnonaraembie Nosb3oBaTenun

MepuvUMHCKMe cneunanncTbl, MerLLme KBanuurkaLumio B 061acTi nogaepxaHua
NPOXOAUMOCTH fibIXaTesbHbIX MyTel, Takne Kak aHeCTe3MoNoru, MeacecTpsbl,
cnacatenu 1 paboTHUKIN SKCTPEHHDIX CNYXO.

1.5. MpoTnBonokasaHmna
HeussecTHbi.

1.6. KnuHnyeckne npenmyujecrsa

OcHoBHOI MeTo[ nogaepxaHnA NpoXoaNMOCTU AbiXaTeslibHbIX nyTe|7| C UCNoNb30BaHUEM
MeéXaHn4yecKkoro py4yHoro yCTpOI7ICTBa ANA BbINO/IHEHNA I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALNU Nerknx
NO3BONAET NPOBOANTL BEHTUAALMIO N OKCUTreHaL Mo nauneHTa Ao obecreueHus 6onee
MOMHOro KOHTPONA Haj MNPOXOANMOCTbIO AblXaTeNbHbIX nyTeﬁ nnn BOCCTAHOBNEHNA NauMeHTa.

1.7. MpepynpexaeHNA n Mepbl NPe0CTOPOKHOCTU
HecobniogeHune nepeyncieHHbIX Mep NPpefoCTOPOXHOCTU MOXET NOBeYb 3a cobon
CHUXeHue 3¢¢EKTMBHOCTM BEHTMNALNU NaUWeHTa Nau NoOJIOMKY 060pyﬂ,0EaHMﬂ.



MPEAYNPEX AEHUS AN

2.

Bo n3bexaHuve pucka HGULMPOBaHNA BCeraa NoBTOpANTe 06paboTKy ycTpoiicTBa
Ambu Oval Plus nocsne Kaxgoro ncnonb3oBaHus.

Bo n3bexaHve noBpexaeHns TKaHel He NCMNOoNb3yTe MeXaHU4YecKkoe pyyHoe
YCTPOICTBO ANA BbINONHEHNA NCKYCCTBEHHON BEHTUALMUN NIETKUX B TOKCUYHOM
WM onacHom cpepe.

Mpw Ncnonb3oBaHUM AOMONHNATENBHOTO KNCIOPOAA He IoMYyCKaiiTe KypeHUs 1
1Cnonb3oBaHnA Npnbopa B6/M3K OTKPLITOrO OTHA, Macia, CMa3Ku, IPYriX roploumnx
XUMWUYECKMX BellecTs, 060py0BaHNA NN MHCTPYMEHTOB, KOTOPble MOTYT Bbi3BaTb
NOABJIEHNE UCKPbI, MOCKOJIbKY 3TO MOXET CO3/aTb PUCK BO3ropaHus 1 (1) B3pbiBa.
Bcerpa Bu3yanbHo obcnefyiiTe Usfenvie 1 BbINoNHANTE NPOBEPKY paboTocnocob-
HOCTM MoC/ie pacnakoBKy, COOPKU 1 Mepeq NCnosnb3oBaHWeM, MOCKONbKY AedeKTbl
1 MNOCTOPOHHME NPeAMETbI MOTyT MPUBECTU K OTCYTCTBUIO U YMEHbLIEHUIO BEH-
TUNALWW Y NaLUeHTa.

3anpetyaeTca UCNONb30BaTh N3AeNNe, eCNIN He NPOBeieHa NpoBepKa paboTocro-
COBHOCTM: 3TO MOXET MPUBECTU K OTCYTCTBUIO MW CHUXKEHWIO YPOBHA BEHTUNALUMN
y nauueHTa.

Mpnbop paspelieHo NCNO/b30BaTb TONILKO TEM NpeAnonaraeMbimM Nosb3oBaTenam,
KOTOpPble 03HaKOMEHbI C JaHHbIM PYKOBOACTBOM, MOCKO/IbKY HEKOPPEKTHOE
MCMoNb30BaHNe MOXeT NPUUNHUTD Bpe/ NaLiMeHTy.

CneunanncTbl, BbINONHALME faHHYI0 MPOLIeAYPY, AOMKHbI OLeHUTb BbIGOp pas-
Mepa MexaHN4YecKoro py4yHOro yCTponcTBa A BbINONHEHUA NCKYCCTBEHHOM BEH-
TUNALMK NETKNX 1 NPUHAANEXHOCTeN (HaNnpUMep, IMLIEBO MacKU 1 T.4.) C y4eToM
COCTOAHUA KOHKPETHOTO NaLWeHTa, Tak Kak HEKOPPEKTHOE MCMOJIb30BaHNE MOXKET
NPUYMHNTb BPEA NaLUeHTy.

3anpelyaeTca UCNONb30BaTh U3eNVe, eCNIN OHO MMeeT NnonasLune U3BHe
3arpA3HeHUs, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBECTU K UHbeKLN.

Y6epnuTech B TOM, 4TO K NOPTY BblAOXa MOACOEAMHEHA 3alL/Ta OT OpbI3r MW Kna-
naH Ambu PEEP. OTKpbITbIVi MOPT BblA0Xa MOXET 6bITb Cy4aliHO 3a6N0K1poBaH

Y NpyBeCTH K 06pa3oBaHuio N36bITOUHOTO 06bema BO3AyXa B IErknx, YTO MOXET
NPUBECTY K TPaBMUPOBaHUIO TKaHeil.

Ecnn MOHUTOPWHT laBNeHnA He BeAeTCA, HyXXHO 06A3aTe/NIbHO YCTaHOBUTb KOINauok
MaHOMETpa Ha NopT MaHOMeTpa BO n3bexaHne yTeuku, KoTopasa MOXeT NPUBECTU K
CHUXeHMIo nogaun O, K nauneHTy.

Ecnu B ycTpOICTBE OCTAIOTCA BUAMMBIE OCTATKU BN1ary, BCerga NpoBOANUTE MOBTOPHYIO
o6pabotky Ambu Oval Plus Bo nsbexxaHue pucka MHGeKLMn 1 HempaBubHO paboTbi.
3anpelyjaeTca BPyUHYIo 610KMPOBaTh KianaH orpaH1yeHNA AaBeHNsA, eC TONbKO
Ha Heo6XOANMOCTb 3TOTO He yKa3blBaeT MeANLIMHCKaA oLieHKa. Bbicokoe nasneHne
BEHTUNALMMN MOXeT Bbi3BaTb 6apoTpaBmy.

Bcerga cneauTe 3a Tem, 4To6b TPy6GKa KMCNOPOAHOTO pe3epByapa He 6bina 3acopeHa,
MOCKOJIbKY 3aCopeHue TPpy6KM MOXET MPenATCTBOBaTb AasbHelLeMy HalyBaHUIO
CKMMAeMOT0 MeLLKa, YTO MOXET MPUBECTN K HEBO3MOXXHOCTY BEHTUAALIN.
YcTaHOBKa NpUHaANeXHOCTeN MOXeT yBENIMYUTL CONPOTUBAEHNE BAOXY 1 (Mnw)
BblJjOXY. He ycTaHaBnvBaiTe NpUHaANEXHOCTY, €NV CONPOTUBEHNE AbIXaHUI0
6yneT okasbiBaTb HebnaronpuATHoe BO3AENCTBME Ha NaLneHTa.

He ncnonb3yite mexaHn4yeckoe pyyHoe yCTPOCTBO NA BbIMONHEHUA NCKYCCTBEH-
HOW BEHTUNALUM NIErKUX Y APYroro nauueHTa 6e3 noBTopHoN 06paboTku BBUAY
pUYCKa NnepeKpecTHON MHEKL N,

3anpeujaeTcs UCMoOb30BaTb U3AeNne C NPUCOeJMHEHHON NNLIEBON MacKoW Npu
BEHTUNALUN MAJEHLEB C BPOXAEHHOW AvadparmanbHO rpbiken 13-3a pucka
nHcypdnaunn. Ecnm ecTb anbTepHaTBa MLEBOI MacKe AnA nojayun Bosayxa
nauneHTy, NCnonb3ynTe ee.

Mpu ncnonb3oBaHNM Py4YHOTO annaparta VCKYCCTBEHHON BEHTUNALUN NIETKUX,
NPVUCOeVHEHHOTO K IMLIEBOV Macke, clieflyeT o6palyaTh BHUMaHWe Ha NpuU3HaKu
NOIHON/Y4aCTUYHOM 06CTPYKLNM BEPXHUX [ibIXaTe/bHbIX MyTeid, MOCKOJbKY 3TO Npu-
Be/leT K OTCYTCTBUIO MW OTPaHNYeHIo NoAaun Kucnopoga. Ecnu ectb anbtepHaTu-
Ba ILIEBOI MacKe ANA NOAauM BO3Ayxa NaLueHTy, BCeraa Ncnonb3ynre ee.

He ucnonb3yiite yctporicteo Ambu Oval Plus nocnie 30 pa3 (15 noBTOPHbIX
06paboToK B Cllyyae KUCNOPOAHOTO MeLlKa) BO U3bexaHue prcka MHoULMpoBaHuA
VNV HeNpaBuWbHOM PaboTbl yCTPONCTBA.
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19.

20.

3anpeuaetca ncnonb3osatb ycTponcteo Ambu Oval Plus npu HeobxogumocTu
nofAaun cBobo[HOro MOTOKa KNCIIOPOAa U3-3a BO3MOXHOIO He[JOCTaTOUHOIO
BBeAEHNA KNC/IOPOAA, YTO MOXKET NPUBECTUN K TMMOKCUN.

I'Ipm NCNosb30BaHNM MeéXaHN4YeCcKoro pyyHoro yCTpOVICTBa ANnA BbINONHEHUA
I/ICKyCCTBeHHOIZ BEHTUNAUNN NEerknx c I'IpVICOeF[I/IHEHHOIh HVIL[eBOﬁ Mackou
y6euTech B NpaBUIbHOM PacroioXKeHUN N FepMETUYHOCTY INLIEBON MacKy,
NOCKONbKY HEHazNexallan repMeTn3aLmna MOXeT NPUBECTY K NOABNEHNIO
BO3/YLLUHO-KanenbHOro MHGeKLMOHHOro 3aboneBaHnsA y Nonb3osaTens.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU
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He I/ICI'IOI'Ib3yI/ITe ANA OYUCTKN n3fenua eellecTsa, cogepxawune d)eHOnbl DeHonbl
BbI3bIBAIOT MPEX/AeBPeMEeHHbIN N3HOC U pa3pyLleHe MaTepuaos, YTO NPUBOANT K
COKpaLleHUIo CPoKa CNyX6bl n3genua.

lMocne oUNCTKM He3aMeANNTENbHO YAANNUTE BCe OCTATKN MOIOLLEro CPeACTBa 13
MeXaHNYeCKoro py4yHoro yc-rporhcrsa ANA BbINONHEHNA I/ICKyCCTBeHHOVI BeHTUNA-
UMK nerkux, Tak Kak oCTaTkn MOryT Bbi3BaTb I'Ipe)K,qupeMEHHbIVI W3HOC Unu CoKpa-
TUTb CPOK Cny)KﬁbI unigenua.

Hw npun Kaknx 06CcTOATENbCTBAX HE XPaHUTE PYYHON anmnapaTt UCKYCCTBEHHON
BEHTUAALNN NIerknx B 1eGOpMUPOBaHHOM COCTOAHUM, KPOME CllyyaeB, KOraa oH
NOCTaBAACTCA U3rOTOBUTESIEM B C/IOXKEHHOM COCTOAHUM, B MPOTNBHOM Cllyyae
BO3MOXHa Heo6pammaﬂ /:(e¢opmau,vm AblXaTeNbHOro MeLWkKa, 4TO MOXeT CHU3UTb
3¢¢eKTI/IBHOCTb BeHTUnAYnN. MecTo CKNagkKv 4YeTKO BUMAHO Ha AbiXaTelbHOM
Meuwke (CKJ'Ia[ZLbIBaTb MOXHO TOIbKO BEpCUN ANA B3POC/bIX N ﬂeTeVl).

Bcerpa cnepuTe 3a ABUXXEHNAMM FPYAHOI KNETKU 1 NPUCTYILNBAKTECH K BbIXOAHO-
My NOTOKY BO3/lyXa W3 KNlanaHa nauueHTa, YTo6bl KOHTPONMPOBATL BEHTUAALMIO.
Ecnun BEHTMNALNA C MOMOLLbIO MEXaHNYECKOro Py4YHOro yCTpOI;ICTBa ANA BbINONHE-
HUA VICKyCCTBEHHOIh BEHTUNALMU NNErKUX HEBO3MOXHAa, HeMeJIeHHO nepexoauTe
Ha BEHTUNALNIO METOAOM POT-B-POT.

He nbiTaiiteco OTCOeAMHUTb pa3bem NOAK/IYEHNA NayneHTa OT KnanaHa nauneH-
Ta, Tak KaK OHU NPUKpen/ieHbl NOCTOAHHO, 11 Pa3bopKa MOXeT NPUBECTY K MOBPeX-
[IEHVIO N HENPaBUAbHOI paboTe ycTpoiicTBa.

6. He nbiTanTech pa3o6paTb MexaHU4ECKOE PyUHOE YCTPONCTBO ANA BbINONHEHUA
VICKyCCTBEHHOVI BEHTUNALNN NErkKnx 60ﬂbLIJe, 4yem onncaHo B HaCTOﬂLLleVI
VHCTPYKLUW, BBUAY PUCKA NOBPEXAEHUA 1 HEMPABWIIbHON PaboTbl yCTPOWCTBA.

7. Wsyuute 6onee nofpo6Hyio MHGOpMaL o 06 OTAENbHBIX MPUHAANEKHOCTAX
Ha yrnakoBke I'Ipl/lHaﬂJ'Ie)KHOCTeIZ (QC}'II/I I'IpVIMEHVIMO], MOCKOJIbKY HEKOPpPEKTHOe
obpalleHne MOXET MPUBECTY K HapyLIeHWIo PaboTbl BCero Usaenus.

8. Mcnonb3osaHve NpoAyKLuUy CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN N YCTPONCTB Nojaymn
Kucnopopaa (Hanpvmep, GyNLTPOB 1 KNanaHoB ANA NOAaYN KMCI0poaa no Tpebo-
BaHI/IlO) C CUWINKOHOBbIM ME€XaHNYeCKNUM pyYHbIM yCTpOVICTBOM ANA BbINONHEHUA
VNCKYCCTBEHHO BeHTMnAUMUM nerkux Ambu Oval Plus moxeT noBnuaTb Ha pa6oTy
unigenua. ﬂl'lﬂ NPOBEPKU COBMECTUMOCTN C CWJINKOHOBbIM ME@XaHNYeCKUM PYYHbIM
YCTPOWCTBOM [NA BbINOSIHEHUA NCKYCCTBEHHON BEHTUAALMM nerkux Ambu Oval
Plus v nonyyeHnsa nHopmaLmmn 0 BO3MOXHbIX M3MeHeHWAX 3GPEeKTUBHOCTM 0bpa-
TUTECb K NPOM3BOAUTEN CTOPOHHEro yc1p0|7|cn3a.

9. Bo Bpemsa I'IOBTOPHOVI 06pa6OTKVI BCerfja xpaHnTe KOMMNOHEHTblI OAHOIO U TOro Xe
yCTpOﬁCTBa BMeCTe, yTO6bI U36EKaTh I'IOBTODHOM C60pKI/I KOMMOHEHTOB C pa3HOVI
MPOYHOCTBIO, YTO MOXET NPUBECTY K NONOMKe N3fenus.

1.8. MoTeHUManbHble HeXXenaTenbHble ABNEHUA
MoTeHuManbHble HexenaTtenbHble ABNEHNA, CBA3aHHble C peaHUMaLnen (Cncok
He ncyepnbiBaLWMi): 6apoTpaBma, BONIOMOTPABMA, TMNOKCHSA, TMNepKanHnua n
ACMMPaUNOHHAA NHEBMOHNA.

1.9. O6wWwume npumeyaHnsa

B cny4yae cepbe3Horo npouclecTsnA BO BpeMa Unn B pesynbraTe NCNosib30BaHNA AaHHOTo
yCTpOVICTBa o6nA3aTtenbHo COOGLllI/ITe 06 3TOM 13roTOBUTENIO U B CooTBeTCTBYyOWMNE
HauMOHaNbHble OpraHbl.



2. OnncaHue ycTponcTea

CunukoHoBoe ycTpoincTeo Ambu Oval Plus MOXHO NoakouaTh K 04HOPa3oBOMY
maHomeTpy Ambu®, knanaHam Ambu PEEP n nuuesbim mackam Ambu, a Takxe fpyrum
AblIXaTeNbHbIM NPUHAANEXHOCTAM, COOTBETCTBYOWMUM cTaHAapTam EN 1SO 5356-1 n
ENISO 13544-2.

3. MosAcHeHne ncnojibdyemMmbiXx CMUMBOJIOB

C Koe 06 Onucanune

Bspocnbie

6onee 30 Kr

ADULT
XX
PEDIATRIC

Oetn
X X MNpeanonaraemas ngeanbHaa Macca Tena:
oT1 10 kr go 30 kr

NEONATE

JAnA HOBOPOXAEHHbIX

Ao 10 kr

I'Ipep,nonaraemaﬂ naeanbHasa macca Tena:

I'Ipennonaraemaﬂ naeanbHaAa macca Tena:

C Koe Onucanue
Cumsonnuyeckoe Cumsonnuyeckoe

Onucanue Onucanmne
o6o3HaveHue o603HaveHue

mob6anbHblit HOMep
TOBapHOW eANHNLIbI
(GTIN™)

Homep naptun

MepgunuunHckoe
nsgenve

MP-coBmecTUMbIit
npw onpeaeneHHbIX
yCnoBuAx

CrpaHa-
N3roToBUTENb

MonHbI CNCOK MOACHEHUI K CUMBONaM pa3MelleH Ha caiite ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHune nsgenna
4.1. MpuHUMN paboTbl

Ha pucyHke Ha cTp. 2 (1 npyBOAWNTCA HanpaB/ieHNe NOTOKa ra3oBoii CMeCy BeHTUNALUN
B ,ElbIXaTE]'IbeIVI MELUOK, a TaKXe K NauneHTy 1 OT Hero Bo Bpemsa pa601b| MexaHun4yeckoro
py4Horo yCTpOﬁCTBa ANA BbINOJIHEHUA I/ICKyCCTBeHHOVI BEeHTUIALMN nerkux. 1a
CrnnMKoHOBOE MeXaHUyeckoe pyyHoe yCTPOCTBO ANA BbIMOIHEHNA NCKYCCTBEHHON
BeHTUNAUMK nerknx Oval Plus gna B3pocnbix/aeTen, b CUIMKOHOBOE MeXaHU4eckoe
PYUYHOE YCTPOIICTBO A1 BbINOSIHEHUA NCKYCCTBEHHON BeHTUNALMM nerknx Oval Plus ana
HOBOPOX/EHHbIX C KNCIOPOAHbBIM pe3epByapoMm, CUIMKOHOBOE MeXaHnyeckoe pyyHoe
yCTpOVICTBO ANA BbINONHEHUA I/ICKyCCTBEHHOIh BEHTUNALUN NNETKUX (1¢ Oval Plus ana
HOBOPOXAEHHbIX C TPYBKOM KNCNOPOJHOrO pe3epsyapa.
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MoToK rasa ocTaeTca NPaKTUYECKN TaKUM Xe, eCIN Y NaLneHTa NPoABNAETCA CNOHTaHHOe
[ibIXaHue yepes yCTPONCTBO.

KncnopoaHbin Melwok cHabeH ABYMA KnanaHamu: OAVH NO3BONAET NOCTynaTb BO3AYXY
M3BHe Npw NycTom pesepsyape, 1.2 a Apyroii BbiNycKaeT N3GbITOUHDBIV KNCIOPOA Npw
NONTHOM KUCIOPOAiHOM MeluKe. 1.1

1.7 Bbibpoc n3bbiTouHOrO Krcnopoaa, 1.2 sxoa Ans Bosayxa, 1.3 Bxoa Ans Kncnopoaa,
1.4 pa3beM NoAKYeHNA NauneHTa, 1,5 BbIOX, 1.6 NOPT MaHOMETpPa, 1.7 KnanaH
orpaHu4eHnA JaBneHns.

4.2. OCcMOTp 1 NOAroToBKa

Mpexpae yuem MexaHUYeCKoe pyyHOe yCTPOWNCTBO ANA BbIMOHEHNA NCKYCCTBEHHOMN
BEHTUNALUN NErknx 6y,U,ET FOTOBO K MPUMEHEHWIO B HEOT/TOXHbIX CUTyaunax,

ero HeOGXOFLVIMO pacnakoBaTb 1 NOAroTOBUTb K HEMeAJIEHHOMY UCMOJIb30BaHUIO
(B TOM umncne BbINONHNUTL GYHKLMOHANbHY NPOBEPKY).

4.2.1.MoagroTtoBKa

« [NoaroToBbTe MexaHNYECKOe Py4YHOe YCTPOMCTBO AJ1A BbINONHEHNA UCKYCCTBEHHOM
BEHTMAALNM NETKNX N MOMECTUTE BCE S/1EMEHTbI B NOCTABAEMYIO0 B KOMNNEKTE C HAM
CYMKY ANA NepeHOCKN.

. Ecnu k MeXxaHN4yeCcKoMy py4yHomy yCTpOVICTBy ANA BbINONHEHUA I/ICKyCCTBeHHOIh
BEHTUNAUNN NEerknx npunaraeTca nmuesas macka, nepef ncnosib3oBaHnem
06A3aTeNbHO yaanunTe MeLOoK (eCIN OH ecTb).

« [Mepep vcnonb3oBaHvem AN NaLyneHTa NPoBeANTe KOPOTKUI GYHKLMOHANbHDIN TeCT,
OnucaHHbIN B pasgene 4.2.2.

4.2.2.MpoBepkKa paboTocnocobHocTn

MexaHun4ecKoe pyuHoe YCTPOMCTBO ANA BbINONHEHNA NCKYCCTBEHHON BEHTUAALMNA Ierkux
SaKpoﬁTe KnanaH orpaHn4yeHnA gasneHnA C MOMOLLbIO Kosnayka 6”0KMpOBKM 32n 33Kp0|;1Te
pasbemM NoAKMYeHNA NaymeHTa 6onblwnm nanbuyem 7.1. Pe3ko coxmute Kamepy.
MexaHunueckoe py4HoOe yCTpOI?ICTBO ANA BbINONHEHUA I/ICKyCCTBEHHOIh BEHTUNAUNN Nerknx
AONXKHO CONPOTUBNATBLCA CXaTUIO.
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OTKpoIiTe KnanaH orpaHu4eHs faBeHns, CHAs 6nokupytowmit konnayok 3.1 v nosTopms
npoueaypy. Tenepb KnanaH orpaHN4YeHNA AaBNEHNA [OIKEH aKTUBNPOBATLCA, U [JOMKEH
6bITb CAbILIEH NOTOK BO3/lyXa U3 KnanaHa.

