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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 Ibs).

« 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 A
Failure to observe these precautions may result in inefficient ventilation of the patient or
damage to the equipment.

WARNINGS

1. 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 3. Explanatlon of symbOIS used

instruction due to the risk of device damage and malfunction.

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

8. The use of third-party products and oxygen delivery devices (e.g. filters and
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
information on the possible performance changes. PEDIATRIC

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

Symbol indication Description

Adult
Intended ideal body mass greater than 30 kg

Pediatric
Intended ideal body mass from 10 kg to 30 kg

1.8. Potential adverse events NEONATE
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
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,

please report it to the manufacturer and to your national authority. Global Trade Item Number (GTIN™)

The Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator can be connected to the Ambu® Disposable Country of Manufacturer

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. i

2. Device description U

MR Conditional



Symbol indication Description

Lot Number

Medical Device

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

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)
forimmediate 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.

+ Ifaface 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 2.1. Briskly squeeze the bag. The resuscitator shall be resisting the squeeze.

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 3.2.

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 4,3, respectively.

4.4, Reprocessing: cleaning, disinfection, steri
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 t 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.




Product/Comp t Rec ded reprocessing procedures (select one)

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. Fullyimmerse 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) ERbeatie and concentration
Pre-wash 02:00 Cold tap water N/A
Neodisher® MediClean Forte or
Wash 01:00 43°C (110 °F) an equwalent’detergent using
tap water manufacturer’s recommended
concentration
Rinse 05:00 43°C(10°F) N/A
tap water
Thermal o o
disinfection 05:00 91 °C (196 °F) N/A
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
Equilibrate the bath of Cidex OPA, or an equivalent OPA (ortho-phthalaldehyde),
disinfectant at the temperature specified in the OPA disinfectant manufacturer’s
instructions.

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



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

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

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

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

7. Dry the device using a sterile lint-free cloth.

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.

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

«  Wheninserting 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™* 228 ml 624 ml 1486 ml
Delivered volume one hand’, ™ 150 ml 450 ml 600 ml
Delivered volume two hands’, ™" - - 1000 ml




Neonate Pediatric Adult Neonate Pediatric Adult
Dimensions . [ — 1.6 cmH,0 4.5 cmH,0 2.3cmH,0
(length x diameter)"™ 200x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm Expiratory resistance™, at 5 /min at 50 /min at 50 /min
Weight without Reservoir with oxygen
and mask™™ 1289 2059 3389 reservoir tube:
<2cmH;0
Pressure-limiting valve™ 40 cmH,0 at5, 10,
and 15 |/min . .
<5ml+10% | <5ml+10% | <5ml+10% with oxygen with oxygen
Dead space of the delivered | of the delivered | of the delivered PEEP generated by resuscitator with oxygen reservoir bag: reservoir bag:
volume volume volume i i i . <2cmH;0 <2cmH,0
in normal use with added reservoir bag: 2t5.10 2t5.10
supply gas flow™, ™ 2.5cmH,0 o o
. 1500 ml (bag) : and 15 |/min and 15 |/min
t51
Oxygen reservoir volume 100 ml (tube) 1500 ml (bag) 1500 ml (bag) 2‘38 cn/wwrcj) (V150 ml, 25) | (V. 450 ml, f 20)
i 2
. t 10 I/min
with oxygen a
reservoir tube: :t81 ?T/::ﬁ
0.6 cmH,0
at51/min . (v, 20 ml, £60)
46 cmH;0 — s bag h Outside 22 le (EN ISO 5356-1)
A reservoir bag: with oxygen : utside 22 mm male -
) ) at 50 l/min 0.7 cmH,0 reservoir bag: Patient connector Inside 15 mm female (EN 1SO 5356-1)
Inspiratory resistance™, Vi H
with oxygen saI:)S /r;lrs) 3'7587‘/ 0 Expiration connector
X .0cm at min _
reservoir bag: at 50 |/mzin (for PEEP valve attachment) 30 mm male (EN 15O 5356-1)
0.9 cmH,0
at51/min Manometer port connector @4.2+/-01 mm
5.0 cmH,0
at 50 I/min




Neonate Pediatric Adult
. . Inside 32 mm Inside 32 mm
Bag refill valve connector
female female

Forward and backward leakage Not measurable

O, inlet connector According to EN ISO 13544-2

Operation temperature limits” -18 °C to +50 °C (-0.4 °F to +122 °F)

Storage temperature limits" -40 °C to +60 °C (-40 °F to +140 °F)
Recommended long term storage in closed packaging at room temperature,
away from sunlight.