Heckonbko pas coxmure n OoTNyCTUTE MEXaHNYeCcKoe pyyHoe yCTpOVICTEO ANA BbINONHEHUA
MCKyCCTBeHHOla BEHTUNAUMN NErknx, 4TO6bI y6e,ql/lTbCﬂ B TOM, YTO BO3[yX NPOXOAUT Yepes
KnanaHHyo cuctemy 1 KnanaH nayneHTa 7.2.

MPUMEYAHUE. Bo Bpems paGoTbl NOABWKHbIE IUCKN KNanaHoB MOTYT U3AaBaTb IerKuit
3BYK. DTO He CHUKaeT 3GPeKTUBHOCTN PaBoTbl MEXaHNYECKOTO PYYHOrO YCTPOWCTBA ANA
BbIMOJIHEHNA NCKYCCTBEHHON BEHTUNALI NETKUX.

KucnopogHbiih mewok

MopaBaiTe NOTOK rasa co CKOPocTbio 10 I/MVH Ha BXOAHOW KOHHEKTOP AnA KNCNopoaa.
O6neryaeT pa3BopaurBaHue KUCNIOPOJHOrO MellKa. Y6eanTech, YTO KUCTOPOAHbI MELIOK
HanonHaetca. Ecnn HanonHeHne He NPOUCXOANT, NPOBEPbTe LeNOCTHOCTb ABYX CTBOPOK
KnanaHoB 6.3 1 ybefuTtech B OTCYTCTBUN Pa3pbiBOB KNCIIOPOAHOTO MeLlKa.

3aTem OTperynupyiTe nojauy rasa B COOTBETCTBUM C MEAULIMHCKUMM NOKa3aHNAMU.

Tpy6Ka KucnopogHoro pesepsyap

MopaBaiiTe NOTOK rasa co CKopocTbio 10 N/MUH Ha BXOJHOW KOHHEKTOP ANA K1ucnopopa.
Y6eauTech B TOM, UTO KMCTIOPOJ, BbIXOAUT U3 KOHLA TPYOKM KMCTOPOAHOTO pe3epByapa.
Ecnu 3Toro He NnponcxoauT, NpoBepbTe, He 3aCopeHa I KNCIOpOoAHan Tpy6Ka. 3aTem
oTperynupyiTe nogayy rasa B COOTBETCTBUM C MEAVNLMHCKUMU NOKa3aHNAMM.

4.3. 3KcnnyaTauua MexaHMYeckoro py4yHoro ycTpoicrsa ans

BbIMOJIHEHNA VICKyCCTBeHHOI?'I BeHTUNALNN nerknx

+  Wcnonb3ya pekomeH0BaHHbIE METOAVKY, OUMCTUTE POT 1 fibIXaTeNIbHble NMYTU NaUneHTa
1 pacnofoXuTe naumeHTa Takum o6pa3om, UTo6bl OTKPbITb AblXaTeNibHble Ny Tu.

+  TNoTHO NpWXMNTE NULEBYIO MACKY K LY NaymeHTa. (2



« TpoBeawnTe pyKoit (CMNINKOHOBOE MeXxaHUYeCKOe PyYHOe YCTPOICTBO ANA BbINONHEHNA
WNCKYCCTBEHHOW BeHTUnAumn nerkmx Oval Plus gnsa B3pocnbix 1 geTeil) nof pyKoATKoM
(CMNMKOHOBOE MeXxaHUYeCKOe PyUYHOE YCTPOICTBO A BbIMONHEHNA NCKYCCTBEHHOM
BeHTUNAUMK nerknx Oval Plus 4na HOBOPOXAEHHbIX HE UMEET OMOPHOW PYKOATKN).
BeHTunauuna naymeHTa: Bo Bpemsa BlyBaHWA ciefjuTe 3a NOABLEMOM rpPyHON KNeTKU.
Pe3ko pasxumaiTe pyky, fep>allyto MELWOK, NPUCNYLWNBaNTECh K MOTOKY BblAblXxaeMoOro
BO3/yXa Yepes KnarnaH naluueHTa u cnefjute 3a ornyckaHnem rpyAHoil KneTku.

«  Ecnu HabnopaeTca NoCcTOAHHOE CONPOTHBNIEHNE BAYBaHUIO, TPOBEPbTE AblXaTeNbHble
nyTV Ha NpeAMeT 06CTPYKLUUN 1 U3MEHUTE NONOXKEHNE NaLNeHTa, YTobbl AbiXaTeNbHbIe
nyTy GbINN OTKPBITHI.

« Ecnv Bo Bpems BEHTUNALWM Y NaLiMeHTa BO3HUKIa PBOTA, HEMeAIEHHO U3BNieKNTe
PeaHVMaLMOHHbI annapart, 4To6bl OUMCTUTL AblXaTeNbHble NYTU NaLKUEHTa, U Npexae
4YeM BO306HOBWTb BEHTUNALWIO, ylanuTe PBOTHbIE MacChl U3 peaHIMaLMOHHOTO annapara,
BCTPAXMBAA W CKUMaA €ro CUIIbHO 1 6bICTPO HeCKonbKo pas. Ecnu upesmepHoe
KOJIMYECTBO PBOTHbIX Macc 6110KMpPyeT MOTOK BO3AYyXa, MOXXHO pa3o6paTb N OUMCTUTL
KnanaH nauvenTa. lMoapobHble cBeAeHNA 0 pa3bopke N NOBTOPHOI cOOPKe KnamnaHa
nauveHTa cM. Ha unniocTpauusax 5.5 n 6.1.

« TMpwn noaKnYEHUN K MEXaHUYeCKOMY PyYHOMY YCTPOWCTBY ANA BbINONHEHNA
VNCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM NErKUX BHELHETO YCTPOCTBa 06A3aTeNbHO NpoBepbTe
ero paboTocnoco6HOCTb M 03HaKOMbTECh C MpKaraemMoi K HemMy MHCTPYKLMei no
NpUMeHeHMIo.

MopT maHomeTpa

OpHopasoBbli MaHomeTp Ambu Disposable Pressure Manometer, a Takxe AaTuYuK AaBneHus
CTOPOHHEro Npon3BoAUTENA MOXHO NOAKNKUYUTL K NOPTY MAaHOMETPaA, PacnooXeHHOMY
B BerHeVI 4YacTn KnanaHa nayueHTa. CHMMUWTE KONMAYyoK 1 ycTaHoBuUTe MaHOMeTp/F[aT‘-WIK
AasneHun (8 .

KnanaH orpaHuveHus pasnexuns

KnanaH orpaHnyeHuns gaBneHns HaCTPoeH Ha oTKpbiTve npu 40 cmH,0 (4,0 kMMa).

Ecnn no meanLMHCKUM 1 NpodeccroHanbHbiM OLieHKam TpebyeTca AaBneHune Bbilue

40 cmH,0, MoXHO 3a6N10KMPOBaTb KNanaH OrpaHNyeHns AaBneHns, Haxas 6NoKMpyIoLWKA
KONNaYoK Ha KnanaHe 3.2.

MOoXHO TaK»e BOCMONb30BaTbCA APYrMM CNoco6om 6lIOKMPOBKM KnanaHa orpaHuyeHna
[laBNeHNA, a IMEHHO HaXaTb yKa3aTeslbHbIM NanbLiem Ha rony6yto KHOMKy npu
Of]HOBPEMEHHOM CXXaTuu Kamepbl.

BBepeHue kucnopoga

BBefieHue K1cnopoga AOMKHO NPOU3BOANTLCA B COOTBETCTBUN C MEAULIMHCKIMI NOKa3aHUAMM.
Ha puc. 4 nokasaHbl pacyeTHble NPOLEHTHbIE 3HAYEHWA NOJABAEMOTO KMUCIOPOAa,
KOTOpble MmoryTt 6bITb nony4yeHbl Npu pasinyHbIX o6bemax 1 yacToTax BeHTUNAUMN Npn
Pa3nnyHbIX CKOPOCTAX NOTOKA rasa, OTHOCALMXCA K CUTMKOHOBOMY Me@XaHN4yeCKoMy pyYyHOMYy
YCTPOWICTBY ANA BLINONHEHUA UCKYCCTBEHHOW BeHTUNALMM nerkux Oval Plus ans B3pocnbix 4.1
, cunukoHosomy yctponctey Oval Plus ana peteit 4,2 v cunukoHosomy yctpoinctay Oval
Plus inA HOBOPOX/AEHHbIX 4.3, COOTBETCTBEHHO.

4.4.MNoBTOpHaA o6paboTKa: ouncTKa, Ae3nHpekuus,

crepunusaumnsa
,El]'lﬂ CHUXEeHNA pucka I'IepereCTHOVI KOHTaMUHauuuy nocne KaXaoro ncnoib3oBaHua
BbINONHANTE 3TN MHCTPYKLMM MO NOBTOPHON 06paboTke

Pas6opka

Mepen NoBTOPHON 06PabOTKOM BPYUHYIO pa3beprTe MexaHN4YecKoe pyyHoe yCTponNCTBO
ANA BbINOJIHEHUA I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNAUNW NNerknx Ha oTaesibHble KOMMNOHEHTbl A0
YPOBHSA, NOKa3aHHOro B 5.1 5.2 5.3, YTO6bI cAenaTb NOBEPXHOCTN AOCTYMNHbIMWN A4NA OYNCTKU.
CnepyiiTe MmeToAy, NOKa3aHHOMY B 5.4 5.5 1 5.6.

Bo Bpema NOBTOPHOI 06pabOoTKN ePXKNTE KOMMOHEHTbI OAHOTO 1 TOTO Xe YCTPOoCTBa
BMeCTe 1 OTCNIeXnBanTe KoNnnyecTso 06p360TOK Kaxaoro mexaHn4eckoro py4yHoro
yCTpOIZCTBa ANA BbINONTHEHUA I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNAUNK NEerknx so nsbexaHne
I'IOBTOpHOVI CGOpKI/I KOMMOHEHTOB C Pa3HbIM CPOKOM CHy)KGbI.
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PeKkomeHAyeMble npoLeaypbl NOBTOPHOI 06paboTkn
[ina nonHow NoBTOpHOI 06paboTKM cunnkoHoBoro yctpoinctea Ambu Oval Plus
MCMONb3yiiTe OAHY N3 NPOLEeAYp, NepeyncneHHbIX B Tabnuue 1.

PekomeHpayemble npoueaypbl NOBTOPHO

MpoaykT/KOMNOHEHT o06paboTkn (i puTe 0fNH Bap 5

+  CnANKOHOBOE MeXaHUYeckoe
Py4HOe yCTPOWCTBO ANA
BbIMOSIHEHNA NCKYCCTBEHHOMN
BeHTUnALUMM nerkux Oval Plus Adult

+  CunnkKoHoBOE MexaHnyeckoe
PY4HOE YCTPOCTBO AN BbIMONHEHNA
VICKYCCTBEHHOI BEHTU/IALIM NIErKNX
Oval Plus Pediatric

+  CnnnkoHoBOe MexaHuyeckoe
pyuHOe yCTpoiicTBO ANA
BbINOJIHEHUA UCKYCCTBEHHO
BeHTUAALNK nerknx Oval
Plus Neonate (kpome Tpy6Kun
KUC/IOPOAHOTO pe3epByapa)

« PyuHas ouncTka c nocnepyiouiein
XVMUYECKoW Ae3nHdekumnen.

« PyuHas ouncTka c nocneayoLlein
cTepunusauueit.

« ABTOMaTUueCKas OunCTKa, BKMloyas
3Tan TepMuyeckoi Ae3nHpeKLmn ¢
nocnegyoulein ctepunmsaumen.

- ABTOMaTUueCKas OunCTKa, BKMloyas
3Tan TepmMnyecKoil AesnHdeKyun
c nocnepytollen XMMnyeckon
fe3nHbekymen.

Tpy6ka KUCNOpPOAHOro pesepByapa AN
MEeXaHU4eCcKoro py4yHoro ycTpomncTea .
[LN151 BLINOIHEHUA UCKYCCTBEHHO
BeHTUnAUUK nerkux Oval Plus Neonate

PyuHas ouunctka c nocnegyouwen
XVUMUYECKO Ae3nHdekumnen.
Ta6nuya 1. PekomeHOyemble npoyedypbi N08MopHOU 06pabomku.

TecTpoBaHve U3AeNnA NoKasasno, YTo CUIMKOHOBOE MeXaHNYeCKoe PyYHOe YCTPOMCTBO
[ANA BbINOMHEHUA NCKYCCTBEHHOW BeHTUAALMK nerknx Ambu Oval Plus nonHocTbio

dyHKUMOHUpPYeT nocne 30 NOMHbIX LIMKNOB NOBTOPHOW 06paboTKK, Kak ykasaHo B Tabnuue 1,
3a UCKJTIOYEHNEM KNCNOPOAHOTO MeLLKa, KOTOPbI MOXXHO CTepuin3oBaThb He 6onee 15 pas

VNN XMMUYECKUN Ae3nHGnLMpoBaTh He 6onee 30 pas.
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Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OUEeHKY OTK/IOHEHUN OT PeKoOMeHAOBaHHbIX
UMKNOB N MeToaoB OGpaGOTKI/I, a TakXe 3a HenpeBbllWeHne peKkoMeHAyeMoro KonmyecTea
LMKNOB NOBTOPHON 06paboTKu.

Mepep KaxabimM UCMONb30BaHNEM CliefyeT 06A3aTesIbHO NPOBECTY NPOBEPKY
paboTocnocobHocTU n3penus (cm. pasgen 4.2.2.)

Mpoueaypbi NOBTOpHOI 06paboTKMN
OYUCTKA BPYYHYIO

1.

6.

[inAa ynaneHna cunbHbIX 3arpA3HeHN NPOMOITE KOMMOHEHTbI MOA CTPYelt XONOAHO
BO/IONPOBOAHO BOAbI.

MofrotoBbTe BaHHY C MolowWwmM pacTBopom (Hanpumep, Neodisher® MediClean Forte
VN SKBUBANIEHTHBIM) ANA yAaneHUa 0CTaTKOB 3acoXLei U AeHaTyprpOBaHHON KPOBU
1 MPOTENHOB, UCMOJb3ysA PEKOMEHA0BaHHY NPOU3BOANTENEM MOIOLIEro CpefCTBa
KOHLeHTpaLuio.

MonHOCTbIO NOrpy3nTe KOMNOHEHTbI B PACTBOP, YTOObI OHM OCTaBaNNCh NOTPYKEHHbIMU
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEi NO NPUMEHEHMIO MOIOLLEro CpeAcTBa. B Teuenne
BCEro BPeMeH 3amMaurBaHuA TIaTeNbHO OUMLaTe KOMMNOHEHTbI MATKOW LWEeTKOi 1
NpOMbIBaiTe MeLLKK, MOKa BCe BUAMMbIE 3arpA3HeHNA He GyayT yAaneHbl.

TwaTenbHo NpononowuTe N3Aenuna, NONHOCTbIO NOTrPY3UB UX B NPOTOYHYIO BOAY,
nepemellas 1 OCTaBMB MUHUMYM Ha 3 MUHYTbI.

MoBTOpUTE NpeAbIAYIWNIA War elye 1Ba Pa3a A1 JOCTUXEHUA TPeX NPOMbIBOK,
KaXXAblil pa3 MCNonb3yA CBEXYI0 NapTNo NPOTOYHOW BOAbI.

BbiCyLINTE KOMMOHEHTbI YMCTON 6€3BOPCOBON TKAHbIO 11 CXKaTbiM BO3/JyXOM.

ABTOMATU3NPOBAHHAA OYNUCTKA U TEPMUYECKAA AE3SUHOEKLINA (HE
MNPUMEHMMO ANA TPYBKU KUCTIOPOAHOIO PE3EPBYAPA)

1.

2.

[inAa ypaneHna cMnbHbIX 3arpA3HEeHN NPOMONTE KOMMOHEHTbI NOA CTPYeit XONO4HOM
BOJIONPOBOAHO BOAbI.

NomecTTe KOMMOHEHTbI Ha CTOVIK)/ KONJIEKTOPA UK B MPOBOJTIOYHYIO KOP3UHY
BHYTPU Wainbbl.

BbiGepuTe UMK B COOTBETCTBUM C Tabnuuen 2:



L Tun cpepacTBa
B - Ay u R W KOH eH: ::u
(MnHYTBI) u pay
MNpenBapuTenbHaa Xonopwan
pea pu 02:00 BOJONPOBOAHAA H/N
MoiiKa
BOAA
Neodisher® MediClean Forte
43°C (110°F) YN SKBUBANEHTHOE MOloLLEe
MbiTbe 01:00 CpeAcTBO B peKoMeHyemou
npoTouHas Bofia
npovssogutenem
KOHLeHTpaLuu.
OnonackusaHue 05:00 43°C(110°F) H/M
npoToYyHas Boaa
Tepumueckan 05:00 91°C (196 °F) H/M
fesnHbekyma
Bpems cywkun 07:00 90 °C (192 °F) H/N

Tabnuya 2. [poyedypa asmomamuyeckoli 04UCMKU CUTUKOHOB8020 MEXAHUYECKO20 PyYHO20
ycmpoticmea 0114 8bIN0NHEHUA UcKyccmaeHHoU seHmunayuu nezkux Oval Plus
(HenpumeHUMO 0119 Mpy6KU KUCIOPOOHO20 pe3epayapa.

XUMWUYECKAA AE3NHOEKUMNA

1. YpaBHoBewwuBanTe BaHHY ¢ Ae3nHdpuuympyiowmm cpegcteom Cidex OPA nnu sksumBsa-
neHTHbIM OPA (opTodTananbferngom) npy Temnepartype, yKkasaHHOWM B MHCTPYKLUAX
npoussoauTena aesnHeuumpyouiero cpectea OPA.

2. O6ecneybTe MUHUManbHY 3GdeKTUBHYI0 KoHLeHTpauuto (MEC) aesnHbuumpytowero
cpeacTsa OPA c nomoubio TeCTOBbIX NON0cok OPA, yKa3aHHbIX B UHCTPYKLMW NPOU3-
BoAnTena aesnHouumpyiowlero cpeactsa OPA.

3. MMonHocTblo norpysute ycTpoiictso B OPA 1, BCTPAXMBas yCTPOICTBO, ybeanTecs B
TOM, UYTO BCe My3bIPbKM BO3[lyXa yAaneHbl C ero NoBepXHOCTH.

4.  BblaepxuTe npubop B TeUeHMe BpeMEHM, yKa3aHHOTO B MHCTPYKLIU NPOVN3BOANTENA
nesnHouumpytowero cpeactea OPA.

5. TwaTenbHO NPOMONTE YCTPOMCTBO, MOMHOCTBIO MOrPy31B €ro B OUNLLEHHYIO BOAY,
B36anTbiBasA 1 OCTaBMB MUHUMYM Ha 1 MUHYTY. Bo BpemMa NpoMbIBKI NpoMblBanTe
MELLIOK OUMLLEHHOWN BOAOW.

6. losTopwuTe War 5 elue ABa pasa, B 06LieN CIOXHOCTY 3 pa3a, KaXAblil pa3 Ncnonb3ysa
CBEXYIO NapTNIO OUULYEHHON BOADI.

7.  BbiTpuTe npnbop cTepunbHoii 6e3BopcoBoii candeTKom.

CTEPUNU3ALNA

CrepunusoBaTb U3fienve B rpaBUTaLIOHHOM NapOBOM aBTOK/NaBe Npy TemnepaType

134 - 135 °C (274 - 275 °F), Bpema 06paboTku — 10 MUHYT, BPeMA CyLWKN — 60 MUHYT.
Mepen c60PKOI MEXaHNYECKOTO PYYHOTO YCTPOWNCTBA f/1A BbINONHEHUA NCKYCCTBEHHOM
BEHTUNALUM NEerknx KOMNOHEHTbI OCTaBMAKT A0 MNOJSIHOMO BbICbIXaHUA n/vnun oxnaxpageHuAa.

OnuncaHne KOMNOHEHTOB

Mocne 06paboTkM TLIaTENIbHO OCMOTPUTE BCE KOMMOHEHTbI Ha NpefIMeT NOBPeXAeHWIA,
0CTaTKOB U/ YPE3MEPHOTO N3HOCA U NPY HEOBXOANMOCTU 3aMeHNTe UX. HekoTopble
MeTo/ibl MOTYT Bbi3blBaTb 06eCLBeUBaHNE PE3VHOBbIX AeTanel, YT He MOBAMAET Ha NX
CPOK cnyx6bl. B cnyyae n3Hoca maTepuana, Hanpyumep TPELMHY KOMMOHEHTbI cneayeT
BbIBPOCUTD 11 3aMEHUTb Ha HOBbIE.

Mocne cTepunn3aLny KNCIOPOAHBIN MELOK MOXET BbITNIAETb HECKONIbKO CMOPLLEHHBIM.
370 He BNMAET Ha ero Cpok Cnyx6bl nan GyHKLUNOHUPOBaHMeE.

O6paTtHan c6opka

prqHyDO coﬁepvnTe KOMMOHEHTbI ME@XaHUYeCKOro pyyHoro yc1p0|7|c15a ANA BbINONHEHUA

VICKyCCTBeHHOIZ BEHTUNAUMWM NErknx, Kak NoKa3aHo Ha 6 .

«  YctaHaBnuBasa Kopnyc BMyCKHOro KnanaHa, cneguTte 3a 1em, 4yTO6bI oTBepCcTNe Kamepbl
NNOTHO Npunerano K Gnaxuy.

+ Mpw ycTaHoBKe Tapenok KnanaHoB y6efutech B TOM, YTO TOpeL| LITOKa NoNyYaeTca
B/IaBWTb U BbITAHYTb Yepe3 OTBEPCTNE B CepefinHe cefina KNnanaHa, Kak nokasaHo Ha
puc. 6.1 6.2 n 6.3.

. I'Ipm YyCTaHOBKe 3alunTbl OT 6pb|3|’1 OﬁpaTVITe BHUMaHMe Ha TO, UTO OTBepCTMNe 3aWnTbl OT
6pb|3r AOMKHO 6bITb HanpaB/ieHO BHU3 6.1.
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« [Tlpw ycTaHOBKe K1CNIOPOJHOIO MeLLKa Ha CUIIMKOHOBOE ycTporncTeo Ambu Oval Plus Neonate
NpUKpenuTe aganTep K ByCKHOMY KJlaraHy peaHmatopa, yCTaHOBUB roGprpoBaHHbIit
KOHHeKTOp ajjanTepa Ha BNYCKHOWN KOHHEKTOP 1 AOMOMHUTENbHO YCTaHOBUB KONAYoK
ajlanTepa Ha BMYCKHOW KOHHEKTOP KUCIOPOo/a. 3aTeM NoficoeNHUTE KNCIOPOAHBIi
MelLoK K roppupoBaHHOMY KOHHEKTOPY afanTepa.

Mocne c6opkm 1 nepes roTOBHOCTLIO K HEME[IEHHOMY WCMONb30BaHUIO B aBaPUIHbIX

CUTyaLMAX BbINONHWUTE NPOBePKY paboTocnocobHoCTH (CM. pasaen 4.2.2.).

TexHuueckoe ob6cnyxmBaHmne
MexaHunyeckoe py4yHoe yCTpOIZCTBO ANA BbIMONHEHUA I/ICKyCCTBEHHOIh BEHTUNAUNWN Nerknx

He Hy>XX[laeTCA B N1aHOBOM TEXHNYECKOM O6C}'Iy>KVIBaHI/IVI noMmnmo pel’yl'lﬂpHOlh YNCTKK,
0CMOTpa 1 NPOBEPKYN PaGOTOCNOCOBHOCTH.

4.5. YTunusauuna
cnonb3oBaHHble nigenna nognexart yTunnsaymm B COOTBETCTBUN C MECTHbIMW NpaBunamu.

5. TexHnyecKne xapakTepucTuKmn nsgennsa

5.1.MpumeHsaemble cTaHAAPTDbI
CUMKOHOBOE MeXaHYyeckoe pyyHoe yCTpOIhCTBO ANA BbINOHEHNA I/ICKyCCTBeHHOI;I

BeHTUNAUUK nerknx Ambu Oval Plus cooTBeTcTByeT CTaHAapTy ANA faHHON NPOAYKLUUN
ENISO 10651-4.

5.2. TexHNnYeCKMe XapaKTepucTuKkmn

[A4IF Aetn B3pocnbie
HOBOPOXAEHHbIX
0O6bem MexaHNYeCcKoro pyyHoro
yCTpOﬁCTBa ANA BbINONHEHUA
VICKyCCTBEHHOIh BeHTUNAUUN 260 mn 640 mn 1520 mn
nerkmx™
O6bem Bo3nyxii‘nonasaemblm 150 mn 450 mn 600 mn

OAHOW pyKOI',
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O6bem Bo3ayxa, NoAaBaemMbli
nBymA pykamu’,

Pasmepbl (AnnHa x gnameTp)

Bec 6e3 pesepsyapa
nmackn™"

KnanaH orpaHuyeHus gasneHus’™
MepTBOE NPOCTPaHCTBO

O6bem KncnopoaHoro

pesepsyapa

COI'IPOTMBI'ISHME BOOXY

COI'IPOTMB!'ISHME BblJOXY

Ana

HOBOPOXAEHHbIX

200 x 75 Mmm

1281

<5mn+10%
roaaBaemoro
obbema

1500 mn (kamepa)
100 mn (Tpy6Ka)

c Tpy6KOM
KUCIOPOZIHOTO
pesepsyapa:
0,6 cmH,0
npu 5 n/muH
4,6 cmH,0
npu 50 n/muH

C KUC/IOPOAHbIM
MeLKoM
0,9 cMH,0
npw 5 n/mMuH
5,0 cmH,0
npw 50 n/mMuH
1,6 cMH,0O
npw 5 n/mMuH

Oetn

240 x 100 Mm
2051

40 cmH,0

<5mn+10%

nojaBaemMoro
obbema
1500 mn
(kamepa)

4
KNUCNOPOAHbIM
MeLKOM
0,7 cMH,0
npw 5 n/muH
5,0 cmH,0
npw 50 n/mMuH

4,5 cmH,0
npw 50 n/mMuH

Bspocnbie

1000 mn
270 x 130 mm

3381

<5mn+10%

nojaBaemMoro
obbema
1500 mn
(kamepa)

c
KUCNOPOAHbIM
MeLIKOM
3,7 cmH,0
npw 50 n/mMuH

2,3 cmH,0
npw 50 n/mMuH



na na
A eHHBIX Aetn Bspocnbie A Detn Bspocnbie
P [
C Tpy6Koi [lnanasoH Temnepatyp xpaHeHua" oT-40 °C o +60 °C (o1 -40 °F go +140 °F)
KICAOPOAHOMO [InuTenbHoe XpaHeHne peKOMEHAYETCA B 3aKPbITOI YNakoBKe NPy KOMHATHOM
pesepsyapa: TemnepaType B 3al1LEeHHOM OT CONHEYHOro CBeTa MecTe.
PEEP, reHepupyemoe <2 k0 npw
' pupy:! 5,10 v 15 n/MuH MPUMEYAHUA:
MeXaHN4eCKNM PyUHbIM c c ~10 cmH,0 = 1,0 kMa
CTPOCTBOM ANA KUCNOPOAHBIM | KUCNOPOAHBIM .
yerp A . C KNCTIOPOAHbIM poA poA - V,: O6bem BeHTURALMN
BbINONHEHNSA NCKYCCTBEHHON MeLKOM MeLKOM

BEHTUNAUNN Nerkux npun
HOpMasibHOM UCNONb30BaHUU
C AONOSIHNTENbHBIM MOTOKOM

nopasaemororasa ,

MeLKoM
2,5 cmH,0
npu 5 n/muH
2,8 cmH,0
npw 10 n/munH
2,8 cmH,0
npw 15 n/MnH
(V; 20 mn, f 60)

<2 cmH,0 npun
5,10 1 15 n/mMmuH
(V; 150 mn, f25)

< 2 cmH0 npun
5,10 1 15 n/mMmuH
(V450 mn, f 20)

Paszbem noaknoYeHNA naymneHTa

BHewHwuin 22 mm, wrtekepHbin (EN 1SO 5356-1)
BHyTpeHHuiA 15 mm, rHe3gosoin (EN 1SO 5356-1)

KoHHeKkTOp AnA Bbigoxa
(Ana npucoegnHeHuns
KnanaHa PEEP)

30 mm, wrekepHbli (EN 1SO5356-1)

KoHHekTOp nopTa MmaHoMeTpa D 4,2+/-0,1 Mm
BHyTpeHHui1 BHyTpeHHui
KoHHeKTOp KnanaHa TP yTP
. - AvameTp 32 MM, | AnameTp 32 Mm,
3anoNHEHNA MeLlKa . .
rHes3aoBow rHes3aoBow

MpsAman n obpaTHan yTeuka

He BbiABnaetca

BxopHom koHHeKTOp O,

B cootBetcTBUM EN ISO 13544-2

[inanasoH pabounx Temnepatyp’

oT-18 °C go +50 °C (o1 -0,4 °F go +122 °F)

- f: YacToTa (AbIxaHnii B MUHYTY)

“Wicnbitano B cooTtseTcTBun € EN ISO 10651-4

** 3a cueT 6NIOKNPOBKYM KNanaHa orpaHnyeHns AaBieHnA MOXHO J06UTbCA Gosee BbICOKOTO
[laBneHVA noaaun

" MNpwn 06WMX YyCNOBUAX UCMbITAHWIA, COOTBETCTBYIOT 10651-4:2009

3HaueHus NpubnnsnTenbHble

MakcrmanbHble 3HaueHuA

5.3. Undopmauus o 6esonacHocTn npu MPT A

CUNMKOHOBOE MexaHn4yeckoe pyyHoe yCTpOVICTBO ANA BbINONIHEHNA VICKyCCTBEHHOIZ BeHTUNA-
uun nerkux Ambu Oval Plus no pesynbtatam TecTupoBaHus nprn3HaHo MP-coBMeCTUMbIM Npu
onpefieneHHbIX yCNOBNAX 1, CllefloBaTeNIbHO, MOXeT 6e30MacHO MCMoNb30BaTbCA NPy NpoBe-

AeHun MPT (He BHYTpU ToHHens annapata MPT) npu cobniofeHnn yKazaHHbIX HUXe YCIoBWiA.

+  CTaTU4eckoe MarHuTHoe none 7 Tn n MeHee;
+  MaKCMMasbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIN FpaaneHT nona 10 000 raycc/cm (100 Tn/m);
+  MaKcuManbHoe cunoBoe NpousseaeHue 450 000 000 raycc’/cm (450 Tn?/m)

Mcnonb3oBaHue BHYTpY TOHHeNA annapata MPT MOXeT BAMATL Ha KauecTBo
MPT-n306paxenns.

HarpesaHue, nHayunposaHHoe PY-nonem, n aptedaktbl MPT-n3o06pakeHnsa He
TeCcTUpoBanuchb. Bce meTannuueckue 4acTv MONHOCTbIO NHKanNCcynnpoBaHbl 1 He BCTYNAlOT B
KOHTAKT C TeIOM 4yenoBeka.
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1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim
Pred pouzitim silikonového resuscitatora Ambu® Oval Plus si pozorne precitajte tieto
bezpecnostné pokyny.

Navod na pouzitie sa moze aktualizovat bez oznamenia. Képie aktualnej verzie st k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné tkony a bezpe¢nostné opatrenia suvisiace
s ¢innostou resuscitatora silikénového Ambu Oval Plus.

Pred prvym pouZzitim silikénového resuscitatora Ambu Oval Plus je nevyhnutné, aby
bola jej obsluha dostato¢ne odborne pripravend na pouzivanie vyrobku a oboznémila sa

s uréenym pouzitim, vystrahami, upozorneniami a indikaciami uvedenymi v tomto navode.

Na silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus sa neposkytuje ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je resuscitator na pulmondélnu resuscitaciu uréeny
na opakované pouzitie.

1.2. Indikacie na pouzitie
Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus je indikovany v situéciach, kedy je potrebny
manualny resuscitator na asistovanu ventilaciu pacientov.

Silikdnovy resuscitator Ambu Oval Plus je uréeny na ventilaciu a okyslicovanie pacientov,
kym nie je mozné zabezpecit icinnejsi sposob ventilacie pacienta alebo kym sa neobnovi
spontanne dychanie pacienta.

1.3. Uréena populacia pacientov

Oblast pouZitia pre kazdu verziu je nasledujuca:

+ Velkost pre dospelych: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 30 kg (66 Ib).
« Velkost pre deti: Dojcaté a deti s telesnou hmotnostou od 10 do 30 kg (22 ~ 66 Ib).

+ Velkost pre novorodencov: Novorodenci a doj¢ata s telesnou hmotnostou do 10 kg (22 Ib).
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1.4. Urceni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako su
napriklad anesteziolégovia, zdravotné sestry, zachrandri a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.6. Klinické vyhody

Zakladna technika starostlivosti o dychacie cesty pouzitim ru¢ného respiratora umoziuje
ventilaciu a okyslicovanie pacientov, kym nie je mozné zabezpetit Gcinnejsi sposob
ventildcie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontdnne dychanie pacienta.

1.7. Vystrahy a upozornenia
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, méze to sposobit neefektivnu ventilaciu
pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VVSTRAHY i
Regenerdciu silikdnového resuscitatora Ambu Oval Plus vykonajte vzdy po kazdom
pouziti, aby sa zabranilo riziku infekcie.

2. Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpecnych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.

3.  Pri pouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomécku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikdlii alebo vybavenia a
néstrojov, ktoré generuju iskry, pretoze hrozi riziko poziaru a/alebo vybuchu.

4. 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 ventilacii pacienta.

5. Nepouzivajte vyrobok, ak bola skuska funkénosti netspesna, pretoze to moze viest
k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.



Tuto pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori st oboznameni

s obsahom tohto navodu, pretoze nespravne pouzivanie mdze ublizit pacientovi.
Odbornici vykonavajlci postup by mali posudit vyber velkosti resuscitatora

a prislusenstva (napr. tvarova maska atd’) v stlade so Specifickym stavom pacienta,
pretoze nespravne pouzitie méze pacientovi ublizit.

Vyrobok nepouzivajte, ak je kontaminovany externymi zdrojmi, pretoze by to
mobhlo viest k infekcii.

Uistite sa, Ze k exspira¢nému portu je pripojeny bud chrani¢ proti postriekaniu,
alebo ventil Ambu PEEP. Otvoreny exspiraény port sa moze nahodne zablokovat
a viest k nadmernému objemu vzduchu v plticach, ¢o moze viest k poraneniu
tkaniva.

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

Ak vnutri pomocky zostanu viditelné zvysky alebo vihkost, silikonovy resuscitator
Ambu Oval Plus vzdy regeneruijte, aby ste predisli riziku infekcie a poruchy.
Nepotlacajte funkciu ventilu na obmedzenie tlaku, pokial to nie je nutné na
zaklade lekarskeho posudenia. Vysoky ventilaény tlak méze sposobit barotraumu.

. Vzdy sa uistite, ze hadi¢ka zasobného vaku na kyslik nie je upchatd, pretoze

upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému naftiknutiu kompresného vaku,

¢o by mohlo znemoznit ventilaciu.

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

Resuscitator nepouzivajte opakovane u iného pacienta bez vykonania regeneracie,
inak hrozi riziko krizovej infekcie.

. Vyrobok s nasadenou tvarovou maskou nepouzivajte pri ventilacii dojciat s vrodenou

herniou branice z dévodu rizika insuflacie. Ak je to mozné, pouzite namiesto
tvérovej masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do pltc pacienta.
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Pri pouzivani resuscitatora pripojeného k tvarovej maske si dévajte pozor na
znamky zablokovania hornych dychacich ciest, pretoze to vedie k nulovému alebo
obmedzenému privodu kyslika. Ak je to mozné, vzdy pouzite namiesto tvarovej
masky inu alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do pltic pacienta.

. Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus nepouzivajte po vykonani 30 cyklov

regenerécie (po vykonani 15 cyklov regeneracie zasobného vaku na kyslik),

aby ste predisli riziku infekcie alebo poruchy pomocky.

Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus nepouzivajte, ak sa vyzaduje privod kyslika
s volnym prietokom, z dévodu mozného nedostato¢ného prisunu kyslika, co méze
viest k hypoxii.

Pri poufziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou sa uistite, ze maska je
spravne umiestnena a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie méze viest

k prenosu infekénych ochoreni prenasaného vzduchom na pouzivatela.

UPOZORNENIA

Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly sposobuju
predc¢asné opotrebovanie a degradaciu materialov, v désledku ¢oho sa skracuje
Zivotnost vyrobku.

Po vycisteni okamzite odstrarite z resuscitatora vietky zvysky Cistiaceho prostriedku,
pretoze tieto zvysky mozu spdsobit predcasné opotrebovanie alebo skratit
Zivotnost vyrobku.

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

Vzdy pozorujte pohyb hrudnika a pocuvajte pridenie vzduchu z ventilu pacienta
pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z Ust do Ust.
Nepokusajte sa odpojit konektor pacienta od ventilu pacienta, pretoze st pevne
pripojené a demontaz by mohla viest k poskodeniu a poruche pomocky.
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6. Nepokusajte sa resuscitator rozoberat vo va¢som rozsahu, nez je opisané v tychto
pokynoch, pretoze hrozi riziko poskodenia a poruchy pomécky.

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

8. Pouzitie produktov od inych vyrobcov a zariadeni na privod kyslika (ako st napr. fil-
tre a plicne automatiky) so silikbnovym resuscitatorom Ambu Oval Plus méze mat
vplyv na vykonnost vyrobku. Na overenie kompatibility so silikénovym resuscitato-
rom Ambu Oval Plus a ziskanie informécii 0 moznych zmenéch vykonu sa obratte
na vyrobcu zariadenia tretej strany.

9. Pocas regeneracie uchovévajte komponenty tej istej pomocky spolu, aby sa
predislo opatovnému zostaveniu komponentov s odlisSnou trvanlivostou, ¢o moze
viest k riziku zlyhania vyrobku.

1.8. Potencialne neziaduce udalosti
Potencialne neziaduce udalosti stvisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma,
volutrauma, hypoxia, hyperkapnia a aspira¢na pneumonia.

1.9. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v d6sledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Opis pomocky
Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus sa méze pripojit k jednorazovym manometrom Ambu®,

ventilom Ambu PEEP a tvéarovym maskam Ambu, ako aj inému dychaciemu prislusenstvu v
sulade s normami EN ISO 5356-1 a EN ISO 13544-2.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov
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Indikacia symbolov Opis

ADULT

Dospely
Urcena ideélna telesnd hmotnost
vacsia ako 30 kg

PEDIATRIC
Pediatricka verzia

X X Urcena ideélna telesnd hmotnost od
10 do 30 kg

Verzia pre novorodencov
Urcena idealna telesna hmotnost do

10 kg
Indikacia Opis Indikacia Opis
symbolov P symbolov P

Kod GTIN™ (Global Trade
Item Number)

- . Zdravotnicka
Krajina vyrobcu -
pomocka

Cislo sarze

Bezpecné pri zachovani
stanovenych podmienok MR

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



4. Pouzitie vyrobku

4.1. Princip pouzitia

Na obrézku na strane 2 (1 je zndzornené, ako po¢as manuélneho pouzivania resuscitatora
zmes ventila¢ného plynu prudi do vaku, do plic a von z pliic pacienta. (1a Silikdnovy resuscitator
Ambu Oval Plus pre dospelych/deti, b silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus pre
novorodencov so zdsobnym vakom na kyslik, (1¢ silikonovy resuscitadtor Ambu Oval Plus
pre novorodencov s hadi¢kou zésobného vaku na kyslik.

Pradenie plynu je podobné, ako ked pacient dycha touto pomdckou sponténne.
Zasobny vak na kyslik je vybaveny dvomi ventilmi - jeden umoziuje nasatie okolitého
vzduchu, ked je zésobnik prazdny 1.2 a druhy vypustenie nadbyto¢ného kyslika, ked'je
zasobny vak pIny. 1.1

1.1 uvolnenie nadbyto¢ného kyslika, 1.2 privod vzduchu, 1.3 privod kyslika, 1.4 konektor
pacienta, 1.5 vydych, 1.6 port pre manometer, 1.7 ventil na obmedzenie tlaku.

4.2, Kontrola a priprava
Resuscitator sa musi odbalit a pripravit (vratane vykonania funkéného testu) na okamzité
pouzitie v nidzovych situaciach.

4.2.1.Priprava

« Pripravte resuscitator podla montéznej prirucky a vietky polozky vlozte do prepravného
vaku dodaného s resuscitatorom.

« Aksa s resuscitdtorom dodava tvarova maska, pred pouzitim nezabudnite odstranit
ochranné vrecko (ak sa pouziva).

«  Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skusku funkénosti spdsobom opisanym v
casti 4.2.2.

4.2.2. Testovanie funkcnosti

Resuscitator

Pomocou poistky ventilu 3.2 zatvorte ventil na obmedzenie tlaku a palcom uzavrite
konektor pacienta 7.1. Kratko stla¢te vak. Resuscitator musi pri stlaceni klast odpor.

Otvorte ventil na obmedzenie tlaku otvorenim poistky ventilu 3.1 a zopakovanim tohto
postupu. Ventil na obmedzenie tlaku by teraz mal byt aktivovany a malo by byt po¢ut
prudenie vzduchu vychéddzajiceho z ventilu.

Dajte prst dolu z konektora pacienta a niekolkokrat stla¢te a uvolnite resuscitator s ciefom
uistit sa, Ze vzduch pradi cez systém ventilov a von cez ventil pacienta 7.2.

POZNAMKA: Pocas prevadzky mézu pohybujlce sa disky ventilu vydavat jemny zvuk.
Nema to vplyv na funkénost resuscitatora.

Zasobny vak na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privddzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Umoznite
rozlozenie zasobného vaku na kyslik. Skontrolujte, ¢i sa zasobny vak na kyslik pini.

Ak sa nenapliia, skontrolujte celistvost dvoch klapiek ventilu 6.3 alebo ¢i zasobny vak na kyslik
nema trhlinu. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podla zdravotnickych indikécii.

Hadicka zasobného vaku na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Skontrolujte,

¢i kyslik vychadza z koncovej ¢asti hadicky zasobného vaku na kyslik. Ak nie, skontrolujte,
¢i nie je upchaté hadicka zésobnika. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podla
zdravotnickych indikacii.

4.3. Pouzivanie resuscitatora

+ Pouzite odporucané techniky na vycistenie Ust a dychacich ciest pacienta a umiestnite
pacienta do spravnej polohy na zaistenie priechodnosti dychacich ciest.

« Tvérovl masku pevne drzte na tvari pacienta. (2

«+ Zasunte ruku (silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus pre dospelych/deti) pod rukovat
(silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus pre novorodencov nema opornu rukovat).
Ventilacia pacienta: Pocas insuflacie (vdychnutia) sledujte, ¢i sa hrudnik nadvihuje.
Prudko uvolnite ruku stla¢ajucu vak, pocuvajte pradenie vzduchu vychadzajuceho
z ventilu pacienta a zaroven vizualne sledujte pokles hrudnika.
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« Ak pocas insuflacie pocitujete trvaly odpor, skontrolujte prekdzku v dychacich cestach
a zmeiite polohu pacienta tak, aby boli dychacie cesty priechodné.

« Ak pacient pocas ventilacie vracia; okamzite odstrarte resuscitator, aby ste mohli
vycistit dychacie cesty pacienta a pred pokracovanim vo ventilacii odstrarte zvratky
z resuscitatora tak, ze nim niekolkokrat rychlo zatrasiete a silno ho stlacite. V pripade,
ze prietoku vzduchu brani nadmerné mnozstvo zvratkov, mdzete rozobrat a vycistit
ventil pacienta. Podrobnosti o demontézi a opatovnej montazi ventilu pacienta najdete
na obrazkoch 5.5 a 6.1.

«  Pripripajani externych pomoécok k resuscitatoru zabezpecte, aby bola preverena
ich funkénost, a precitajte si navod na pouzitie prislusnych externych pomécok.

Port pre manometer

K portu pre manometer, ktory sa nachadza vo vrchnej ¢asti ventilu pacienta, sa méze
pripojit jednorazovy manometer od spolo¢nosti Ambu alebo manometer od inych
vyrobcov. Zlozte kryt a pripojte manometer/tlakomer (8 .

Ventil na obmedzenie tlaku

Ventil na obmedzenie tlaku je nastaveny tak, aby sa otvaral pri tlaku ekvivalentnom 40 cm
stlpca H,0 (4,0 kPa).

Ak lekarske a odborné posudenie indikuje potrebu tlaku vyssieho ako 40 cm stlpca H,0,
ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit zatla¢enim poistky ventilu na ventile 3.2.
Ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit aj prilozenim ukazovéaka na modré tlacidlo pri
stlacani vaku.

Podavanie kyslika

Kyslik podavajte podla zdravotnickych indikacii.

Obrazok 4 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré mozno
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu pre
prislusny resuscitator silikénovy Oval Plus pre dospelych 4.1, silikbnovy resuscitator Oval
Plus pre deti 4.2 alebo silikdnovy resuscitator Oval Plus pre novorodencov 4.3.
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4.4, Regeneracia: ¢istenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouZziti postupujte podla tychto pokynov na regeneraciu, aby ste znizili riziko
krizovej kontaminacie

Demontaz

Pred regeneraciou resuscitator manualne demontujte na jednotlivé komponenty na
uroven uvedenu v ¢astiach 5.1, 5.2 a 5.3, aby boli povrchy pristupné na cistenie.
Postupujte podla demontaze uvedenej v ¢astiach 5.4, 5.5 a 5.6.

Komponenty rovnakej pomdcky uchovavajte pocas regeneracie spolu a sledujte, kolkokrat
bol resuscitator regenerovany, aby ste zabranili opatovnej montazi komponentov s
odlisnou trvanlivostou.

Odporicané postupy regeneracie
Na kompletnu regeneraciu silikbnového resuscitdtora Ambu Oval Plus pouZzite jeden z
postupov uvedenych v tabulke 1.

Odporucané postupy regeneracie

fioboklkomponent (vyberte jednu moznost)

«  Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre dospelych

«  Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre deti

- Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre novorodencov
(okrem hadicky zésobného
vaku na kyslik)

«  Manualne ¢istenie a nasledna chemicka
dezinfekcia.

« Manudlne ¢istenie a nasledna sterilizacia.

« Automatizované Cistenie vratane fazy tepelnej
dezinfekcie a nasledna sterilizacia.