NOTES:

=10 cmH,0 = 1.0 kPa

-V, : Ventilation volume

- f: Frequency (breath per minute)

" Tested according to EN ISO 10651-4

“ Higher airway pressure can be obtained by overriding the pressure-limiting valve
“* At general test conditions according to EN ISO 10651-4:2009

""" Values are approximate

""" Maximum values

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

Tento navod k pouziti mlize byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktudlni
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 opatieni
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 prostfedku a byla obezndmena s ur¢enym
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 pacientl do doby,
nez je mozné zajistit dychaci cesty stabilnéjsim zpisobem, nebo nez se pacient zotavi.

1.3. Uréena populace pacientu

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).
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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 resuscitatoru 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 muze zpusobit nedostate¢nou ventilaci pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

VAROVANI

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

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

3. Zdavodu nebezpedi pozéaru nebo vybuchu pfi pouziti dopliikového kysliku nedovolte
nikomu koufit ani pouzivat prostfedek v blizkosti otevieného ohng, olejl, maziv ¢i
jinych hotlavych chemikalii anebo zatizeni a nastroju, které mohou zpusobit jiskry.

4. Povybaleni, sestaveni a pred 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 dspésné, jelikoz tim maze
dojit k omezeni ¢i znemoznéni ventilace.



Prostfedek smi pouzivat pouze urceni 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. oblicejové masky atd.) s pfihlédnutim ke specifickému stavu
pacienta, nebot nespravné pouziti miize pacientovi zptsobit Gjmu.

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

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

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

manometru, aby se pfedeslo uniku, ktery mize 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 nevyrazujte pretlakovy ventil, pokud to neni nezbytné na zakladé Iékaiského

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

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

. Pridanim pfislusenstvi se mlze zvysit inspiracni anebo exspira¢ni odpor.

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

. Pfed opétovnym pouzitim u jiného pacienta resuscitator nejprve obnovte,

jinak hrozi riziko kfizové infekce.

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

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

Pfi pouziti resuscitatoru pfipojeného k obli¢ejové masce vénujte pozornost znamkam
Uplné/¢astecné obstrukce hornich cest dychacich, v jejimz dlsledku dochazi ke
znemoznéni nebo omezeni dodavky kysliku. Namisto oblicejové 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 cykld (15 cykld pro kyslikovy rezervoar), abyste predesli
riziku infekce nebo poruchy prostiedku.

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

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

PFi pouziti resuscitatoru s pfipojenou obli¢ejovou maskou ovéite 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 pred¢asné
opotiebeni a degradaci materiall, coz ma za nasledek zkraceni Zivotnosti prostiedku.
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 maze
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 muize 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 muze dojit k poruse prostiedku jako celku.




8. Pouziti vyrobku a prostiedkd pro dodavku kysliku (napf. filtr(i a regulacnich ventil)
jinych vyrobci se silikonovym resuscitatorem Ambu Oval Plus mGze 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
zménach vykonu.

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

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

1.9. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického prostfedku dojde k
zavazné nezadouci ptihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.

2. Popis prostredku
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 symboli
Pouzity symbol Popis

Dospéli
Urcena idealni télesna hmotnost vyssi nez 30 kg

Pouzity symbol

PEDIATRIC

NEONATE

MD

Popis

Déti
Urcena ideélni télesna hmotnost od 10 do 30 kg

Novorozenci
Urcena ideélni télesna hmotnost do 10 kg

Globélni obchodni ¢islo polozky (GTIN™)

Zemé vyrobce

MR piipustny za urcitych podminek

Cislo sarze

Zdravotnicky prostfedek

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



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 rezervoar je vybaven dvéma ventily, kdy jeden umoziuje nasati okolniho vzduchu,
pokud je rezervoar prazdny, 1.2 a druhy upousti nadbyte¢ny kyslik, pokud je kyslikovy
rezervoar plny. 1.1

1.1 uvolnéni nadbytecného kysliku, 1.2 pfivod vzduchu, 1.3 pfivod kysliku, 1.4 pacientsky
konektor, 4.5 exspirace, 1.6 port manometru, 1.7 pietlakovy ventil.

4.2. Kontrola a pfiprava
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 odstrarite 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.