« Automatizované Cistenie vratane fazy tepelnej
dezinfekcie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Hadi¢ka zésobného vaku na kyslik
pre silikénovy resuscitator Oval
Plus pre novorodencov

Manuélne Cistenie a naslednéa chemicka
dezinfekcia.

Tabulka 1: Odporiucané postupy regenerdcie.



Testovanie vyrobku preukazalo, ze silikdnovy resuscitator Ambu Oval Plus je plne
funkény po 30 kompletnych cykloch regenerécie, ako je uvedené v tabulke 1, s vynimkou
zasobného vaku na kyslik, ktory sa méze sterilizovat maximalne 15-krat alebo chemicky
dezinfikovat maximalne 30-krat.

Pouzivatel je zodpovedny za postdenie odchylok od odporuc¢anych cyklov a metéd
regeneracie a za sledovanie toho, Zze nebol prekro¢eny odporucany pocet cyklov
regeneracie.

Pred kazdym pouzitim vzdy preskusajte funkcnost (pozrite si ¢ast 4.2.2.)

Postupy pri regeneracii

MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tecticou studenou tzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

2. Pripravte kupel's ¢istiacim prostriedkom pouZzitim roztoku cistiaceho prostriedku,
ako je napr. Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentny Cistiaci prostriedok,
na odstranenie zvyskov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovin pouzitim
koncentracie odporucanej vyrobcom cistiaceho prostriedku.

3. Komponenty tplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku v sulade s pokynmi
uvedenymi na Stitku cistiaceho prostriedku. Po¢as namacania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou a preplachnite vaky a limeny, az kym sa neodstrania
vsetky viditelné necistoty.

4. Jednotlivé diely dokladne oplachnite tak, ze ich Gplne ponorite do vody z vodovodu,
premiesate a nechate ustalit minimalne 3 minuty.

5. Predchadzajuci krok zopakujte este dvakrat, aby sa celkovo vykonali tri cykly
oplachovania, pricom vzdy pouzite ¢erstvi vodu z vodovodu.

6. Vysuste komponenty Cistou utierkou, ktora neuvoltiuje vlakna, a stlacenym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE A TEPELNA DEZINFEKCIA (NEPLATNE PRE HADICKU
ZASOBNEHO VAKU NA KYSLIK)
1. Opléchnite jednotlivé komponenty pod te¢lcou studenou Gzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.
2. Komponenty umiestnite na stojan rozdelovaca alebo do dréteného kosa vo
vnutri umyvacky.
3. Vyberte cyklus, ako je uvedené v tabulke 2:

Faza Cas recirkulacie Teplota Typ a koncentracia
(minuty) P Cistiaceho prostriedku
Predbe;ne 02:00 Studena voda z Neuvadza sa
umytie vodovodu
Neodisher® MediClean Forte
. . 43°C (110 °F) alebo ekvivalentny cistiaci
Umytie 01:00 voda z vodovodu prostriedok v koncentracii
odporucanej vyrobcom
Oplachovanie 05:00 43°C(110°F) Neuvadza sa
voda z vodovodu
Tepelnd 05:00 91°C (196 °F) Neuvadza sa
dezinfekcia
Cas susenia 07:00 90°C (192 °F) Neuvadza sa

Tabulka 2: Automaticky postup Cistenia silikénového resuscitdtora Oval Plus
(neplati pre hadicku zdsobného vaku na kyslik).

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1. Kuapel dezinfekéného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfek¢ného
prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustélit pri teplote $pecifikovanej v pokynoch
vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimalnu efektivnu koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku OPA
pouzitim testovacich pruzkov OPA podla pokynov od vyrobcu dezinfekéného
prostriedku OPA.
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3. Pomdcku uplne ponorte do OPA a zaistite odstranenie vsetkych vzduchovych bublin z
povrchu pomécky tak, Ze ju pomiesate.

4. Nechajte pomocku nasiaknut po dobu uvedenut v pokynoch od vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.

5. Pomdcku dokladne oplachnite tak, Ze ju Uplne ponorite do vycistenej vody, premiesate a
nechéte ustalit minimalne 1 minutu. Pocas oplachovania vak vyplachnite vycistenou vodou.

6. Krok ¢. 5 zopakujte este dvakrat, aby sa celkovo vykonali 3 cykly oplachovania,
pricom vzdy pouzite ¢erstvi davku vycistenej vody.

7. Vysuste pomocku sterilnou utierkou, ktora neuvolfiuje vldkna.

STERILIZACIA

Vyrobok sterilizujte v gravitatnom parnom autoklave pouzitim Uplného cyklu pri teplote
134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minut a ¢asom sudenia 60 minut.

Pred opatovnou montazou resuscitatora nechajte vietky komponenty dékladne vyschnut
a/alebo vychladnut.

Opis komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vetky komponenty, ¢i nie si poskodené, ¢i na nich
nie st zvysky, alebo ¢i nie s nadmerné opotrebované, a podla potreby ich vymerite.
Niektoré metédy mozu viest k zmene zafarbenia gumenych komponentov, ¢o nema vplyv
na ich Zivotnost. V pripade poskodenia materiélu, napr. praskliny, by sa mali prislusné
komponenty zlikvidovat a nahradit novymi.

Pri sterilizacii m6ze zésobny vak na kyslik vyzerat mierne pokréeny. Nema to Ziadny vplyv
na jeho zivotnost alebo funkciu.

Opédtovné zmontovanie

Komponenty resuscitdtora manudlne znovu zmontujte tak, ako je zndzornené na obrazku (6 .

« Privkladani puzdra vstupného ventilu sa uistite, Ze otvor vaku tesne prilieha k prirube.
«  Privkladani diskov ventilu dbajte na to, aby sa patka drieku zatlacila a presunula cez
otvor v strede sedla ventilu, ako je zndzornené na obrazkoch 6.1, 6.2 a 6.3.
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«  Primontazi chranica proti postriekaniu: Dévajte pozor, aby otvor krytu proti
postriekaniu smeroval nadol 6.1.

+  Ked pripajate zasobny vak na kyslik k silikdnovému resuscitatoru Ambu Oval
Plus pre novorodencov, pripojte adaptér k privodnému ventilu resuscitatora
namontovanim vinitého konektora adaptéra na privodny konektor a potom pripojenim
uzaveru adaptéra tak, aby bol prekryty privodny konektor kyslika. Nasledne pripojte
zasobny vak na kyslik k vinitému konektoru adaptéra.

Po opatovnej montazi a pred pripravou na okamzité pouzitie v nidzovych situaciach
vykonajte funkény test (pozri ¢ast 4.2.2.).

Servis
Resuscitator si nevyzaduje Ziadnu ind planovanu udrzbu okrem pravidelnej regeneracie,
kontroly a testovania.

4.5. Likvidacia

Pouzité vyrobky sa musia zlikvidovat podla miestnych postupov.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy
Silikénovy resuscitdtor Ambu Oval Plus je v stlade s osobitnou normou pre tieto vyrobky
ENISO 10651-4.

5.2. Specifikacie
Verzia pre Pediatricka .
p Dospely
novorodencov verzia
Objem resuscitatora™" 260 ml 640 ml 1520 ml
Dodavany objem jednou 150 ml 450 ml 600 ml

rukou’,



Verzia pre Pediatricka . Verzia pre Pediatricka .
A Dospely p Dospely
novorodencov verzia novorodencov verzia
Dodévany objem dvoma A . - 1,6 cm stlpca H,0 | 4,5 cm stlpca H,0 | 2,3 cm stlpca H,0
rukami’, ™ 1000 m! Odpor pri vydychu™, pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min
Rozmery (dizka x priemer)™" 200 X 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm s hadi¢kou
. P . zasobnika na
SEZZE;SI bez zdsobnika 1289 2059 3389 kyslik:
- <2 tipca H,0
Ventil na obmedzenie tlaku™ 40 cm stlpca H,0 pri ;r:esmzsas 120
<5ml+10% <5ml+10 % a 15 1/min so zasobnym so zasobnym
. . 5 <5ml+10 % .
Mftvy priestor dodaného dodaného objeomu dodaného Hs::rz?aﬂglﬁsﬁjii?tétorom vakom na kyslik: | vakom na kyslik:
objemu objemu ge " A so zasobnym <2cmstlpca H,0 | <2 cmstlpca H,0
pri normalnom pouzivani . A A
i )} . o 1500 ml (vak) N . N vakom na kyslik: pri prietoku pri prietoku
jem zésobnika na kysli ] ml (va ml (va 1 f ;
Ob) bnik kyslik 100 ml (trubica) 1500 ml (vak) 1500 ml (vak) s grldanyhm prlletolionl“ 2,5 cm stlpca H,0 5,10a 15 I/min 5,10a 15 |/min
< haditkou privodného plynu pri 5 I/min (V,150ml,£25) | (V,450ml,f20)
) ; 2,8 cm stipca H,0
zéasobnika na pri 10 [/min
kyslik:
0,6 cm st[pc_a H,O 2’8;?15;27;3:20
466m ztll'/pTanH o| sozisobnym (v, 20 ml, f 60)
, ) . . .
pri 50 I/min vakom na kyslik: | so zsobnym ) Vonkaji, 22 mm, zastvaci (EN 1SO 5356-1)
Odpor pri nadychu™, = 0,7 cm stlpca H,0 | vakom na kyslik: Konektor pacienta Vnatorny, 15 mm, nastvaci (EN 150 5356-1)
porp! 4 ! so pri 5 1/min 3,7 cm stlpca H,0 Vidychovd koneke
. ; 5,0 cm stlpca H,0 i 50 I/mi ydycnovy konektor Gvaci -
zésobnym vakom | >° " lpca s pri 50 I/min (na pripojenie ventilu PEEP) 30 mm, zastvaci (EN ISO 5356-1)
09 Cr:: Etyi;ILI;:H o Konektor portu manometra @ 4,2 +/-01 mm
! pri 5 I/min ? Konektor plniaceho Vnuatorny, 32 mm, | Vnutorny, 32 mm,
5,0 cm stipca H,0 ventilu vaku® nasuvaci nasuvaci
pri 50 I/min Unik smerom dopredu

adozadu

Nemeratelny
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Verzia pre Pediatricka
novorodencov verzia
Podla normy EN ISO 13544-2

Dospely

Vstupny konektor O,
Obmedzenia prevadzkovej
teploty”

Obmedzenia skladovacej
teploty”

Pri dlhodobom skladovani odporic¢ame skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej
teplote mimo dosahu sIne¢ného Ziarenia.

-18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F)

POZNAMKY:

- 10 cm stlpca H,0 = 1,0 kPa

- V;: Ventila¢ny objem

- f: Frekvencia (dychy za minutu)

* Testované podla normy EN ISO 10651-4

“ Vyssi tlak v dychacich cestach mozete dosiahnut vyradenim funkcie ventilu na
obmedzenie tlaku

“* Pri véeobecnych testovacich podmienkach podfa normy EN ISO 10651-4:2009
“* Hodnoty su len priblizné

" Maximalne hodnoty
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5.3. Bezpecnostné informacie tykajuce sa MRI A

Testovanim sa stanovilo, Ze silikdnovy resuscitator Ambu Oval Plus je podmienecne
bezpecny v prostredi MR a preto sa moze bezpecne pouzivat v prostredi MR (nie vnutri
otvoru MR) za nasledujtcich podmienok.

- Statické magnetické pole s intenzitou max. 7 T

« Maximalny priestorovy gradient pola - 10 000 G/cm (100 T/m)

«+ SG¢in maximéalnej sily - 450 000 000 G¥cm (450 T/m)

Pouzitie vo vnutri otvoru MR moze ovplyvnit kvalitu obrazu MR.

Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu MR neboli testované. Vietky kovové diely su

uplne zapuzdrené a nemaju ziadny kontakt s fudskym telom.



1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo
Pred uporabo silikonskega pripomocka za ozivljanje Ambu® Oval Plus natan¢no preberite
ta varnostna navodila.

Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila.
Kopije trenutne razlicice so na voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne
obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne
ukrepe v zvezi z delovanjem silikonskega pripomocka za ozivljanje Ambu Oval Plus.

Pred prvo uporabo silikonskega pripomocka za ozivljanje Ambu Oval Plus morajo biti
upravljavci ustrezno usposobljeni za uporabo izdelka ter seznanjeni z namenom uporabe,
opozorili, svarili in indikacijami, navedenimi v teh navodilih za uporabo.

Garancija za silikonski pripomocek za ozivljanje Ambu Oval Plus ne velja.

1.1. Predvidena uporaba
Silikonski pripomocek za ozZivljanje Ambu Oval Plus je pripomocek za veckratno uporabo,
namenjen plju¢nemu ozivljanju.

1.2. Indikacije za uporabo
Silikonski pripomocek za ozivljanje Ambu Oval Plus je predviden za uporabo v primerih,
ko je za pomo¢ pri dihanju potrebna uporaba ro¢ne naprave.

Silikonski pripomocek za ozivljanje Ambu Oval Plus je indiciran za predihavanje in oksigenacijo
bolnikov dokler ni mogoce vzpostaviti bolj dokonéne dihalne poti ali dokler se stanje
bolnika ne izboljsa.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Razpon uporabe za vsako razli¢ico:
Velikost za odrasle: Odrasli in otroci s telesno tezo nad 30 kg (66 funtov).
« Velikost za otroke: Dojencki in otroci s telesno tezo do 30 kg (22 ~ 66 funtov).
« Velikost za novorojencke: Novorojencki in otroci s telesno tezo do 10 kg (22 funtov).

1.4. Predvideni uporabnik
Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za dihala, kot so anesteziologi, medicinske sestre,
redevalci in osebje, ki nudi nujno pomoc.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.6. Prednosti pri klini¢ni uporabi

Osnovna tehnika za upravljanje dihalnih poti z uporabo ro¢nega pripomocka za ozivljanje
omogoca predihavanje in oksigenacijo bolnikov dokler ni mogoce vzpostaviti bolj
dokon¢ne dihalne poti ali dokler se stanje bolnika ne izboljsa.

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi
Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov je lahko vzrok za neucinkovito predihavanje
bolnika in poskodbe opreme.

OPOZORILA i
Silikonski pripomocek za ozivljanje Ambu Oval Plus po vsaki uporabi vedno ponovno
obdelajte, da se izognete tveganju za okuzbe.

2. Pripomocka za ozivljanje ne uporabljajte v toksi¢nih ali nevarnih okoljih, da se
izognete tveganju poskodbe tkiva.

3. Priuporabi dodatnega kisika je prepovedano kaditi v blizini naprave ali uporabljati
napravo v blizini odprtega ognja, olja, mascobe, drugih vnetljivih kemikalij ali opreme
in orodij, ki ustvarijo iskre, zaradi nevarnosti nastanka pozara in/ali eksplozije.

4. Porazpakiranju, sestavljanju in pred uporabo izdelek vedno vizualno preglejte in
opravite preizkus delovanja, saj lahko okvare in tujki povzrocijo odsotnost prediha-
vanja bolnika ali omejeno predihavanje.

5. Ceizdelek preizkusa delovanja ne prestane, ga ne uporabljajte, saj lahko to onemo-
goci ali omeji predihavanje.
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Uporaba je dovoljena le namenjenim uporabnikom, ki poznajo vsebino teh navodil
za uporabo, saj lahko nepravilna uporaba $koduje bolniku.

Strokovnjaki, ki izvajajo poseg, morajo oceniti izbiro velikosti pripomocka za
ozivljanje in dodatkov (npr. obrazne maske, itd.) v skladu s specifi¢nimi pogoji v
zvezi z bolnikom, saj lahko nepravilna uporaba povzroci telesne poskodbe bolnika.
Ne uporabljajte izdelka, ¢e je onesnazen zaradi stika z zunanjimi viri, saj lahko to
privede do okuzbe.

Prepricajte se, da na ekspiratorni vhod pritrdite zascito pred brizganjem ali ventil
Ambu PEEP. Odprt ekspiratorni vhod se lahko nenamerno zamasi in povzroci
prekomerno koli¢ino zraka v pljucih, kar lahko povzro¢i poskodbe tkiva.

. Ko ne spremljate tlaka, morate na nastavek za manometer vedno namestiti pokrovcek,

da preprecite uhajanje, ki lahko privede do zmanjsanega dovajanja O, do bolnika.

. Zaradi preprecevanja tveganja okuzbe in okvare silikonski pripomocek za ozZivljanje

Ambu Oval Plus vedno ponovno obdelajte, ¢e so znotraj pripomocka vidni ostanki
ali vlaga.

. Ventil za omejitev tlaka smete preglasiti samo, ¢e je to po zdravstveni presoji nujno.

Visok tlak predihavanja lahko povzroci barotravmo.

. Vedno poskrbite, da kisikov rezervoar v obliki cevi ni blokiran, saj lahko blokada

cevi prepreci ponovno napihovanje vrecke in onemogoci predihavanje.

. Zdodajanjem dodatne opreme se lahko poveca upor vdiha in/ali izdiha.

Dodatne opreme ne dodajajte, ¢e bi povecan upor pri dihanju bolniku lahko
povzrodil resne tezave.

. Zaradi tveganja navzkrizne okuzbe pripomocka za ozZivljanje ne uporabite na

drugem bolniku, ne da bi ga ponovno obdelali.

. Zaradi tveganja za insuflacijo izdelka ne uporabljajte s pritrjeno obrazno masko, ko

predihavate dojencke s prirojeno diafragmalno hernijo. Ce je na voljo alternativna
metoda usmerjanja zraka proti bolniku z uporabo obrazne maske, jo izberite.

Ko pripomocek za ozivljanje uporabljate s pritrjeno obrazno masko, bodite pozorni
na popolno/delno obstrukcijo zgornjih dihalnih poti, saj lahko to prekine ali omeji
dovajanije kisika. Ce je na voljo alternativna metoda usmerjanja zraka proti bolniku
z uporabo obrazne maske, jo vedno izberite.

18.

20.

Silikonskega pripomocka za ozivljanje Ambu Oval Plus ne uporabljajte, ko je
bil obdelan najvec 30-krat (15-krat za rezervoar v obliki vrecke s kisikom), da se
izognete tveganju okuzbe ali okvari pripomocka.

. Silikonskega pripomocka za ozivljanje Ambu Oval Plus ne uporabljajte, ko je zaradi

moznega nezadostnega dovajanja kisika potrebno dovajanje kisika s prostim
pretokom, saj lahko to vodi v hipoksijo.

Ko pripomocek za ozivljanje uporabljate s pritrjeno obrazno masko, vedno
poskrbite, da je obrazna maska pravilno namescena in tesni, saj lahko nepravilno
tesnjenje privede do Siritve kuznih bolezni, ki se Sirijo po zraku, do uporabnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Za ¢is¢enje izdelka na uporabljajte snovi, ki vsebujejo fenole. Fenoli bodo povzroili
prezgodnjo obrabo in poslabsanje materialov, ki bodo privedli do skrajsanja
Zivljenjske dobe.

Po kon¢anem ¢iscenju s pripomocka za ozivljanje nemudoma odstranite vse ostanke,
saj lahko povzrocijo prehitro obrabo oz. skrajsajo zivljenjsko dobo pripomocka.
Naprave za ozivljanje ne shranjujte zlozene drugace, kot je bila zlozena ob dobavi,
saj se lahko v nasprotnem primeru deformira in se posledi¢no zmanjsa ucinkovitost
predihavanja. Obmodje za zlaganje je na vrecki jasno nakazano (pregibati je
mogoce le razli¢ico za odrasle in otroke).

Vedno spremljajte premikanje prsnega kosa in poslusajte pretok izdiha iz ventila

za bolnika, da preverite predihavanje. Ce s pripomoc¢kom za ozivljanje ne morete
zagotoviti u¢inkovitega predihavanja, takoj za¢nite z oZivljanjem usta na usta.
Prikljucka za bolnika ne odklapljajte z ventila za bolnika, saj sta trajno pritrjena,
razstavljanje pa lahko privede do poskodbe ali okvare naprave.

Zaradi tveganja poskodbe ali okvare pripomocka za ozivljanje ga ne skusajte
razstaviti dlje, kot je opisano v teh navodilih.

Podrobnejse informacije o posamezni dodatni opremi pois¢ite na embalazi dodatne
opreme, saj lahko nepravilno ravnanje privede do okvare celotnega izdelka.



8. Uporaba izdelkov in naprav za dovajanje kisika (npr. filtri in ventili na zahtevo) Simbol Opis
drugih proizvajalcev s silikonskim pripomockom za ozivljanje Ambu Oval Plus
lahko vpliva na delovanje izdelka. Posvetujte se s proizvajalcem naprave drugega ADULT
proizvajalca, da preverite zdruzljivost s silikonskim pripomoc¢kom za ozivljanje
Ambu Oval Plus in pridobite informacije o moznih spremembah delovanja.

9. Sestavni deliistega pripomocka naj bodo med ponovno obdelavo vedno skupaj,
da se izognete ponovnemu sestavljanju sestavnih delov z razli¢no trajnostjo, kar
lahko privede do tveganja okvare izdelka.

Za odrasle
Predvidena idealna telesna teza,
vedja od 30 kg

PEDIATRIC

Za otroke
1.8. Mozni nezeleni dogodki X X Predvidena idealna telesna teza od
Mozni nezeleni dogodki, povezani z oZivljanjem (med drugimi): barotravma, volutravma, 10 kg do 30 kg
hipoksija, hiperkarbija in aspiracijska plju¢nica.

1.9. SploSne opombe
Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta,
o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

Za novorojencke
Predvidena idealna telesna teza do 10 kg

2. Opis pripomocka
Silikonski pripomocek za ozivljanje Ambu Oval Plus lahko prikljucit na tla¢ni manometer Simbol Opis Simbol Opis
Ambu® za enkratno uporabo, ventile Ambu PEEP in obrazne maske Ambu, kot tudi druge

dihalne pripomocke, ki so skladni s standardoma EN ISO 5356-1 in EN ISO 13544-2. Globalna trgovinska

stevilka izdelka (GTIN™) Stevilka serije

3. Razlaga uporabljenih simbolov Medicinski

Drzava proizvajalca 3 Y
pripomocek

Pogojni MR

Celoten seznam z razlago simbolov je na voljo na spletnem mestu
ambu.com/symbol-explanation.
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4. Uporaba izdelka

4.1. Nacin delovanja

Slike na 2. strani prikazujejo, (1 kako dihalni plin tece v vre¢ko ter do bolnika in od njega
med ro¢nim upravljanjem pripomocka za ozivljanje. (1a Silikonski pripomocek za ozivljanje
Oval Plus Adult/Pediatric, 1b Silikonski pripomocek za ozivljanje Oval Plus Neonate z

vrecko s kisikom, (1¢ Silikonski pripomocek za ozivljanje Oval Plus Neonate s cevko za kisik.

Pretok plina je podoben kot takrat, ko bolnik spontano diha skozi napravo.

Vrecka s kisikom je opremljena z dvema ventiloma, pri ¢emer eden omogoca prehod
zunanjega zraka v rezervoar, ko je ta prazen, 1.2 drugi pa iztiskanje odve¢nega kisika,
ko je rezervoar poln. 1.1

1.1 Sprostitev odvecnega kisika, 1.2 dovod zraka, 1.3 dovod kisika, 1.4 prikljucek za
bolnika, 1.5 izdihavanje, 1.6 nastavek za manometer, 1.7 ventil za omejitev tlaka.

4.2, Pregled in priprava
Pripomocek za ozivljanje je potrebno odpakirati in pripraviti (vklju¢no z izvedbo preizkusa
delovanja) za takojsnjo uporabo v nujnih primerih.

4.2.1.Priprava

« Pripomocek za ozivljanje pripravite v skladu z navodili za sestavljanje in vse predmete
vstavite v plasti¢no vrecko, ki ste jo dobili s pripomoc¢kom za ozivljanje.

- Ceje pripomocku za ozivljanje prilozena obrazna maska, pred uporabo ne pozabite
odstraniti zascitne vrecke (¢e obstaja).

« Pred uporabo na bolniku na kratko preizkusite delovanje, kot je opisano v poglavju 4.2.2.

4.2.2, Preizkus delovanja

Pripomocek za ozivljanje

Zaprite ventil za omejitev tlaka z blokirnim pokrov¢kom 3.2 in zaprite prikljucek bolnika s
palcem 7.1. Hitro stiskajte vrecko. Pri stiskanju Cutite upor pripomocka za ozivljanje.
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Odprite ventil za omejitev tlaka, tako da odprete zaponko za preglasitev 3.1 in ponovite
postopek. Ventil za omejitev tlaka mora biti zdaj aktiviran in pretok zraka iz ventila mora
biti slisen.

Odstranite prst s priklju¢ka za bolnika ter nekajkrat stisnite in spustite pripomocek za
ozivljanje. Tako preverite, ali se zrak pretaka skozi sistem ventilov in izhaja iz ventila za
bolnika 7.2.

OPOMBA: Ker se ploscice ventila med delovanjem premikajo, se bo morda slisal tih zvok.
To ne vpliva na delovanje pripomocka za ozivljanje.

Rezervoar v obliki vre¢ke s kisikom

V prikljuc¢ku za dovod kisika omogocite pretok plina 10 I/min. Omogocite lazje odvijanje
rezervoarja v obliki vrecke s kisikom. Rezervoar v obliki vrecke s kisikom se mora napolniti.
V nasprotnem primeru preverite, ali obe zapirali ventila 6.3 delujeta oz. ali je vrecka s
kisikom morda natrgana. Naknadno prilagodite pretok plina v skladu z medicinskimi
indikacijami.

Cevka rezervoarja s kisikom

V prikljucku za dovod kisika omogocite pretok plina 10 I/min. Skozi zadnji del rezervoarja
v obliki cevi s kisikom se mora sproscati kisik. V nasprotnem primeru preverite, ali so v
rezervoarju v obliki cevi s kisikom ovire. Naknadno prilagodite pretok plina v skladu z
medicinskimi indikacijami.

4.3. Upravljanje pripomocka za ozivljanje

+ Uporabite priporocene tehnike ter o¢istite usta in dihalne poti bolnika ter ga pravilno
namestite, da odprete dihalne poti.

+  Drzite obrazno masko trdno ob obraz bolnika. (2

«  Zroko sezite (silikonski pripomocek za ozivljanje Oval Plus za odrasle in otroke)
pod rocaj (silikonski pripomocek za ozivljanje Oval Plus za novorojencke nima
podpornega rocaja).



Predihavanje bolnika:Med vpihavanjem opazujte dvigovanje prsnega kosa.
Sunkovito spustite stisljivo vre¢ko ter prisluhnite pretoku izdiha iz ventila bolnika in
opazujte spuséanje bolnikovega prsnega kosa.

- Ce priinsuflaciji naletite na odpor, preverite, ali so dihalne poti ovirane ali popravite
polozaj bolnika, da odprete dihalne poti.

- Ce bolnik med predihavanjem bruha, takoj odstranite pripomocek za ozivljanje,
da odistite dihalne poti bolnika ter preden nadaljujete s predihavanjem nekajkrat
stresite in mo¢no ter hitro stisnite pripomocek za ozivljanje, da iz njega odstranite
bruhanje. Ventil za bolnika lahko razstavite in ocistite, e pretok zraka ovirajo ve¢je
koli¢ine izbljuvkov. Za podrobnosti o razstavljanju in ponovnem sestavljanju ventila
za bolnika glejte sliki 5.5 in 6.1.

- Ce s pripomockom za ozivljanje povezujete zunanje naprave, preverite delovanje in
preberite navodila za uporabo, prilozena zunanjim napravam.

Nastavek za manometer

Tla¢ni manometer Ambu za enkratno uporabo ali merilnik tlaka drugega proizvajalca lahko
prikljucite na nastavek za manometer na vrhu ventila za bolnika. Odstranite pokrovcek in
pritrdite manometer/merilnik tlaka (8 .

Ventil za omejitev tlaka

Ventil za omejitev tlaka se odpre pri 40 cmH,O (4,0 kPa).

Ce je po vasi zdravniski in profesionalni presoji potreben tlak nad 40 cmH,0, je mogoce
ventil za omejitev tlaka preglasiti s pritiskom blokirnega pokrovcka v ventil 3.2.

Druga moznost je, da ventil za omejitev tlaka preglasite tako, da med stiskanjem vrecke
kazalec postavite na modri gumb.

Dovajanje kisika

Dovajajte kisik v skladu z medicinskimi indikacijami.

Slika 4 prikazuje izracunan odstotek dovajanega kisika, ki ga je mogoce doseci z razlicnimi
volumni in frekvencami predihavanja pri razli¢nih hitrostih pretoka plina, ki se nanasajo na
silikonski pripomocek za oZivljanje Oval Plus Adult 4.1, silikonski pripomocek za ozZivljanje
Oval Plus Pediatric 4.2 in silikonski pripomocek za ozivljanje Oval Plus Neonate 4.3.

4.4. Ponovna obdelava: ¢iscenje, dezinfekcija, sterilizacija
Po vsaki uporabi upostevajte ta navodila za ponovno obdelavo, da zmanjsate tveganje
navzkrizne kontaminacije

Razstavljanje

Pred ponovno obdelavo pripomocek za ozivljanje ro¢no razstavite na posamezne sestavne
dele do ravni, ki je prikazana na 5.1 5.2 5.3, da bodo povrsine dostopne za ¢iséenje.
Upostevajte metodo, prikazano na 5.4 5.5 in 5.6.

Komponente istega pripomocka naj bodo med ponovno obdelavo skupaj in spremljajte,
kolikokrat je bil vsak pripomocek za oZivljanje obdelan, da ne bi prislo do ponovnega
sestavljanja sestavnih delov z drugaéno trajnostjo.

Priporoceni postopki ponovne obdelave.

Za celotno ponovno obdelavo pripomocka za ozivljanje Ambu Oval Plus uporabite enega
od postopkov, navedenih v tabeli 1.

Priporoceni p pki p bdel.

(izberite enega)

Izdelek/sestavni del

« Silikonski pripomocek za
ozivljanje Oval Plus Adult .
« Silikonski pripomocek za .
ozivljanje Oval Plus Pediatric | -
«  Silikonski pripomocek za
ozivljanje Oval Plus Neonate | -
(razen rezervoarja v obliki
cevke za kisik)

Rocno ciscenje, ki mu sledi kemijska dezinfekcija.
Ro¢no ¢is¢enje, ki mu sledi parna sterilizacija.
Samodejno ¢iscenje, vklju¢no s fazo toplotne
dezinfekcije, ki ji sledi parna sterilizacija.
Samodejno ¢isc¢enje, vkljuéno s fazo toplotne
dezinfekcije, ki ji sledi kemijska dezinfekcija.

Rezervoar v obliki cevke za kisik
za silikonski pripomocek za « Ro¢no
ozivljanje Oval Plus Neonate

ciscenje, ki mu sledi kemijska dezinfekcija.

Tabela 1: Priporoceni postopki ponovne obdelave.
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Preizkusanje izdelka je pokazalo, da pripomocek za ozivljanje Ambu Oval Plus v celoti
deluje po 30 polnih ciklih ponovne obdelave, kot je navedeno v tabeli 1. Z izjemo
rezervoarja v obliki vrecke s kisikom, ki ga lahko najvec 15-krat sterilizirate ali 30-krat
kemic¢no razkuzite.

Uporabnik odgovarja za morebitna odstopanja od priporocenih ciklov in metod obdelave
ter za spremljanje, da se ne preseze priporo¢enega $tevila ciklov ponovne obdelave.

Pred vsako uporabo preverite delovanje (glejte razdelek 4.2.2).

Postopki ponovne obdelave
ROCNO CISCENJE

1.

2.

5.

6.

Sestavne dele sperite pod teko¢o komunalno vodo (iz pipe), da odstranite grobo
umazanijo.

Pripravite kopel z detergentom, za katero uporabite raztopino ¢istilnega detergenta,
npr. Neodisher® MediClean Forte ali enakovrednega, da odstranite ostanke posusene
in denaturirane krviin beljakovin, pri ¢emer uporabite koncentracijo, ki jo priporoca
proizvajalec detergenta.

Sestavne dele popolnoma potopite in naj ostanejo potopljeni v raztopini v skladu z
navodili na nalepki detergenta. V ¢asu namakanja sestavne dele temeljito ocistite z
mehko 3cetko ter izperite vrecke in svetline tako, da je odstranjena vsa vidna umazanija.
Dele temeljito sperite tako, da jih popolnoma potopite v vodo iz pipe, jih stresete in
pustite mirovati najmanj 3 minute.

Prejsnji korak ponovite Se dvakrat, da izvedete skupno tri spiranja, pri ¢emer vsaki¢
uporabite svezo vodo iz pipe.

Sestavne dele osusite s krpo, ki ne pusca vlaken, in stisnjenim zrakom.

SAMODEJNO CISCENJE IN TOPLOTNA DEZINFEKCIJA (NE VELJA ZA REZERVOAR V
OBLIKI CEVI S KISIKOM)

1.
2.
3.
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Sestavne dele sperite pod tekoco komunalno vodo (iz pipe), da odstranite grobo umazanijo.
Sestavne dele namestite na razdelilno stojalo ali v Zi¢nato kosaro v pomivalnem stroju.

Izberite cikel, kot je navedeno v tabeli 2:

Cas delovanja Vrsta in koncentracija

Faza (v minutah) Temperatura ¢istilnega sredstva
Predpranje 02:00 Hladna voda iz pipe /
Neodisher® MediClean Forte
Pranje 01:00 43 C(AHO. F), ali enakovr‘efie?deteArgentvv
voda iz pipe koncentraciji, ki jo priporoca
proizvajalec
Spiranje 05:00 43°C (,”O. P /
voda iz pipe
Toplotna ’ o o
dezinfekcija 05:00 91 °C (196 °F) /
Cas suienja 07:00 90 °C (192 °F) /

Tabela 2: Postopek samodejnega Cisc¢enja za silikonski pripomocek za ozivljanje Oval Plus
(ne velja za rezervoar v obliki cevke s kisikom).

KEMIJSKA DEZINFEKCIJA

1.

2.

Pripravite kopel z razkuzilom Cidex OPA ali enakovrednim razkuzilom OPA
(orto-ftalaldehid) pri temperaturi, navedeni v navodilih proizvajalca razkuzila OPA.
Zagotovite najmanjso ucinkovito koncentracijo (MEC) razkuzila OPA tako, da uporabite
testne listice OPA, navedene v navodilih proizvajalca razkuzila OPA.

Pripomocek povsem potopite v OPA in poskrbite za odstranitev vseh zra¢nih mehurckov
s povrsine pripomocka tako, da pripomocek stresete.

Pripomocek pustite namakati tako dolgo, kot je navedeno v navodilih proizvajalca
razkuzila OPA.

Pripomocek temeljito sperite tako, da ga popolnoma potopite v precis¢eno vodo,

ga stresete in pustite mirovati najmanj 1 minuto. Med spiranjem vrecko sperite z
ocisceno vodo.

5. korak ponovite Se dvakrat, da izvedete skupno 3 spiranja, pri ¢emer vsaki¢ uporabite
svezo precis¢eno vodo.

Pripomocek osusite s sterilno krpo, ki ne pus¢a vlaken.



STERILIZACLUJA

Izdelek sterilizirajte z gravitacijskim parnim avtoklavom, ki izvede polni cikel pri

134 - 135 °C (274 - 275 °F), s ¢asom izpostavljenosti 10 minut in ¢asom su3enja 60 minut.
Sestavne dele pustite, da se popolnoma osusijo in/ali ohladijo, preden pripomocek za
ozivljanje znova sestavite.

Pregled sestavnih delov

Po ponovni obdelavi pozorno preglejte vse sestavne dele in se prepricajte, da na njih ni
znakov poskodb, ostankov ali prekomerne obrabe; po potrebi jih zamenjajte. Nekatere
metode lahko povzrocijo razbarvanje gumijastih sestavnih delov, kar pa ne vpliva na
njihovo zivljenjsko dobo. Ce se poslabsa kakovost materialov, npr. ée se pojavijo razpoke,
je treba sestavne dele zavredi in jih zamenjati z novimi.

Po sterilizaciji se bo zdelo, da je kisikov rezervoar v obliki vre¢ke nekoliko naguban.
To ne vpliva na njegovo zivljenjsko dobo ali delovanje.

Ponovno sestavljanje

Dele pripomocka za ozivljanje ro¢no sestavite, kot je prikazano na sliki ‘6.

« Ko vstavljate ohisje dovodnega ventila, se prepricajte, da se odprtina vrecke z lahkoto
usede na prirobnico.

« Ko vstavljate plos¢ice ventila, se prepricajte, da spodnji del stebla potisnete in izvlecete
skozi luknjo na sredini ohisja ventila, kot je prikazano na slikah 6.1 6.2 in 6.3.

« Ko namescate zascito pred brizganjem: Upostevajte, da mora biti odprtina zascite pred
brizganjem obrnjena navzdol 6.1.

« Ko namescate rezervoar v obliki vrecke s kisikom na silikonski pripomocek za ozZivljanje
Ambu Oval Plus Neonate, prikljucite adapter na vhodni ventil pripomocka za ozivljanje
tako, da namestite valovit priklju¢ek adapterja na vhodni priklju¢ek, in dodatno,
da namestite pokrovcek adapterja, da pokrijete priklju¢ek na dovodu kisika. Nato
povezite rezervoar v obliki vrecke s kisikom z valovitim prikljuckom adapterja.

Po sestavljanju in pred pripravo za takojsnjo uporabo v nujnih primerih opravite preizkus
delovanja (glejte poglavje 4.2.2.).

Servisiranje
Pripomocek za oZivljanje ne potrebuje nobenega rednega vzdrzevanja, razen redne
ponovne obdelave, pregleda in preizkusa.

4.5. Odlaganje

Uporabljene izdelke je treba zavredi v skladu z lokalnim protokolom.

5. Tehni¢ne specifikacije izdelka
5.1. Uporabljeni standardi

Silikonski pripomocek za ozivljanje Ambu Oval Plus je v skladu s standardom za relevantne
izdelke EN I1SO 10651-4.

5.2. Specifikacije

Za novorojencke Za otroke Za odrasle

Vglur_ne_n Eilpomocka za 260 ml 640 ml 1520 ml
ozivljanje
Dove“dﬁp' volumen zeno 150 ml 450 ml 600 ml
roko’,
Dovede}n‘l‘xolumen zobema : } 1000 ml
rokama’,
Mere (dolzina x premer)™™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270x 130 mm
Teza, brez rezervoarja
i maske™ 1289 2059 338¢g
Ventil za omejitev tlaka™ 40 cmH,0

<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Prazen prostor dovedenega dovedenega dovedenega

volumna volumna volumna
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Za novorojencke

Za otroke

Za odrasle

Za novorojencke

Za otroke

Za odrasle

Volumen kisikovega

1500 ml (vrec¢ka)

1500 ml (vrec¢ka)

1500 ml (vrec¢ka)

PEEP, ki ga ustvari pripomocek
za ozivljanje pri normalni
uporabi z dodatnim pretokom

plina™,

s cevko
rezervoarja s
kisikom:
<2 cmH,0 pri
5,10in 15 I/min

Zrezervoarjem
v obliki vrecke s
kisikom:

2,5 cmH,0
pri 5 1/min
2,8 cmH,0
pri 10 I/min
2,8 cmH,0
pri 15 I/min
(V;20 ml, f 60)

Z rezervoarjem
v obliki vrecke s
kisikom:
<2 cmH,0 pri
5,10in 15 I/min
(V; 150 ml, f 25)

Zrezervoarjem
v obliki vrecke s
kisikom:
< 2.cmH,0 pri
5,10in 15 I/min
(V450 ml, f 20)

rezervoarja 100 ml (cev)
s cevko
rezervoarja s
kisikom:
0,6 cmH,0
pri 5 1/min Z rezervoarjem
4,6 cmH,0 v obliki vrecke s | zrezervoarjem
pri 50 I/min kisikom: v obliki vrecke s
Upor pri vdihavanju™, ™ 0,7 cmH,0 kisikom:
Zrezervoarjem pri 5 I/min 3,7 cmH,0
v obliki vrecke s 5,0 cmH,0 pri 50 I/min
kisikom pri 50 I/min
0,9 cmH,0
pri 51/min
5,0 cmH,0
pri 50 I/min
Upor pri vdihavaniu™, = 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
porp W pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min

Prikljucek za bolnika

Zunanji 22 mm, moski (EN 1SO 5356-1)
Notranji 15 mm, Zenski (EN I1SO 5356-1)
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Priklju¢ek za izdihavanje
(za prikljuc¢ek ventila PEEP)

30 mm, moski (EN ISO5356-1)

Priklju¢ek nastavka za
manometer

@ 4,2 +/-01 mm

Prikljucek za ventil za
polnjenje vrecke”

Notranji 32 mm,
Zenski

Notranji 32 mm,
Zenski

Uhajanje naprej in nazaj

ni mogoce izmeriti

Vhodni priklju¢ek za O,

V skladu s standardom EN SO 13544-2




Za novorojencke ‘ Za otroke ‘ Za odrasle

Omejitve delovne temperature” -18 °C do +50 °C (-0,4 °F do +122 °F)

Omejitve temperature

AP -40 °C do +60 °C (-40 °F do +140 °F)
skladis¢enja

Priporoceno dolgotrajno skladi$¢enje v zaprti embalaZi pri sobni temperaturi,
stran od soncne svetlobe.

OPOMBE:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Volumen predihavanja

- f: Frekvenca (vdihov na minuto)

“ Preizkuseno v skladu s standardom EN I1SO 10651-4

™S preglasitvijo ventila za omejitev tlaka je mogoce doseci visji tlak dihalnih poti
“* Pri splo3nih preizkusni pogojih v skladu s standardom EN I1SO 10651-4:2009
“*Vrednosti so priblizne

Najvecje vrednosti

5.3. Informacije o varnosti pri slikanju z magnetno resonanco A
Silikonski pripomocek za oZivljanje Ambu Oval Plus je pogojno primeren za slikanje MR,
zato ga je varno uporabljati v okoljih MR (ne pa tudi v sami odprtini stroja za slikanje MR)

v spodaj navedenih pogojih.

« Stati¢no magnetno polje z gostoto najve¢ 7 T z

« Najvisjim prostorskim gradientom polja - 10.000 G/cm (100 T/m)

+ Produktom jakosti - 450.000.000 G%cm (450 T%/m)

Uporaba v preiskovalnem prostoru za MR lahko vpliva na kakovost slike MR.

Segrevanje zaradi sevanja in artefakti slike MR niso bili preskuseni. Vsi kovinski deli imajo
zascitni ovoj in nimajo stika s telesom.
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1. Viktig information - Las fore anvandning
Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® Oval Plus-andningsballong i silikon.

Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av
den aktuella versionen kan erhallas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning inte
forklarar eller beskriver kliniska férfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande
funktionen och de forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av Ambu® Oval Plus
andningsballong i silikon.

Innan Ambu Oval Plus andningsballong i silikon anvands for férsta gdngen ar det viktigt att
anvandarna har erhallit tillrdcklig utbildning i att anvdnda produkten samt har last igenom
informationen om avsedd anvéndning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och
indikationer i denna bruksanvisning.

Ambu Oval Plus andningsballong i silikon omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvindning
Ambu Oval Plus andningsballong i silikon ar en andningsballong for flergangsbruk som &r
avsedd for lungraddning.

1.2. Indikationer fér anviandning
Ambu® Oval Plus andningsballong i silikon ar avsedd att anvédndas i situationer dér en
manuell andningsballong behovs for assisterad ventilation av patienten.

Ambu® Oval Plus andningsballong i silikon &r indikerad for ventilation och syresattning av
patienter fram till dess en mer definitiv luftvdg kan etableras eller patienten har dterhdmtat sig.

1.3. Avsedd patientpopulation
Anvandningsomraden for de olika versionerna &r:
Storlek for vuxna: Vuxna och barn med kroppsvikt éver 30 kg.
Barnstorlek: Spadbarn och barn med en kroppsvikt fran 10 till 30 kg.
Storlek for nyfodda: Nyfodda och spadbarn med kroppsvikt pa upp till 10 kg.
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1.4. Avsedda anvéandare
Vardpersonal utbildade i luftvagsbehandling, till exempel narkoslakare, sjukskoterskor eller
raddningspersonal.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.6. Kliniska fordelar

Den basala tekniken for luftvdgsbehandling med en manuell andningsballong méjliggor
ventilation och syresattning av patienter fram till dess en mer definitiv luftvag kan etableras
eller patienten har aterhamtat sig.

1.7. Varningar och forsiktighetsatgarder
Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till otillrécklig ventilation av patienten eller
skada pa utrustningen.

VARNINGAR i
Ambu Oval Plus andningsballong i silikon maste alltid genomga reprocessing efter
varje anvandningstillfélle for att eliminera infektionsrisken.

2. Undvik att anvdnda andningsballongen i giftiga eller farliga miljéer for att undvika
risk for vavnadsskada.

3. Tillforsel av extra syre far endast ske pa en plats dar rokning ar forbjuden och
oppen laga, olja, smarjfett, andra lattantéandliga kemikalier eller utrustning/verktyg
som kan leda till gnistbildning inte férekommer pa grund av risken foér brand och/
eller explosion.

4. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfor ett funktionstest efter
uppackning, montering och infor anvandning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.

5. Anvéand inte produkten om den inte godkants vid funktionstestning eftersom detta
kan leda till utebliven eller férsémrad ventilation.



Fér endast anvéndas av avsedda anvandare som har last denna bruksanvisning
eftersom felaktig hantering kan skada patienten.

Den vardpersonal som utfér proceduren ska vélja storlek pa andningsballong och
tillbehor (t.ex. ansiktsmask m.m.) baserat pa patientens specifika tillstdnd eftersom
felaktig anvandning kan skada patienten.

Anvand inte produkten om den &r kontaminerad eftersom detta kan leda till infektion.

Sékerstall att endera stankskyddet eller Ambu PEEP-ventilen &r ansluten till
utandningsporten. Om utandningsporten ar 6ppen finns det risk for att den kan
oavsiktligt blockeras, vilket kan medféra alltfor stor luftvolym i lungorna som i sin
tur kan valla vavnadstrauma.