Oteviete pretlakovy ventil odsunutim vyfazovaci svorky 3.1 a postup opakujte. Pietlakovy
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 uzavér( 6.3 anebo moznych trhlin v kyslikovém rezervoaru.
Nésledné upravte pratok ptivadéného plynu podle zdravotni indikace.

Hadice kyslikového rezervoaru

Zajistéte pfivod plynu o pratoku 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 pratok pfivadéného plynu
podle zdravotni indikace.

4.3. Obsluha resuscitatoru

+ Poutzijte doporucené techniky pro vycisténi Ust a uvolnéni dychacich cest pacienta
a pro jeho uvedeni do spravné polohy, abyste zajistili prichodnost 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 zvedd hrudnik. Rychlym pohybem
uvolnéte ruku, kterou jste stlacitelny vak svirali, a poslouchejte, zda z pacientského
ventilu vychazi exspiraéni proud, a zaroven sledujte, zda klesa hrudnik pacienta.

+  Pokud se pfi insuflaci setkate s trvalym odporem, zkontrolujte, zda nedoslo k obstrukci
dychacich cest a upravte polohu pacienta, abyste zajistili prdchodnost dychacich cest.
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« Vptipadé, ze béhem ventilace dojde u pacienta ke zvraceni, neprodlené odstrarite
resuscitator, abyste mohli vy¢istit 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 funk¢énost a postupujte podle
pokynt v navodu k pouziti dodavanému s piislusnym externim zafizenim.

Port manometru

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

Pietlakovy 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 vy$si 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.
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4.4. Obnova: ¢isténi, dezinfekce, sterilizace
Dodrzujte tyto pokyny pro obnovu prostiedku po kazdém poutziti, 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 zplisobem 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 tplnou 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 . téni 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, vcetné 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.



Testy vyrobku prokazaly, zZe silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je pIné funkéni po 30

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

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

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

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

Postupy obnovy

RUCNI CISTENI

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

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

3. Soucasti zcela ponoite do ldzné a ponechte je ponofené po dobu uvedenou v pokynech
na stitku Cisticiho prostiedku. BEhem naméaceni soucasti dikladné ocistéte mékkym
kartacem a vaky i dutiny vyplachnéte, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.

4. Poté soucasti celé ponoite do vody z kohoutku, mirné jimi zatfeste a nechte je
ponofené po dobu nejméné 3 minut.

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

6. Nakonec je osuste ¢istym netiepivym hadiikem a stlatenym vzduchem.

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

1.

2.
3.

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

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

Vyberte vhodny cyklus v tabulce 2:

A Recirkula¢ni Typ detergentu a
Faze doba (minuty) Teplota koncentrace
Predmyti 02:00 Studend vodaz N/A
vodovodu
Cistici prostfedek Neodisher®
Myti 01:00 43°C (110 °F) MediClean Forte nebo obdobny
Y ! voda z kohoutku cistici prostiedek v koncentraci
doporucené vyrobcem
L . 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

1.

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

Zajistéte minimalni t¢innou koncentraci (MEC) dezinfekéniho prostiedku OPA pomoci
testovacich prouzk( OPA uvedenych v pokynech vyrobce dezinfekéniho prostiedku OPA.
Prostfedek zcela ponoite do ldzné a mirnym zatfesenim odstrarte veskeré vzduchové
bubliny z jeho povrchu.

Nechte jej namoceny v lazni po dobu uvedenou v pokynech vyrobce dezinfekéniho
prostiedku OPA.
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5. Poté prostiedek cely ponofte do ¢isténé vody, mirné jim zatfeste a nechte ho ponoreny
po dobu nejméné 1 minuty. Béhem oplachovani vyplachnéte vak ¢isténou vodou.

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

7. Nakonec prostfedek osuste sterilnim netfepivym hadfikem.

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 dukladné uschnout anebo zchladnout.

Kontrola soucasti

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

Pfi pouziti sterilizace muaze vak kyslikového rezervoaru vypadat mirné pomackané.
Toto nema zadny vliv na jeho Zivotnost nebo funkci.

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

- PFivkladani pouzdra vstupniho ventilu dbejte na to, aby otvor vaku hladce dosed!I na pfirubu.

«  Pfivkladani ventilovych diskU se ujistéte, Ze je tlusti konec dfiku zatla¢en do otvoru
uprostted sedla ventilu, jak je zndzornéno na obr. 6.1 6.2 a 6.3.