. Manometerlocket maste alltid sattas tillbaka pa M-porten nar trycket inte Gvervakas

for att undvika ldckage, vilket kan leda till minskad O,-tillforsel till patienten.
Ambu Oval Plus andningsballong i silikon ska alltid genomga reprocessing om
synliga restprodukter eller fukt finns kvar inne i enheten, detta for att undvika
infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

. Asidositt aldrig tryckbegransningsventilen sévida det inte &r indikerat enligt

medicinsk beddmning. Hoga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

. Sakerstall alltid att oxygenreservoarslangen inte ar blockerad eftersom en blockerad

slang kan forhindra att kompressionsballongen blases upp pa nytt, vilket kan leda
till att ventilation blir omdjlig.

. Anvéndning av tillbehor kan goéra att motstandet vid in- och/eller utandning 6kar.

Anslut inte tillbeh6r om 6kat andningsmotsténd skulle vara till men for patienten.

. Andningsballongen far inte dteranvandas for en annan patient utan féregaende

reprocessing pa grund av risken fér smittspridning.

. Anvénd inte produkten med ansiktsmask ansluten vid ventilation av spadbarn med

medfott diafragmabréack pa grund av risken for inblasning. Valj ett annat alternativ
(om majligt) &n ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

. Var uppmarksam pa tecken pé fullstandig/partiell blockering av 6vre luftvagarna

nar andningsballongen &r ansluten till en ansiktsmask, eftersom detta medfér
utebliven eller begrénsad syretillforsel. Valj alltid ett annat alternativ (om mgjligt)
an ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

20.

. Ambu Oval Plus andningsballong i silikon fér inte anvdndas efter att den

genomgatt reprocessing 30 ganger (15 ganger for oxygenreservoarpasen). Detta
for att undvika infektionsrisk och risk for att enheten inte fungerar som den ska.

. Anvdnd inte Ambu Oval Plus andningsballong i silikon nar tillforsel av fritt flodande

syrgas kravs pa grund av att det finns risk for otillracklig syrgasadministration,
ndgot som kan leda till hypoxi.

Nar andningsballongen anvands med en ansiktsmask, sakerstall att ansiktsmasken
ar korrekt och stabilt placerad eftersom otillracklig tatning kan leda till att
luftburna infektionssjukdomar sprids till anvéandaren.

FORSIKTIGHET

Anvand inte dmnen som innehéller fenoler for att rengéra produkten. Fenol kommer
att slita ut och bryta ner materialen i fortid och darmed férkorta produktens livslangd.
Efter rengoring ska alla rester av rengéringsmedel snabbt avidgsnas fran
andningsballongen eftersom de annars kan medféra att enheten slits i fortid

eller att dess livslangd forkortas.

Forvara aldrig andningsballongen pa annat satt an hopvikt pa samma satt som

nér den levererades fréan tillverkaren. Annan férvaring kan leda till permanent
deformation vilket kan minska ventilationens effektivitet. Omradet for vikning
syns tydligt pa ballongen (endast versionerna for vuxna och barn kan vikas).
Observera alltid brostkorgens rorelser och lyssna efter exspirationsljud fran
patientventilen for att sikerstélla effektiv ventilation. Overga omedelbart till mun-
mot-mun-metoden om det inte & mojligt att uppna tillrackligt effektiv ventilation
med andningsballongen.

Forsok aldrig att koppla loss patientanslutningen fran patientventilen eftersom

de &r permanent sammankopplade. Om de tas isar kan enheten skadas och/eller
upphora att fungera.

Ta aldrig isar andningsballongen mer d@n vad som beskrivs i dessa instruktioner
eftersom det finns risk for att den dé skadas och/eller upphor att fungera.
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7. Vid anvandning av tillbehor, lds informationen pa tillhérande férpackning
eftersom felaktig hantering kan leda till att hela produkten inte fungerar korrekt.

8. Om produkter och enheter for syrgastillforsel (t.ex. filter och andningsstyrda ventiler)
fran tredje part anvédnds tillsammans med Ambu Oval Plus andningsballong i
silikon kan detta péverka produktens funktion negativt. Kontakta tillverkaren av
enheten fran tredje part for att sékerstélla att den kan anvdndas med Ambu Oval
Plus andningsballong i silikon och avgéra om den kan paverka prestandan.

9. Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sa
att delar med olika héllbarhet inte kombineras, vilket kan medféra 6kad risk for att
produkten inte fungerar korrekt.

1.8. Potentiellt negativa hdndelser
Potentiellt negativa handelser relaterade till aterupplivning (ingen fullstandig lista):
barotrauma, volutrauma, hypoxi, hyperkapni och aspirationspneumoni.

1.9. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid anvdndning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvdnts ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu Oval Plus andningsballong i silikon kan anslutas till Ambu® engdngsmanometer,
Ambu PEEP-ventiler och Ambu ansiktsmasker samt andra andningstillbeh6r som
overensstammer med SS-EN ISO 5356-1 och SS-EN 13544-2.

3. Forklaring av anvinda symboler
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Symbol/indikation
ADULT

Beskrivning

Vuxen
Tilltankt idealisk kroppsvikt Gver 30 kg

PEDIATRIC
Barn

X X Tilltankt idealisk kroppsvikt fran 1
0till 30 kg
Nyfédda

Tilltankt idealisk kroppsvikt upp 10 kg

Symbol/
indikation

Symbol/
indikation

Beskrivning

Beskrivning

Artikelnummer - Global
Trade Item Number (GTIN™)

@ Tillverkningsland
{E MR-villkorad

En heltdckande lista med forklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.

Lotnummer

Medicinteknisk
produkt




4. Produktanvdndning

4.1. Funktionsprincip

Bilden pa sidan 2 (1 visar ventilationsgasflodet till ballongen och till/frén patienten vid
manuell hantering av andningsballongen. (1a Ambu Oval Plus andningsballong i silikon,
vuxna/barn, @b Oval Plus andningsballong i silikon for nyfédda med oxygenreservoarpase,
1c Oval Plus andningsballong i silikon with oxygenreservoarslang.

Gasflodet ser ungefar likadant ut da patienten andas spontant genom enheten.
Oxygenreservoarpasen har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nar reservoaren
dr tom 1.2 och den andra sldpper ut 6verskottssyre ndr reservoarpasen ar full. 1.1

1.1 Utsladpp av overskottsoxygen, 1.2 luftingang, 1.3 syrgasingang, 1.4 patientanslutning,
1.5 exspiration, 1.6 manometerport, 1.7 tryckbegrénsningsventil.

4.2. Inspektion och forberedelse
Andningsballongen maste packas upp och férberedas (inklusive ett funktionstest)
for omedelbar anvéndning i en nédsituation.

4.2.1. Forberedelser

« Forbered andningsballongen enligt monteringsanvisningen och ldgg alla delar i den
medféljande vaskan.

« Om andningsballongen levereras med en ansiktsmask ska skyddspésen (om sadan finns)
tas bort fore anvandning.

« Innan produkten anvinds pa patienten, utfér ett kort funktionstest enligt beskrivningen
iavsnitt 4.2.2.

4.2.2. Funktionstest

Andningsballong

Sténg tryckbegransningsventilen med 6verkopplingslocket 3.1 och stang patientanslutningen
med tummen 7.2. KIdm energiskt pa ballongen. Andningsballongen ska bjuda motstand
nar den klams samman.

Oppna tryckbegransningsventilen genom att 8ppna éverkopplingslocket 3.2 och upprepa
proceduren. Tryckbegransningsventilen ska nu vara aktiverad och det ska ga att hora det
utgdende luftflédet fran ventilen.

Ta bort fingret fran patientanslutningen och klam ihop och sldpp upp andningsballongen
nagra ganger for att sékerstalla att luften flodar genom ventilsystemet och ut genom
patientventilen 7.1.

OBS! Det ar mojligt att de rérliga ventilskivorna hors under anvandningen. Detta &r inget
fel och paverkar inte andningsballongens funktion.

Oxygenreservoarpase

Tillfor ett syrgasflode pé 10 I/min. till syrgasingangen. Gor det enklare att vika upp
oxygenreservoarpasen. Kontrollera att oxygenreservoarpasen fylls. Om inte, kontrollera
att de tva ventillasen 6.3 &r hela och att oxygenreservoarpasen inte dr skadad eller lacker.
Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

Slang till oxygenreservoaren

Tillfor ett syrgasfléde pé 10 I/min. till syrgasingangen. Kontrollera att syrgasen flédar ut
fran oxygenreservoarslangens énde. Om inte, kontrollera om oxygenreservoarslangen &r
blockerad. Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

4.3. Anvinda andningsballongen

« Anvdnd rekommenderade metoder for att rensa patientens mun och luftvdg och
etablera en korrekt position for att oppna fri luftvag.

+ Hall ansiktsmasken tatt mot patientens ansikte. (2

+ Forin handen (Oval Plus andningsballong i silikon, vuxen och barn) under handtaget
(Oval Plus andningsballong i silikon for nyfédda har inget stédhandtag).
Ventilation av patienten: Kontrollera att bréstkorgen hojs under inblasning.
Sldpp snabbt greppet om ballongen och lyssna efter exspirationsljud fran
patientventilen. Kontrollera ocksa att brostkorgen sjunker.
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« Vid fortsatt motstand mot inblasning, kontrollera om luftvégarna &r blockerade
och/eller @ndra patientens position for att sakerstalla 6ppen luftvag.

«  Om patienten kastar upp under pdgéende ventilation, avldgsna omedelbart
andningsballongen, rensa patientens luftvag och tém andningsballongen pa
uppkastningar genom att skaka och snabbt trycka samman ballongen kraftigt
upprepade ganger innan du fortsétter med ventilationen. Det 4r mojligt att ta isar
och rengora patientventilen om stora mangder uppkastningar blockerar luftflodet.
Bild 5.5 och 6.1 visar hur du tar isér och satter ihop patientventilen.

«  Om en extern enhet ansluts till andningsballongen maste funktionen testas och
bruksanvisningen for den externa enheten f6ljas.

Manometerport

Bdde Ambus engangsmanometer och manometrar fran andra leverantérer kan anslutas
till manometerporten pa ovansidan av patientventilen. Ta bort locket och anslut
manometern/tryckmataren (8 .

Tryckbegransningsventil

Tryckbegransningsventilen &r installd for att ppnas vid 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Om ett tryck pad mer &@n 40 cmH,0 &r indicerat efter medicinisk bedémning kan
tryckbegransningsventilen asidoséttas genom att trycka ned 6verkopplingslocket
pa ventilen 3.2.

Alternativt kan tryckbegransningsventilen asidoséattas genom att halla pekfingret
pé den bla knappen medan ballongen klims samman.

Administrering av syrgas

Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Siffrorna i bild 4 visar berdknad tillforsel av syrgas i procent som kan erhallas vid olika
ventilationsvolymer och -frekvenser vid olika gasflddeshastigheter. Detta avser Oval
Plus andningsballong i silikon vuxen 4.1, Oval Plus andningsballong i silikon, barn 4.2
respektive Oval Plus andningsballong i silikon for nyfédda 4.3.
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4.4. Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering
Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att minska
risken fér korskontaminering.

Demontering

Innan reprocessing utférs ska andningsballongen plockas isar manuellt sa som 5.1 5.2 5.3
visar for att det ska ga att rengéra alla ytor.

Folj anvisningarna fér demontering i 5.4 5.5 och 5.6.

Alla delar for en och samma enhet ska hanteras tillsammans under reprocessing sa att
delar med olika héllbarhet inte kombineras, vilket kan medféra 6kad risk for att produkten
inte fungerar korrekt. Notera ocksa hur manga ganger varje andningsballong har
genomgétt reprocessing.

Rekommenderade rutiner for reprocessing
For fullstandig reprocessing av Ambu Oval Plus andningsballong i silikon ska en av
procedurerna i tabell 1 anvéndas.

Rekommenderade rutiner for reprocessing

Produkt/del o
(vilj en).

« Oval Plus andningsballong i + Manuell rengéring och darefter kemisk
silikon, vuxen desinfektion.

« Oval Plus andningsballong i « Manuell rengéring och dérefter sterilisering.
silikon, barn « Automatisk rengoring, inklusive termisk

« Oval Plus andningsballong desinfektion, darefter sterilisering.
i silikon, nyfédda (utom «  Automatisk rengéring, inklusive termisk

oxygenreservoarslangen) desinfektion, darefter kemisk desinfektion.

Oxygenreservoarslang for Oval Plus | « Manuell rengéring och darefter kemisk
andningsballong i silikon, nyfédda desinfektion.

Tabell 1: Rekommenderade rutiner for reprocessing.



Produktprovning har visat att Ambu Oval Plus andningsballong i silikon &r fullt fungerande
efter 30 fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgar av tabell 1. Detta géller
dock inte oxygenreservoarpasen som kan steriliseras hogst 15 ganger eller desinficeras pa
kemisk vag hogst 30 génger.

Anvéndaren ansvarar for att motivera och verifiera eventuella avvikelser fran de
rekommenderade rutinerna och metoderna och for att sakerstalla att rekommenderat
antal reprocessingcykler inte 6verskrids.

Utfor alltid en funktionskontroll infor varje anvandningstillfélle (se avsnitt 4.2.2.).

Rutiner for reprocessing

MANUELL RENGORING

1. Avlagsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.

2. Forbered en rengoéringsvatska for att avlagsna kvarstaende rester av torkat
och denaturerat blod och proteiner. Anvénd lamplig rengdringslésning som
t.ex. Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vatskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

3. Sank ned delarna fullstandigt i rengdringsvatskan och It dem ligga i bl6t enligt
instruktionerna for rengéringsmedlet. Rengér delarna omsorgsfullt med en mjuk
borste medan de ligger i bl6t och spola pasar och rérformiga delar énda till dess alla
synliga orenheter har avldgsnats.

4. Skolj delarna noga genom att sénka ned den fullstandigt i kranvatten. Satt delarna i
rorelse och Iat vila i vattnet i minst tre minuter.

5. Upprepa foregaende steg ytterligare tva ganger for totalt tre skoljningar. Anvand nytt
kranvatten varje gang.

6. Torka delarna med en ren luddfri duk och tryckluft.

AUTOMATISK RENGORING OCH TERMISK DESINFEKTION (GALLER EJ
OXYGENRESERVOARSLANGEN)

1. Avlagsna kraftig smuts genom att skolja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.
2. Placera delarna pé ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.

3. Valjlamplig cykel fran tabell 2:

Cirkulationstid Typ av rengoringsmedel

Etapp (minuter) LR och koncentration
Forreng6ring 02:00 Kallt kranvatten N/A
Neodisher® MediClean Forte eller
Disk 01:00 43°C motsvarande rengdringsmedel i
: kranvatten den koncentration som tillverkaren
rekommenderar
. . 43°C
Skoljning 05:00 Kranvatten N/A
Termisk o,
desinfektion 05:00 g1°C N/A
Torktid 07:00 90 °C N/A

Tabell 2: Automatisk rengéring av Oval Plus andningsballong i silikon
(gdller ej oxygenreservoarslangen).

KEMISK DESINFEKTON

1. Bringa ett bad med Cidex OPA eller ett motsvarande OPA-desinfektionsmedel
(o-ftalaldehyd) till jamvikt vid den temperatur som anges i instruktionerna fran
tillverkaren av medlet.

2. Verifiera att minsta effektiva koncentration for valt OPA-desinfektionsmedel har
uppnétts med de OPA-testremsor som specificerats i instruktionerna fran tillverkaren
av medlet.

3. Sank ned enheten fullstandigt i OPA-badet och sdkerstall att alla bubblor forsvinner
fran enhetens yta genom att satta den i rorelse.

4. Latenheten ligga i blot under den tid som anges i instruktionerna fran tillverkaren av
OPA-medlet.

5. Skéljenheten noga genom att sénka ned den fullstandigt i renat vatten. Satt enheten
irérelse och I3t vila i vattnet i minst en minut. Spola pasen med det renade vattnet
under skéljningen.
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6. Upprepa steg 5 ytterligare tva ganger for totalt tre skdljningar. Anvand nytt renat Service
vatten varje gang. Schemalagt underhall av andningsballongen krévs inte, utdver regelbunden reprocessing,
7. Torka produkten med en steril, luddfri duk. inspektion och testning.

STERILISERING

Sterilisera produkten i en dngautoklav av standardtyp. Kér en fullstandig cykel vid

134 - 135 °C med en exponeringstid pa 10 minuter och en torkningstid pa 60 minuter. Lat
delarna torka och/eller svalna fullstandigt innan andningsballongen éter sétts ihop.

4.5. Kassering
Anvanda produkter méste kasseras i enlighet med vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Tillampade standarder
Andningsballongen Ambu Oval Plus Silicone uppfyller kraven i den produktspecifika
standarden SS-EN ISO 10651-4.

Inspektera delarna
Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador, rester av
smuts eller verdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan medféra missfargning av
gummidelar utan att deras livslangd péaverkas. Om materialet &r uppenbart forsamrat, t.ex.
sprucket, ska delarna kasseras och erséttas med nya.

5.2. Specifikationer

Om oxygenreservoarpasen steriliseras kan den se nagot skrynklig ut. Detta paverkar

varken livslangd eller funktion. Nyfédda Barn Vuxen
Andningsballongens volym™* 260 ml 640 ml 1520 ml
Ihopséttning
L d volym,
Satt ihop andningsballongens delar enligt (6 . ei;ear:c;‘:fa}c/z\iynn;' 150 ml 450 ml 600 ml
«  Nardu forin inloppsventilens ventilhus, se till att pasens 6ppning sluter an val mot Gvol .
fléansen. Le)’ﬁ'erj PARANA - - 1000 ml
- Nardu fér in ventilskivorna, se till att trycka skaftets &nde mot halet i mitten av tvahandsfattning,,
ventilsdtet och dra det sedan genom halet sa som visas i bild 6.1 6.2 och 6.3. Matt (Iangd x diameter)™™ 200x 75 mm 240 x 100 mm 270x 130 mm
. V|d montfring av stankskyddet: Observera att 6ppningen pa stankskyddet ska vara Vikt, utan reservoar
vind nedat 6.1. och mask™ 1289 2059 3389
« Na&roxygenreservoarpase ansluts till Ambu Oval Plus andningsballong i silikon fér Trvckbearansni = 20 cmH.O
nyfédda ska du forst koppla adaptern till ballongens inloppsventil. Gor detta genom ryckbegransningsventi cmH;
attansluta adapterns rifflade koppling till inloppet och dérefter sétta adapterlocket <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
pé syrgasingdngens anslutning. Anslut dérefter oxygenreservoarpésen till adapterns Dead space av den levererade | av den levererade | av den levererade
rafflade anslutning. volymen volymen volymen
Utfor ettAfunktionstesAt eft§r ihops'a‘ttnfng och innan produkten forbereds for omedelbar Oxygenreservoar, volym™" 1500 ml (ballong) | , 500 mi (ballong) | 1500 ml (ballong)
anvandning i en nddsituation (se avsnitt 4.2.2). 100 ml (slang)
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Nyfodda

Barn

Vuxen

Nyfédda Barn ‘ Vuxen

med oxygenre-
servoarslang:

Patientanslutning

Utvéndigt, 22 mm hane (SS-EN 1SO 5356-1)
Invandigt, 15 mm hona (SS-EN 1SO 5356-1)

Utandningsanslutning
(for anslutning av PEEP-
ventiltillbehor)

30 mm hane (SS-EN ISO 5356-1)

Anslutning, manometerport @4,2+0,1 mm

Ventilkoppling for péfylining R Invéndig, Invéndig,
av pase” 32 mm hona 32 mm hona
Lackage, framét och bakat Ej métbart

O,-inloppsanslutning

Enligt SS-EN I1SO 13544-2

Intervall for
anvandningstemperatur®

18 till +50 °C

0,6 cmH,0
vid 5 I/min
4,6 cmH,0 med oxygenre-
vid 50 I/min servoarpase: med oxygenre-
. . R 0,7 cmH,0 servoarpase:
Inspiratoriskt motstand™, med vid 5 I/min 3,7 cmH,0
oxygenreservo- 5,0 cmH,0 vid 50 I/min
arpése vid 50 I/min
0,9 cmH,0
vid 5 I/min
5,0 cmH,0
vid 50 I/min
. PR 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
Utandningsmotstand™, vid 5 /min vid 50 I/min vid 50 1/min

PEEP genererad av
andningsballongen vid
normal anvdndning med

tillsatt tillférselgasflode™, =

med oxygenre-
servoarslang:
<2 cmH,0 vid

5,10 och 15 I/min

med oxygenre-
servoarpase:
2,5 cmH,0
vid 5 I/min
2,8 cmH,0
vid 10 I/min
2,8 cmH,0
vid 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

med oxygenre-
servoarpase:
< 2 cmH,0 vid
5,10 och 15 I/min
(V, 150 ml, £ 25)

med oxygenre-
servoarpase:
< 2 cmH,0 vid
5,10 och 15 I/min
(V, 450 ml, f 20)

Intervall for
forvaringstemperatur®

-40 till +60 °C

och ej i direkt solljus.

Vid langre tids férvaring bor enheten forvaras o6ppnad i sin forpackning i rumstemperatur

OBS!:
- 10 cmH,0 = 1,0 kPa
-V, : Ventilationsvolym

- f: Frekvens (andetag per minut)
“ Testad enligt SS-EN 1SO 10651-4

" Hogre leveranstryck kan erhallas genom att asidosatta tryckbegransningsventilen

drdena ar ungefarliga
Maxvérden

" Vid allménna testforhallanden enligt SS-EN 1SO 10651-4:2009
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5.3. MR-sikerhet AR\
Ambu Oval Plus andningsballong i silikon & MR-villkorad och kan dérfor anvandas pa
ett sakert satt i MR-miljo (inte inne i MR-tunneln) under nedanstdende forutsattningar.

« Statiskt magnetfélt pa hogst 7 tesla
« Maximalt spatialt gradientfalt pa 10 000 G/cm (100 T/m)
+  Maximal energiprodukt p& 450 000 000 G¥/cm (450 T*/m)

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

Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad varme och artefakter pa MR-bilder.
Alla metalldelar &r helt inkapslade och kommer inte i kontakt med ménniskokroppen.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan énce okuyun
Ambu® Oval Plus Silikon Solunum Cihazini kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini
dikkatlice okuyun.

Kullanim talimatlari 6nceden haber verilmeksizin glincellenebilir. Glincel versiyonun
kopyalari talep tzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrlere yonelik bir
agiklama veya degerlendirme olmadigini unutmayin. Burada sadece Ambu Oval Plus
Silikon Solunum Cihazina iliskin temel islemler ve 6nlemler agiklanmaktadir.

Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazinin ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin Grlni
kullanma konusunda yeterli egitimi almis olmalari ve bu talimatlarda belirtilen kullanim
amaci, uyarilar, ikazlar ve endikasyonlara asina olmalari dnemlidir.

Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci
Ambu® Oval Plus Silikon Solunum Cihazi, pulmoner resiisitasyon igin tasarlanmis yeniden
kullanilabilir bir solunum cihazidir.

1.2. Kullanim endikasyonlari
Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi, hastalarin destekli ventilasyonu igin manuel
solunum cihazina ihtiyag duyulan durumlarda endikedir.

Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi, daha kesin bir solunum yolu agilana veya hasta
iyilesene kadar hastalarin ventilasyon ve oksijenasyonu icin endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

Her versiyonun uygulama kapsami soyledir:

« Yetiskin Ebatlar: Yetiskinler ve 30 kg'dan (66 Ibs.) agir cocuklar.