«  PFinasazovani ochrany pted postiikanim pamatujte na to, Ze otvor ochrany by mél
sméfovat dol(i 6.1.
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«  Pripfipojovani 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 ptivodu
kysliku zakryjete krytkou adaptéru. Poté je mozné kyslikovy rezervoar zapojit do
vroubkovaného konektoru adaptéru.

Po opétovném sestaveni resuscitatoru a pred jeho pfipravou 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 prostiedku

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™” 228 ml 624 ml 1486 ml
Objem podany jednou rukou’, ™" 150 ml 450 ml 600 ml
Objem podany dvéma rukama’, " - - 1000 ml



Novorozenci Déti Dospéli Novorozenci Déti Dospéli
Rozmeéry (délka x pramér)™" 200 x 75 mm 240x 100 mm | 270 X 130 mm oy 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
Exspira¢ni odpor™, . A o h o h
Hmotnost b i pii 5 I/min pfi 50 I/min pfi 50 I/min
motnos ez rezervoaru
amasky™™ 1289 2059 3389 s hadici kyslikového
rezervoaru:
Pretlakovy ventil™ 40 cmH,0 <2 cmH,0
pfi5,10a 15 I/min - -
<5ml+10% <5ml+10% | <5ml+10% s kyslikovym | s kyslikovym
Mrtvy prostor podaného podaného podaného s kyslikovym rezervoarem: | rezervoarem:
objemu objemu objemu PEEP generovany resuscitatorem rezervodrem: <2cmH,0 <2cmH,0
pfi bézném pouziti s pritokem . pfi5 10a pfi5 10a
Obiem kyslikovéh Ja— 1500 ml (vak) 1500 ml (vak 1500 ml (vak dodévaného plynu™, ™" 2,F5i ;T):’Ig 15 I/min 15 I/min
jem kyslikového rezervoaru 100 m! (hadice) ml (vak) ml (vak) §8cmH o (V,: 150 ml, (V,:450 ml,
. 2 f: 25) f:20)
s hadici kyslikového g"sw '/:“c;’
rezervoaru: pf"i 1c5"I‘/n:in
0,6 cmH,0
pii 5 rmin (V,:20 ml, f: 60)
4.6 cmH,0 s kyslikovym
o 2 rezervoarem: | s kyslikovym - . Zevni 22 mm samec (EN ISO 5356-1)
o PFi 50 1/min 07cmH,0 | rezervoarem: Pacientsky konektor Vniténi 15 mm samice (EN 1SO 5356-1)
Inspiracni odpor™, i 5 1/min 3,7 cmH,0
s kyslikem ?]0 cmH,0 pléi 50 /min Exspiracni konektor 30 mm samec (EN 1O 5356-1)
val(()rgezernoca)ru: pii 50 I/min (pro pfipojeni ventilu PEEP)
,9 CmH;f
pfi 5 1/min Krytka portu manometru @ 4,2 +/-0,1 mm
5,0 cmH,0
PHi 50 I/min Konektor plniciho ventilu vaku® - Vnitfni Vnitfni

32 mm samice | 32 mm samice
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Novorozenci Déti Dospéli

Netésnost dopiedu a dozadu Neméfitelna

Vstupni konektor O, Dle EN ISO 13544-2

Limity provozni teploty” -18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)

Limity teploty skladovani -40 az +60 °C (-40 az +140 °F)
Pro dlouhodobé skladovéni je doporuceno uchovévat prostiedek v uzavieném obalu pi
pokojové teploté a mimo dosah slune¢niho zareni.

POZNAMKY:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventila¢ni objem

- f: Frekvence (dechy za minutu)

" Testovano dle normy EN ISO 10651-4

“ Vyssiho tlaku v dychacich cestach je mozné dosédhnout vyfazenim pietlakového ventilu
" Pfi obecnych zkusebnich podminkéch dle normy EN 1SO 10651-4:2009

“* Hodnoty jsou pfiblizné

" Maximalni hodnoty
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5.3. Informace o bezpecnosti pro MR A

Silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus je MR pfipustny za ur¢itych podminek, a maze tudiz
byt bezpeéné pouzivan v prostiedi MR (nikoli uvniti tunelu pfistroje MR) za nasledujicich
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 uvniti tunelu pfistroje MR muze ovlivnit kvalitu zobrazeni pomoci magnetické rezonance.
Zahfivani vyvolané vysokymi frekvencemi a artefakty zobrazeni pomoci magnetické

rezonance nebyly testovany. Vsechny kovové ¢asti jsou plné zapouzdiené a neptichazeji do
kontaktu s lidskym télem.