« Pediatrik Ebatlar: Vicut agirligi 10 kg ile 30 kg (22 ~ 66 Ibs) arasinda olan bebekler
ve ¢ocuklar.

« Yenidogan Ebatlari: Yeni doganlar ve agirligi 10 kg'a (22 Ibs) kadar olan bebekler.

1.4. Hedef kullanici
Anestezi uzmanlari, hemsireler, kurtarma personeli ve acil durum personeli gibi hava yolu
yonetimi konusunda egitimli tip uzmanlari.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalari
Manuel solunum aletinin kullanildigi temel solunum ydnetimi teknigi, daha kesin bir solunum
acilana veya hasta iyilesene kadar hastalarin ventilasyonunu ve oksijenasyonunu saglar.

1.7. Uyari ve ikazlar
Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz hasta ventilasyonuyla veya ekipmanin hasar gérmesiyle
sonuglanabilir.

UYARILAR i
Enfeksiyon riskini nlemek icin her kullanimdan sonra Ambu Oval Plus Silikon
Solunum Cihazini daima yeniden isleyin.

2. Doku hasari riskini 6nlemek icin solunum cihazini toksik veya tehlikeli ortamlarda
kullanmaktan kaginin.

3. Ekoksijen kullanirken, yangin ve/veya patlama riski nedeniyle, acik alev, yag, gres,
diger yanici kimyasallar veya kivilcim olusturan ekipman ve aletlerin yakininda
sigara icilmesine veya cihazin kullanilmasina izin vermeyin.

4. Kusurlar ve yabanci maddeler hastanin ventilasyonunun olmamasina veya
azalmasina neden olabileceginden, triinii her zaman gorsel olarak inceleyin ve
ambalaji agip kurduktan sonra ve kullanimdan 6nce bir islevsellik testi yapin.

5. lslevsellik testi basarisiz olursa, ventilasyonun olmamasina veya azalmasina heden
olabileceginden trinu kullanmayin.

6. Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun icerigine
asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullaniimalidir.
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Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, prosedurt uygulayan profesyoneller,
resusitator boyutu ve aksesuarlarinin (6r. yliz maskesi vb.) se¢imini hastanin 6zel
durumuna/durumlarina gére degerlendirmelidir.

Enfeksiyona yol acabileceginden, harici kaynaklarla kontamine olmussa trint
kullanmayin.

Ekspiratuar portuna ya bir sigrama korumasinin ya da Ambu PEEP Valfinin takil
oldugundan emin olun. Acik bir ekspiratuar portu yanlishkla tikanabilir ve
akcigerlerde doku travmasina yol agabilecek asiri hava hacmine neden olabilir.

. Manometre kapagd, hastaya O, iletiminin azalmasina neden olabilecek sizintiyi

onlemek igin, basing izlenmediginde Manometre portuna her zaman takili olmalidir.
Enfeksiyon ve ariza riskini onlemek icin, cihazin icinde goruntir kalintilar veya

nem kalmasi durumunda Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazini her zaman
yeniden isleyin.

. Yapilan tibbi degerlendirmede bunun gerekliligine karar verilmedikge, basing

sinirlama valfini devre disi birakmayin. Yiiksek ventilasyon basinglari barotravmaya
neden olabilir.

. Oksijen rezervuar tipuniin tikali olmadigindan daima emin olun ¢iinkd tiiptin bloke

edilmesi sikistirilabilir torbanin yeniden sismesini dnleyebilir ve bu da ventilasyonu
imkansiz kilabilir.

. Aksesuar eklenmesi inspiratuar ve/veya ekspiratuar direnci artirabilir.

Artan solunum direnci hastaya zarar verecekse aksesuar takmayin.

. Capraz enfeksiyon riski nedeniyle, solunum cihazini yeniden islemeden baska bir

hastada tekrar kullanmayin.

. Insiiflasyon riski nedeniyle, konjenital diyafram fitigina sahip bebeklerde ventilasyon

sirasinda urtint ytiz maskesi takili sekilde kullanmayin. Mimkiinse hastaya hava
yonlendirmek igin yliz maskesi kullanmaya alternatif bir yonteme gegin.

. Ytz maskesine bagli solunum cihazi kullanirken tam/kismi tist hava yolu tikanikhgi

belirtilerine dikkat edin ¢iinkii bu oksijen iletiminin olmamasina veya sinirli
olmasina neden olacaktir. Miimkiinse hastaya hava yonlendirmek icin her zaman
ytiz maskesi kullanmaya alternatif bir yonteme gegin.

20.

iK
1.

. Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazini, enfeksiyon veya cihazin arizalanma

riskini 6nlemek igin, maksimum 30 kez (oksijen rezervuar torbasi igin 15 kez)
yeniden islemden gecirdikten sonra kullanmayin.

. Hipoksiye yol acabilecek olasi yetersiz oksijen uygulamasi nedeniyle serbest akisl

oksijen verilmesi gerektiginde Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazini kullanmayin.
Solunum cihazini takil bir ytiz maskesi ile kullanirken, yliz maskesinin dogru sekilde
yerlestirildiginden ve kapatildigindan emin olun ¢tinkii maskenin tam olarak
yerlesmemesi hava yoluyla bulasan bulasici hastaliklarin kullaniciya yayilmasina
neden olabilir.

AZLAR
Uriinii temizlemek icin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenoller, malzemelerin
erken asinmasina ve bozulmasina neden olarak tiriin Smriiniin kisalmasina yol acar.
Temizlikten sonra solunum cihazindaki tim deterjan kalintilarini hemen temizleyin
¢link kalintilar erken asinmaya neden olabilir veya triintin kullanim émriini azaltabilir.
Solunum cihazini Uretici tarafindan teslim edildiginde katlanmig hali disinda asla
deforme olmus bir durumda saklamayin, aksi takdirde torbada kalict bozulma
meydana gelebilir ve bu da ventilasyon verimini azaltabilir. Katlama bélgesi torba
tzerinde agikga gorilebilir (sadece Yetiskin ve Pediatrik versiyonlar katlanabilir).
Ventilasyonu takip etmek icin mutlaka g6gus hareketlerini izleyin ve hasta
valfinden gelen ekspiratuar akis sesini dinleyin. Solunum cihaziyla ventilasyon
saglanamiyorsa derhal suni teneffiis uygulamasina gegin.
Kalici olarak takili olduklarindan, hasta konnektortini hasta valfinden ayirmaya
calismayin; sokme islemi cihazin hasar gérmesine ve arizalanmasina neden olabilir.
Cihaz hasari ve ariza riski nedeniyle solunum cihazini bu talimatta agiklanandan
daha ileri diizeyde sokmeye ¢alismayin.
Yanlis kullanim tim Griinin arizalanmasina yol agabileceginden, mimkiinse her bir
aksesuar hakkinda daha ayrintili bilgi icin lutfen aksesuar paketine bakin.



8. Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi ile tigtinci taraf Grlinlerinin ve oksijen
iletim cihazlarinin (6rnegin filtreler ve hava valfleri) kullanilmasi triin performansini
etkileyebilir. Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi ile uyumlulugu dogrulamak
ve olasi performans degisiklikleri hakkinda bilgi almak igin lutfen tigtinct taraf
cihazinin Ureticisine danisin.

9. Urin anizasi riskine yol agacak sekilde farkl dayanikliliga sahip bilesenlerin yeniden
birlestirilmesini 6nlemek igin, yeniden isleme sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri
her zaman bir arada tutun.

1.8. Potansiyel advers olaylar
Reslisitasyonla ilgili potansiyel advers olaylar (tam kapsayici olmamakla birlikte):
barotravma, volutravma, hipoksi, hiperkarbi ve aspirasyon pnémonisi.

1.9. Genel notlar
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse,
lutfen bunu Ureticiye ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.

2. Cihaz agiklamasi

Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi, Ambu® Tek Kullanimlik Basing Manometresine,
Ambu PEEP valflerine ve Ambu yliz maskelerine ve ayrica EN ISO 5356-1 ve EN ISO 13544-2
ile uyumlu diger solunum aksesuarlarina baglanabilir.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol gosterimi

ADULT

Aciklama

Yetigkin
Hedeflenen ideal viicut agirhgi
30kg'dan buyik

PEDIATRIC

Pediatrik
X X Hedeflenen ideal vicut agirhg:
10 kg - 30 kg arasi

Yenidogan
Hedeflenen ideal viicut agirhgi
10kg'a kadar

Sembol gosterimi | Acgiklama Sembol gosterimi | Acgiklama

Kiresel Ticari Uriin

Numarasi (GTIN™) Parti Numarasi

Mense Ulke Tibbi Cihaz

MR Kosullu

Sembol aciklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.
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4, Uriiniin kullanimi

4.1. Calisma prensipleri

Sayfa 2'deki sekil (1, solunum cihazinin manuel olarak galistirilmasi sirasinda torbaya ve
hastaya giden ve hastadan gelen ventilasyon gazi akisini gsterir. (1a Oval Plus Silikon
Solunum Cihazi Yetiskin/Pediatrik, @b Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yenidogan oksijen
rezervuar torbali, (1¢ Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yenidogan oksijen rezervuar tiiplu.

Hasta cihaz yoluyla spontan soludugunda gaz akisi benzerdir.

Oksijen rezervuar torbasi, biri rezervuar bosken 1.2 ortam havasinin ¢ekilmesine ve
digeri rezervuar torbasi doldugunda fazla oksijenin disari gitkmasina izin veren iki valf ile
donatilmistir. 1.1

1.1 Fazla oksijen salimi, 1.2 Hava girisi, 1.3 Oksijen girisi, 1.4 Hasta konnektéri,
1.5 Ekspirasyon, 1.6 Manometre portu, 1.7 Basing sinirlama valfi.

4.2. Kontrol ve hazirhik
Solunum cihazi acil durumlarda hemen kullanim i¢in ambalajindan ¢ikariimali ve
hazirlanmalidir (islevsellik testi yapilmasi dahil).

4.2.1. Hazirhk

«  Solunum cihazini montaj kilavuzuna goére hazirlayin ve tiim égeleri solunum cihaziyla
birlikte temin edilen tasima gantasina yerlestirin.

« Solunum cihaziyla birlikte bir yliz maskesi verilirse, kullanmadan 6nce (varsa) koruyucu
torba kilifin ¢ikarildigindan emin olun.

« Hastada kullanmadan 6nce, bélim 4.2.2'de agiklandigi gibi kisa bir islevsellik testi yapin.

4.2.2. Fonksiyon testi

Solunum cihazi

Devre disi birakma kapagyla basing sinirlama valfini kapatin 8.2 ve basparmaginizla hasta
konnektoriini kapatin 7.1. Torbayi hizli hareketlerle sikin. Solunum cihazi sikismaya karsi
direngli olmahdir.
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Devre disi birakma kapagini 3.1 acarak ve prosedirii tekrarlayarak basing sinirlama
valfini agin. Basing sinirlama valfi simdi etkinlestirilmeli ve valften egzoz hava akisinin
duyulabilmesi gerekmektedir.

Parmaginizi hasta konnektoriinden gekin ve havanin valf sisteminden ve hasta valfinden
disari hareket etmesini saglamak icin solunum cihazini birkag kez sikip birakin 7.2.

NOT: Calisma sirasinda hareketli valf disklerinden hafif bir ses gelebilir. Bu durum solunum
cihazinin fonksiyonunu olumsuz etkilemez.

Oksijen rezervuar torbasi

Oksijen giris konnektdriine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Oksijen rezervuar torbasinin
acilmasini kolaylastirin. Oksijen rezervuar torbasinin doldugunu kontrol edin. Dolmuyorsa,
iki valf kapaginin butunligini 6.3 veya oksijen rezervuar torbasinda yirtik olup olmadigini
kontrol edin. Ardindan, saglanan gaz akisini tibbi endikasyona uygun sekilde ayarlayin.

Oksijen rezervuar tiipii

Oksijen giris konnektdriine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Oksijen rezervuar tiipiiniin sonunda
oksijenin disari aktigini kontrol edin. Akmiyorsa, tikali bir oksijen rezervuar tipi olup olmadigini
kontrol edin. Ardindan, saglanan gaz akisini tibbi endikasyona uygun sekilde ayarlayin.

4.3. Solunum cihazinin kullanimi

+ Hastanin agzini ve solunum yolunu temizlemek ve solunum yolunu agik tutmak amaciyla
hastayi dogru sekilde konumlandirmak igin 6nerilen teknikleri kullanin.

+  Yuz maskesini hastanin ytizine sikica tutun. (2

« Elinizi (Oval Plus Silikon Solunum Cihaz Yetiskin ve Pediatrik) tutacagin altina kaydirin
(Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yenidogan'in destek tutacagi yoktur).
Hastaya ventilasyon uygulanmasi: insiiflasyon sirasinda gégis yikselisine dikkat edin.
Sikistinlabilir torbayi tutan elinizi aniden gekin ve hasta valfinden gelen ekspiratuar
akisini dinlerken bir yandan da g6gstin inisini izleyin.



- insiiflasyona kars siirekli direngle karsilasilirsa, hava yolunu tikaniklik agisindan kontrol
edin ve hava yolunu agik tutmak igin hastay1 yeniden konumlandirin.

« Ventilasyon sirasinda hasta kusarsa; hastanin solunum yolunu temizlemek i¢in hemen
solunum cihazini ¢ikarin ve ventilasyona devam etmeden 6nce birkag kez kuvvetli
ve hizl bir sekilde sallayip sikarak kusmugu solunum cihazindan ¢ikarin. Hava akisini
tikayan asirt miktarda kusmuk olmasi durumunda hasta valfi sokiliip temizlenebilir.
Hasta valfinin s6kilmesi ve geri takilmasiyla ilgili ayrintilar igin bkz. Sekil 5.5 ve 6.1.

«  Solunum cihazina harici cihazlar baglyorsaniz, islevselligi test ettiginizden emin olun
ve bu harici cihazlarla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

Manometre portu

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi veya lglinci taraf bir basing gostergesi,
hasta valfinin Gistiinde bulunan manometre portuna takilabilir. Kapagi ¢ikarin ve
manometreyi/basing Slceri takin (8 .

Basing sinirlama valfi

Basing sinirlama valfi, 40 cmH,0'da (4,0 kPa) agilacak sekilde ayarlanmistir.

Tibbi ve profesyonel degerlendirme, 40 cmH,O'nun tizerinde bir basing gerektigini
gosterirse, basing sinirlama valfi, valfin Gzerindeki devre disi birakma kapagina basilarak
devre digi birakilabilir 3.2.

Alternatif olarak torba sikilirken isaret parmagi mavi digmenin tizerine konularak da basing
sinirlama valfi devre disi birakilabilir.

Oksijen uygulamasi

Medikal géstergelere uygun olarak oksijen uygulayin.

Sekil 4, sirasiyla Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yetigkin 4.1, Oval Plus Silikon Solunum
Cihazi Pediatrik 4.2 ve Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yenidogan4.3'a gére farkli ventilasyon
hacimleri ve frekanslarinda farkli gaz akis hizlarinda elde edilebilecek hesaplanan iletilen
oksijen ytizdelerini gostermektedir.

4.4. Yeniden isleme: temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon
Capraz kontaminasyon riskini azaltmak i¢in her kullanimdan sonra bu yeniden isleme
talimatlarini uygulayin

Demontaj

Yeniden islemeden 6nce, ylzeyleri temizlemeye agik hale getirmek igin solunum cihazini
her bir bilesenine 5.1 5.2 5.3'te gosterilen seviyeye kadar manuel olarak sokin.

5.4 5.5 ve 5.6 ‘de gosterilen demontaj yontemini izleyin.

Yeniden isleme sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri bir arada tutun ve farkl dayanikliiga
sahip bilesenlerin yeniden monte edilmesini 6nlemek igin her solunum cihazinin kag kere
islendigini takip edin.

Onerilen yeniden isleme prosediirleri
Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazinin tamamen yeniden islenmesi icin Tablo 1'de
listelenen prosediirlerden birini kullanin.

Uriin/Bilesen Onerilen yeniden isleme prosediirleri (birini segin)

« Oval Plus Silikon Solunum | -
Cihazi Yetigkin
Oval Plus Silikon Solunum | «
Cihazi Pediatrik .
« Oval Plus Silikon Solunum
Cihazi Yenidogan (oksijen | «
rezervuar tupu harig)

Manuel temizlik ve ardindan kimyasal
dezenfeksiyon.

Manuel temizlik ve ardindan sterilizasyon.

Termal dezenfeksiyonu ve onu takip eden
sterilizasyonu igeren otomatik temizleme.

Termal dezenfeksiyon ve onu takip eden kimyasal
dezenfeksiyonu iceren otomatik temizleme.

Oval Plus Silikon Solunum
Cihaz Yenidogan igin oksijen
rezervuar tipu

« Manuel temizlik ve ardindan kimyasal
dezenfeksiyon.

Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri.
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Uriin testleri, Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazinin, maksimum 15 kez sterilize
edilebilen veya maksimum 30 kez kimyasal olarak dezenfekte edilebilen oksijen rezervuar
torbasi disinda, Tablo 1'de listelendigi gibi 30 tam yeniden isleme dongistnden sonra
tamamen islevsel oldugunu gostermistir.

Onerilen déngiilerden ve isleme yéntemlerinden herhangi bir sapmayi tanimlamak
ve 6nerilen yeniden isleme déngusu sayisinin agilmadigini izlemek kullanicinin
sorumlulugundadir.

Her kullanim 6ncesinde mutlaka fonksiyon testi yapin (bkz. b6lim 4.2.2.)

Yeniden isleme prosediirleri
ELDE TEMIZLiK

1. Yogun kiri ¢ikarmak igin bilesenleri akan soguk sebeke (musluk) suyu altinda durulayin.

2. Kurumus ve denattire kan ve protein kalintilarini temizlemek igin deterjan ureticisinin
tavsiye ettigi konsantrasyonda érn. Neodisher® MediClean Forte veya esdegeri bir
temizleme deterjani soltisyonu kullanarak bir deterjan banyosu hazirlayin.

3. Bilesenleri solisyona tamamen batirarak deterjan talimat etiketine gore sollsyon
icerisinde tutun. Islatma stiresi boyunca bilesenleri yumusak bir firga ile iyice temizleyin,
torbalari ve limenleri goriintir tim kirler ¢ikana kadar yikayin.

4. Parcalan musluk suyuna tamamen daldirip calkalayarak iyice durulayin ve minimum
3 dakika dinlendirerek eski formlarini almalarina miisaade edin.

5. Musluk suyunu her seferinde degistirerek 6nceki adimi iki kez daha tekrarlamak
suretiyle toplam (i kez durulayin.

6. Parcalar temiz, lif birakmayan bir bez ve basingl hava ile kurulaymn.

OTOMATIK TEMIZLEME VE TERMAL DEZENFEKSiIYON (OKSIJEN REZERVUAR TUPU
I(.IN GEGERLI DEGILDIR)

Yogun kiri ¢ikarmak icin bilesenleri akan soguk sebeke (musluk) suyu altinda durulayn.

2. Bilesenleri bir manifold bulasikliga veya yikama makinesinin icinde bulunan bir tel
sepete yerlestirin.
3. Tablo 2'de listelenen déngly segin:
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Resirkiilasyon Deterjan tiirii

Asama suresi (dakika) Sicakiik ve konsantrasyonu
On yikama 02:00 Soguk musluk suyu Yok
Ureticinin tavsiye ettigi
. 43°C (110 °F) konsantrasyonu kullanan
Yikama 01:00 musluk suyu Neodisher® MediClean Forte
veya esdeger bir deterjan
Durulama 05:00 43°C(110°F) Yok
musluk suyu
Termal o o
dezenfeksiyon 05:00 91 °C (196 °F) Yok
Kurutma 07:00 90°C (192°F) Yok
Siresi

Tablo 2: Oval Plus Silikon Solunum Cihazi
i¢in otomatik temizleme prosediirti (oksijen rezervuar tiipi icin gecerli degildir).

KiMYASAL DEZENFEKSIYON

1. Cidex OPA veya esdeger bir OPA (ortofitalaldehit), dezenfektan banyosunu OPA
dezenfektan reticisinin talimatlarinda belirtilen sicaklikta dengeleyin.

2. OPA dezenfektan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen OPA test seritlerini kullanarak
OPA dezenfektaninin minimum etkin konsantrasyonda (MEC) olmasini saglayin.

3. Cihazi tamamen OPA'ya daldirin ve cihazi galkalayarak tim hava kabarciklarinin cihaz
yuizeyinden giderildiginden emin olun.

4. Cihazin OPA dezenfektan treticisinin talimatlarinda belirtilen stire boyunca banyo
icerisinde 1slanmasina izin verin.

5. Cihazi saf suya tamamen daldirip galkalayarak iyice durulayin ve minimum 1 dakika
dinlendirerek eski formlarini almalarina misaade edin. Durulama sirasinda, torbayi saf
suyla yikayin.

6. Saf suyu her seferinde degistirerek 5. adimi iki kez daha tekrarlamak suretiyle toplam
3 kez durulayin.

7. Cihazi steril, lif birakmayan bir bezle kurulayin.



STERILIZASYON

Uriind, 134 - 135 °C'de (274 - 275 °F) 10 dakikalik bir maruz kalma siiresi ve 60 dakikalik bir
kuruma siresi ile tam déngu calistirdiginiz bir gravite buharli otoklav kullanarak sterilize
edin. Solunum cihazini yeniden monte etmeden &nce bilesenleri kurumaya ve/veya
tamamen sogumaya birakin.

Bilesenlerin kontrolii

Yeniden isledikten sonra, tim bilesenleri hasar ve kalinti veya asir asinma agisindan dikkatlice
inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim 6mriine etki etmeksizin kauguk
pargalarda renk degisimine neden olabilir. Malzeme bozulmasi, érnegin ¢atlama durumunda,
bilesenler atilmali ve yeni bir bilesenle degistiriimelidir.

Sterilizasyon durumunda oksijen rezervuar torbasi hafif kirnigmig gértinebilir. Bunun kullanim
omri veya islevi Gzerinde higbir etkisi yoktur.

Yeniden Monte Etme

Solunum cihazinin bilesenlerini, (6 ' ‘de gosterildigi gibi manuel olarak yeniden monte edin.

«  Giris valfinin valf muhafazasini takarken, torba agzinin flansa diizgtn bir sekilde
oturdugundan emin olun.

«  Valf disklerini yerlestirirken, sekil 6.1 6.2 ve 6.3'de gosterildigi gibi, gévde ucunun valf
yuvasinin ortasindaki delikten itilip ¢ekildiginden emin olun.

« Sigrama korumasini monte ederken: Sigrama korumasinin agikliginin asagi bakmasi
gerektigini unutmayin 6.1.

« Oksijen rezervuar torbasini Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yenidogan'a
monte ederken, adaptoriin oluklu konnektértini giris konnektoriine monte ederek ve
ek olarak adaptorin kapagini oksijen girig konnektorini kaplayacak sekilde monte
ederek adaptori solunum aleti giris valfine takin. Ardindan oksijen rezervuar torbasini
adaptériin oluklu konnektériine baglayin.

Yeniden monte ettikten sonra ve acil durumlarda hemen kullanima hazirlamadan 6nce bir
islevsellik testi yapin (bkz. bolim 4.2.2.).

Servis
Solunum cihazi, dizenli temizleme, kontrol ve test disinda programli bakim gerektirmez.

4.5, Bertaraf

Kullanilmig trtinler yerel proseddrlere gére bertaraf edilmelidir.

5. Uriiniin teknik ozellikleri

5.1. Uygulanan standartlar
Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi, tiriine 6zel EN ISO 10651-4 standardina uygundur.

5.2. Teknik Ozellikler

Yenidogan Pediatrik Yetiskin
Solunum cihazinin hacmi™** 260 ml 640 ml 1520 ml
Tek elle iletilen hacim®, """ 150 ml 450 ml 600 ml
iki elle iletilen hacim®, - - 1000 ml
Ebatlar (uzunluk x ¢ap)™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270x 130 mm
Sszme;\;::rharig agirhk™ 1289 2059 3389
Basing sinirlama valfi™ 40 cmH,0

<5ml +iletilen
hacmin % 10'u

<5ml +iletilen
hacmin % 10'u

<5ml+iletilen

hacmin % 10'u

. 1500 ml (torba)
100 ml (ttp)

Oli hacim

Oksijen rezervuari hacmi™ 1500 ml (torba) | 1500 ml (torba)
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(V, 20 ml, f 60)
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Yenidogan Pediatrik Yetiskin Yenidogan ‘ Pediatrik ‘ Yetiskin
Oksijen rezervuar - Dig 22 mm erkek (EN 1SO 5356-1)
tupii le: Hasta konnektord ic 15 mm disi (EN 150 5356-1)
0,6 cmH,0, Ekspirasyon k ktori
) yon konnektéri .
456I/dkHd?) oksijen (PEEP valfinin baglanmasi icin) 30 mm erkek (EN 150 5356-1)
_‘;0 f/rgk,éa' rezervuar oksijen Manometre portu konnektori D 4,2 +/-0,1 mm
torbasi ile: rezervuar Torba doldurma valfi ) )
inspiratuar direng™, """ " 0,7 cmH,0, torbasi ile: e - I¢ 32 mm disi I¢ 32 mm disi
oksijen 5 I/dk'da 3,7 cmH;0, konnektord
rezervuar torbasi - g lleri ve geri sizinti Olgiilebilir degil
ile: 5,0 cmH,0, t50 I/dk'da
09 cImH o 50 I/dk'da O, giris konnektori EN ISO 13544-2'ye gore
'5 I/dk'dza ' Calistirma sicakhdi sinirlar’® -18°Cila +50 °C (-0,4 °F ila +122 °F)
5,0 cmH,0, Saklama sicaklik sinirlar’® -40 °Cila +60 °C (-40 °F ila +140 °F)
50 /dk'da Onerilen uzun siireli saklama kosullari oda sicakliginda kapali ambalajda ve giines
Ekspiratuar direnc™ = 1,6 cmH,0, 4,5 cmH,0, 2,3 cmH,0, 1sigindan uzakta saklama seklindedir.
P s 51/dk'da 50 /dk'da 50 I/dk'da
Oksijen rezervuar NOTLAR:
tiip ile: -10 cmH,0 = 1,0 kPa
<2 cmH,0, -V, : Ventilasyon hacmi
5 10ve 15 I;dll('da - f: Frekans (dakikada alinan nefes)
! oksijen oksijen “EN SO 10651-4'e gére test edilmistir
oksijen rezervuar rezervuar rezervuar “ Basing sinirlama valfi devre disi birakilarak daha yiiksek hava yolu basinci elde edilebilir
Ek gaz akisi ile normal kullanimda torbas! ile: torbasi ile: torbasi ile: “* Genel test kosullarinda EN ISO 10651-4:2009'a gore
solunum cihazi tarafindan . <2 cmH,0, <2 cmH,0, “** Yaklasik degerler
2,5 cmH,0 sik deg
olusturulan PEEP™, ***** 5 I/dk'dza ' 5,10 ve 510ve | e Maksimum degerler
2.8 cmHL0, 15 I/dk'da 15 I/dk'da
Tovdks | (Vy150ml £25) | (v, 450 ml, £ 20)
2,8 cmH,0,
15 I/dk'da



5.3. MRG Giivenlilik Bilgileri A
Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi MR Kosulludur ve bu nedenle asagidaki kosullar
altinda MR ortaminda (MR silindirinin igi harig) gtivenle kullanilabilir.

Asagidaki ozelliklere sahip 7 Tesla ve daha az statik manyetik alan
-10.000 G/cm (100 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani
« -450.000.000 G%/cm (450 T/m) maksimum enerji carpimi

MR silindirinin iginde kullanilmasi MR gériinti kalitesini etkileyebilir.

RF kaynakli isinma ve MR goriinti artefaktlari test edilmemistir. Tim metalik parca
tamamen kapstillenmistir ve insan viicudu ile herhangi bir temasi yoktur.
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1. HEE R - SRR :

{8 F Ambu® Oval Plus Fif: i A\ TIFIR 3% 2 1, I\ BL B S0X 88 22 2 B,

A BERARTRE 0T, RN SATI@AN, PP TR B W AR RI AR, 1L, XLl
T BHAS X e PRAR AT MR B 18, AT 1IR3 Ambu® Oval Plus ik e A\ TP 85 ) B A
FR0E AR S B AR DR I T R I,

HIUAE ] Ambu Oval Plus fiE [N TIFIEF T, $0EA GLUR 24 He 52 3 7 i F 75 T A 7253

5N, I HLAAE A SRR B R BT IR, 8 R I00RE A,
*f Ambu Oval Plus i N TIFHR R AT BELR 12,

1.1. BB A&

Ambu Oval Plus fE & N\ TWEI s T 88 & 6 FH, FH TRl sh 2 75
1.2. i@ HERE

Ambu Oval Plus fif: B A\ TP H 58 F T 75 22N TP 354 B 2B @ < 1% T

Ambu Oval Plus FE [ A TR #HE S S MM TIBAORI A S, B 2IE 7 E R 8
BEHE,
1.3. iU BE AN BE
BEANRAR )G AV 2
JRNBLS: REEAE 30 23T (66 lbs) PAE IR AR LE,
JLBERIE: (REAE 10 5| 30 AT 200 (22 ~ 66 Ibs) 932 LI L,
W LBS: (REAREIE 10 AT (22 Ibs) 1374 LAY L,
1.4. HYIH
I AEE B BE YT Sk A B, QR 47t BB BRI AR L
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1.5.
KA,

1.6.

AN PR E8 B S AV OB E BEEOR AV B ORI

SRS

RO 5%
B TR Ol R

HEWE.

1.7. B GRS
PRI F LR 2 T (0T U, FEATIE IR IR

%*A

. RUSIFE AT, 51 L 50

ﬁ%ﬁ)ﬂ , 5% Ambu Oval Plus FERZ A TIFIREHATRFACEE, DA SR

o

JEOAE 3 B R I PR S5 P PN TR RS, DA G348 5
SRS, TEZDLERTK, T, TR, FCH SR o T L AR
SRR, S, H 25 IRKAE, 177E K ICH/BIRIE R

TEARIT EL3E, AHEANE AR, — 8 B AR A b FF AT o B, R b
YIRTRE S BURHE TC I8 B0 A

QERIHREM IR, 12766 7, AINIATRE S EUEE Foikil sl AW,
;ﬁ?‘ég?ﬁ*dﬂ?ﬂﬂr’\]eﬂﬁ?ﬁﬁ;ﬁ)ﬂ?{éﬂi PR ANIE B 66 AT RE S0 B8 3
PUTTARII LA 53R 85 1 BB DL il N TP s ST RT R AG

R (QITEIERAE) | RN E R 8 P T RE 200 o 1 R 5

QISR E SN 5 RIS 3, /), BNIFTRER S BURHL,

T ERRE DT Ik 5 5 Ambu PEEP I3 RIS o FFRHYE ST RE X RRIMNEZE,
SRR %, M S A0,

R TRTEE T L, DBt AR

SEFIEE R O, B/,

. W1 Ambu Oval Plus R N T a5 N A AT ALG% B V) s <, 55 AT REAL B,

DAG % 2 RGN EH B e o



20.

. ;@%E?ﬁ‘ﬁﬁﬁ%ﬁ%%, 7 U 26 AN T 7 i BRI 6 788 0 U T AT RE S B0
Ao
. SLTIRBE SR BAEEE, (K9 RE W i U8 S EH IR B BR IR T 7E X, IS

BICRATIE

. USRI, RIRE SRR SR /SR 70 A0TSR R % B 0 A A LR

A, TEAREGERZTS

- AR L AR B IK L T X Hopth 835 (8 PN TR, #5077 75 22 RGN .
. AR NERRLI 42 ) L U, §)27 6 P FE BT 5 (07 i, U2 R SORUR

UNSRATHE, T 46 ] LR A 5 | R

L S T TR TIPIR AR, TR e 5 /) P IRGE P S 5, (R &

FEE TR A BRI SZ IR, QIRATRE, 5500 5 1 524 23 5| 2 10

. Ambu Oval Plus FE[Z A I FRAE B RIREL30R G (if R ARN15K) A5

UAEH, DAGS | K RS B S B A R A 2 e

. T ATRE S R4 AT S B, (K 7E 7R B2 E i 2 A U, 152768

Ambu Oval Plus fif i \ TR 25,
S R TR B N PP IR AR I, W R E R BB B, RO ARA M 2 B el RE S
B UL R BR R A

ik
1.
2.

3.

L 3]

i%?%g%%%ﬁ@%ﬁiﬁi%iﬁr%o R G BRI BAR L, s
i A i

T2 5, SCREERA TR ES EIFTA 1S AR Y, KRS A T Re s ol
L A e A B R A

N T as CEAF BN ANREZSTY, il i (R I AT B AT LR A, 75 NI 5k
IRRTREK ALY, FARIE R s WP d BRI L7 2 DO IR L G ROR
A1) LEERRATHT )

H—ER RS S, BT B W TR i, DMER @ U DL, MRTCIARE
FHN TP A SN ROE X, S2ZBIYI 1 D0 EE .
RESA M BE R N R (BREASRIHRS) , WITH 2 TR S8R & iR
IF B

6. FRAMEMMHAAIR, BRI A TIFIE, DI, &R,

7. WRUEH, WS R RE T RS NI ERRNE R, POV A TR S8
A7 i B e

8. = AR IR (B, LIRS A1) 5 Ambu Oval Plus FEfEA
WA L T ATRE SRR S RE . 1K S =7 R E S R R, DAIAE
735 Ambu Oval Plus FEZ A TIFIRASHR, HKBUBAEIERER LT ISR,

9. FEFPLELIREA, S5t IF — S I RE ke, AR e B AR AL R4
FFERTHRTE R, B0 aRER,

1.8. IEA R
;ﬁ%g%m%&%ﬂ%ﬁ%ﬁﬁ@%i% SRS, ARG, SRR, R FI0g

1.9. — Pk BEIA
AT 5 G TSR L B P A S, ol T A T S B LA, P I
TREY R,

2. Bl
Ambu Oval Plus FE 2 A TREIR 2SR LAE B Ambu® —X 1% % J11t. Ambu PEEP [®1 Ambu
T, PUSFFA ENISO 5356-1 F1 EN I1SO 13544-2 Ak i 14 At I 157 At 14,
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3. FRAIAT S RH
TR
ADULT

PEDIATRIC

QUL

NEONATE

)
<10kg
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B

SR (Adult)
THAEEAR R i I 30 AT

JL#
TG FARIAE Y 10 AT 30 AT

N

USRI 10 2

FEHR BEW
SR A S tm VL

GTIN| | &HmBIMERE GTIN s

M il 3 7R AR /3 X [E3agci

AN RS
ambu.com/symbol-explanation & HR2ERF SRR,

4. 7

4., BeR R

92 TR E R R TIETF AR OE N TIFIR AR SE, A ORAnfTE NSS AT e 8 B A,
1a Oval Plus Rl A TR #F (5% A fi/JL#ERR) , @b Oval Plus EEfZ A TR &S Gz JL
Iz, WHERL) , @e Oval Plus FEIG N TRFMREF GRTZE JLAR, 7 il &8).

4 BB XN B PRI, SRR AN 2 U,
fift EURBE TN R, Hep— D RV EE RN BN RN F B2, 55— DR R R
W HEE 2R AR 1244

0 BESRORO, 12 0, 43 EAOHRD, 18 mEEL 45 PR,
1.6 EHRA. q.9 FRIER,



4.2. K A Ay
A A TIEIR R X S AU, 5 AU T LA AT DA B B A (B4R
FINHEMIR) o

4.2.1. fif
Y TR R E R A N LIS, KRR P IO N LI 35 BERR ) F 42 28 4
QNN TP R AC A T R, — 7 BEAEAE A B RS (R ) .
o FRE A F 2 AT, B Se A AR 4.2.2 AR ME T R B D RETUNA

4.2.2. JIREMIIA

N IR 3

P R LRI 3.2, FEAIRHE S (R Sk 2. B2 HPOBT AR RN, N TP
A REM 3 5 He o

B FTT A S RORI T IR I, FF R %R, B0 BRI, RIS 23S, AT AT
SR HE R

TR RS ERIF, SRR TIPS R, Mtk aid
[ Tk 7,20

[RIERZ N5

TERE: TERRVEIIREAR, 1630 T ATHE & R A 350 (DR & A TR I B M D fiEo

fili 4%

TES U DAL 10 1/min (90 XA BT RTS8, R it A R2 B,
R, AR G E R RE G AR, 6.3 A5, RIEEZIEIEM
S BERTIY S

fili i
FEECHE AR FR B 10 1/min BT, K2 S UR 75 M SUE AR HE Lo WSRANVE,
Ko fif SR B ZE . SRS, AR RS RS AT T T LR SR i A

4.3. FROEN TR0 2%
FEIRHEREN 77 D MR TR A0, LB R E R ARG, DU )8,
AT BB B T, (2
FHERITF (Oval Plus fif iz N TREIRES AT LEE AR) ¥ I FAH R 75 (Oval Plus fEfi

N TR &R 5H TR o
o ZESRRETUNT U ASERIK, 15007 A AR5 1]

DB WA, 0L R S

GGV, HENIE R,

IR, AT M, JE VRSB RRr, T R OL0 .

1 SR AR ST K 5 37 Bt N T 0% 5 AR 17 B AR <o, 30 0 bk
JRREENFF LR BOR, KK MN TIEIas b HE S, 285 FHIREE o AERIKIE )
%%ﬁf?ﬁ%ﬁﬁ, WATRE TR AR TT B R TIHTE . AR PR RERNIEAELR, H

[ 5.5 1 6.1,

SR AN T B B SR e, BN SMRB A EAT DD RENNR, H 5% 15w BT
I B

JEHiHmO
Ambu —ME T e ES =75 D TR B A T AR R TR B D LI 1, RS
&, EEEN (8.

BRI

PR FE 115 B R 40 cmH,0 (4.0 kPa) BHTH,

YNSRI 2GS KB R H T 40 cmH,0, A7 25 % R BIRRIE IR _E, DASE
HHEIRER 3.2,

A, HLAT DA ST T 25 BR ORI £ Fi e 1 e e -7 25 R )

SR

TRAE AR IELS o

%] 4 i 7R 4 Oval Plus fifi e N TWFIR 23 A i @0 | Oval Plus Rt fie N TP 35 LEE iR 4.2
Kz Oval Plus REfE N TRPIR 33572 JLAR @3 1ENRASRFEIE R, AR RDE SR AR N
A A E RIS RS EE D L,
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4.4. FHACEH: 1T, HE, RIE
SHRIEFR, PHEFRAL BT TRIE, DRI USSR

i
AL Z |, FANHREIN TIPIRas, (HIAE] 5.0 6.2 6.3 FFIRAIRERE, DAMEEE R,
%1% 5.4 5.5 Tl 5.6 FTIAHFEITT I HRAF.

TERPAL BRI AR Y, [ — SR ORIN LA ORTE 2, FF ZEBRERE DA TP A () P AL B A,
LA S A4 i FR AR R B T A e 3 —

HERE P AL Bl
X Ambu Oval Plus RERE N TIPIR 85 HEAT WK FHALRE, MR 1 g —f77 50

FHF R S SRS HERE AT AR AL B 7 15 2 (R R 22, i 122 70 0 Al LA PR A
BRI L

R FIRT B AUEATIREM L G ALER 4.2.279) o

FHAL AL %

Fai s

1. AERENRK (BRI TPPedarr, EpRRmiliGia,

2. f#/H Neodisher® MediClean Forte 5 [Fl%5 1% FHITA R, 4% A 1 701 il it s e DL Ik
JE, TEIRE AT S AR, T BB R R 2 R AN R R TR R

3. RRAMRSE RIRIRAETE IS A, ELATE WIS R BEIRR S, fEIRIE IR, AR mI
R TEALE, FER R AR ER AR IR, B 20 BRATAE AT 5 5,

4. BV RBAERK, B8, AEEEED 3 8 XA RERIRIE TS,

5. A ERSSIRIN, SRS IR EOK, BT SR,
<4 1P MR BIIRE GFE— ) o WEMTHNRRGRIER R,
Oy Fus EERALIT ‘ EISHI R B R8T D ) )
ol Pl AT FENT T W, 1. FERANAAK (ERA) RO, 25 AHiE I,
e FEE TR, 2 BRI AR E Ve MR
o e \ I SR, EHEA TN, ?Ji)ﬁﬁﬁ?ﬁ%i,i 3. FER 2 PTSIREDR:
WALt O B, AR BN EL, ST, i I () = TR
BEEE) ik 02:00 BHKK N/A
FiF Oval Plus FEfE A T2 B N N Neodisher® MediClean Forte
WA LRIIESUE | - PR T 1, ik 01:00 s ég}’( A | semasmitn, (s
/ HIAIRE
#1: BRAJHLELRE, e 05:00 43 OEC%L?F) N/A
7R ZRAH, Ambu Oval Plus RERIEIR 28 7E 225 30 AN 52 R4 (1 B AL FRAG AR 5 {7 AT 1E 3 i Y E 05:00 91 °C (196 °F) N/A
Fi, 031 R RS IRBISMATL, S5 AT 15 IR R 30 XL W%, ey 07:00 20°C192°F) N/A
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& aE 79 Ambu Oval Plus RERE A TIFIES GHTZE L) Zeefit U, S RNGEBLAS N i 80 Sk
1.

£ OPA {25 71l 36 i UL B P L HOTRLEE TS, P P Y Cidex OPA BRIFISE LR NOHek b, P22 JERCER AR IE, SRRk, IXRERRIE AE 3514 4
OPA (S8 —HIEE) IH#HITA R, FINTIFRERFIN IR, BE/G, £ SRS PG AR A I 8% 3k b,
2. gﬁﬁ OPA {85 71| Il & P W H AR 48 72 1) OPA M 4%, Hf# OPA 1 &3 I N BRI 0k TEERTALE > 15, DA A o % 20 90 S7 B P 2 i, SR BT IR REI S G 048
(MEC), 4227, ' - '

3. ST 212 A OPA th, IR SN, R IR B AT,
5. SERIRANAFORA, BEFELOETIIRME, RERFREED 5 e SR 1 o 25 F I L B
RN R e A TIPS AT L R, PO P AL AR T,
6. TR S P, 4 RH AT BRI 3 K.
7. B AEE A BT A B 4.5. A8 o
R 10 MR AL,
K

{6 FH B8V R K I B3 E 134 - 135 °C (274 — 275 °F) FIBAT 52 BRI X 7= i 0 AT K, 5. A AR AR
PRI I 10 23 B, TFRRI R 60 43 Bho IEEBIR5E & T ARA/SIS A1, SRIGEHTREAL A 5.1, 3& kR
TS Ambu Oval Plus 2 N TR ST &K 52 ™ AR HE EN 1SO 10651-4,

KA
HATRALILS, (PR SRR AL IR, B GATRE B R, HERFL 5.2, UG
B, ARG T IRATRE X OEAR AP AR €, (EOR SR I e — BRI REIR

fe, BIEanHBIRE, B EFFIX LI oL k)L L B (Adult)
N on . PO ) N TR AR 260 ml 640 ml 1520 ml
SRFIKHEEM, iR RSB, X HAEFIH G RERE A R4 0, [Eyasep 150 ml 450 ml 600 ml
T TR, - - 1000 ml
?%i;\%ﬁ\%%{;ﬁlﬂ%%&%ég{{;f&%ﬂ%; P — RoF (KxBR) ™ 200 x 75 mm 240x100 mm | 270x 130 mm
CIR IR AR, I BRERIATT LI BAS b 3 72 = S
SR, W RIRAT L0 B HER A TR 7L, Q1P 64 62 71 63 i, UGt GRS I 1289 2059 3389
LTI : PRI T IR 6 PRI 40 cmH;0
el <5ml+ <sml+ T | <5smi+
=110 % I 10% ®IY10%
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i IL L3 JRA (Adult) HikL \ L3 | R (Adult)
R 1500 ml (£%) . N AMZ 22 mm A3k (EN ISO 5356-1)
fif S AR A i 100 ml () 1500 ml (4%) 1500 ml (4%) B 17 15 mm B3k (EN 1S 5356-1)
R PR Sk (FAF 4% PEEP [R)) 30 mm A3k (EN ISO 5356-1)
0@;5;;7;;: FEAT IS 3k @ 4.2+/-0.1 mm
el | s R Pigszmm | P32 mm
0.7 cmH,0 ki =5 S e ="
R e P I/mizn 37 cmiho T D 1)/ AT
ﬁggm;g 5.0 cmH,0 @50 I/min G WNEE:-SN HHE EN1SO 13544-2
0.9 cmH,0 @50 |/min AR RR A -18 °C % +50 °C (-0.4 °F % +122 °F)
@5 /min 17 (i FEE R -40 °C % +60 °C (-40° F % +140 °F)
5@‘; ;r;}':;g WK IR, HOE SR PR MR, B SRR,
e g e e 1.6 cmH,0 4.5 cmH,0 2.3 cmH,0 HER:
MU @5 |/min @ 50 |/min @ 50 |/min -10 cmlgﬁk:LO kPa
" i -V &7
A -t g (g IR0
@5.10,15 (/min “ARAE EN 1SO 10651-4 Tl
o 3 I T s PR R AR AR SO
S il £ L =K *‘“_*E}E EN ISO 10651-4:2009 {E— Bl I A AT I
ATIEGEAEER N | 2.5 cmH,0 <2emii0 <2emibo | T e
BRI T 4 1 PEEP™, @5 I/min 1@5) o @5, 10, e
2.8 cmHyO /min 15 1/min
P I/mzin (V, 150 ml, £ 25) | (V, 450 ml, f 20)
2.8 cmH,0
@ 15 |/min
(V, 20 ml, f 60)




5.3. MRI Z 2R ﬁ
Ambu Oval Plus R A TR S8JF T MR 57 5% (22 2 800, 7362 DA T A LERO TR

T,

AIE MR FREE R (HASZ MR ALY) 5
Erlin AR 7 R, i EL
T K23 AR B 29 10,000 G/em (100 T/m)
R AAEFF12M 450,000,000 G/cm (450 T%/m)

1E MR AFLIAE AT RE 22 F2 M0 MR SEARTT L

RF I MR G R E M. B SRk se 2 a, Ao Ak,
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