1. Vigtig information - Laes inden brug
Lzes 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 beherigt 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 bern med en kropsvaegt pa mere end 30 kg (66 Ibs.).

Storrelse barn: Spadbern og bern med en kropsvaegt fra 10 kg til 30 kg (22 ~ 66 Ib).
Storrelse nyfodt: Nyfodte og spaedbern med en kropsvaegt pa hejst 10 kg (22 Ibs).

1.4. Tilsigtede brugere
Lzeger, der er uddannet i luftvejshdndtering, sasom anaestesiologer, sygeplejersker,
redningspersonale og redningspersonale.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele

Den grundlaeggende teknik til luftvejshdndtering ved hjalp 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 A
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan medfegre utilstraekkelig ventilation af
patienten eller beskadigelse af udstyret.

ADVARSLER
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 miljger for at undga
risiko for veevsskade.

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

4. Kontrollér altid produktet visuelt, og udfer en funktionstest efter udpakning,
samling og fer brug, da defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen eller nedsat
ventilation af patienten.
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Brug ikke produktet, hvis funktionstesten mislykkes, da dette kan fgre 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
starrelse og tilbehor (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 saettes pa manometerporten, nar trykket ikke overvages,

for at undga laekage, hvilket kan medfare reduceret O, -levering til patienten.
Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone skal altid rengeres, hvis der er forblevet
synlige rester eller fugt inde i udstyret, for at undga risiko for infektion og funktionsfejl.

. Tisidesat aldrig trykbegraensningsventilen, medmindre en lzegelig vurdering viser,

at det er ngdvendigt. Hoje 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 medfeore, 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 pa en anden patient uden genbehandling

pa grund af risikoen for krydsinfektion.

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

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

W7,

20.

Vaer 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 mé 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 medfere
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 udandingsflow 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 medfere beskadigelse af enheden og funktionsfejl.



3. Symbolforklaring

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 ADULT
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 ydelsesandringer.

Symbolangivelse Beskrivelse

Voksne
Tilsigtet ideel kropsvaegt over 30 kg

9. Hold komponenter fra samme enhed sammen under genbehandling for at undga PEDIATRIC
at samle komponenter med forskellig holdbarhed, hvilket medfarer risiko for Born
produktsvigt. X Tilsigtet ideel kropsveegt fra 10 kg til 30 kg

1.8. Potentielle utilsigtede handelser
Potentielle utilsigtede haendelser relateret til genoplivning (ikke udtemmende): NEONATE

barotraume, volutraume, hypoxi, hyperkarbi og aspirationspneumoni.
yp! yp g asp’ P w X X Nyfodt

. Tilsigtet ideel kropsvaegt op til 10 kg
1.9. Generelle bemaerkninger <tokg

Hvis 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.

Globalt handelsvarenummer (GTIN™)

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 1SO 13544-2. Producentland

el
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Beskrivelse

Symbolangivelse

JAN

Betinget MR konditionel

Lot-nummer

MD

Medicinsk udstyr

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes p4 ambu.com/symbol-explanation.

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/bern, b Oval Plus genoplivningsballon i silikone til nyfedte med oxygenreservoirpose,
1c Oval Plus genoplivningsballon i silikone til nyfedte 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, 4.6 Manometerport, 4,7 Trykbegraensningsventil.
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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 laeg alle genstande i den
baeretaske, der felger med genoplivningsballonen.

+ Huvis der falger 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 lukkehaetten 3.2, og luk patientkonnektoren med
tommelfingeren 7.1. Tryk hurtigt pé posen. Genoplivningsballonen skal kunne modsté trykket.

Abn trykbegraensningsventilen ved at bne lukkehaetten 3.1 og gentage proceduren.
Trykbegraensningsventilen ber nu vaere aktiveret, og det skal vaere muligt at here det
udstremmende luftflow fra ventilen.

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

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

Oxygenreservoirpose

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



Oxygenreservoirslange

Tilfer et gasflow pé 10 I/min ved oxygenindgangskonnektoren. Kontroller, at der
streammer 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

« Fer handen (Oval Plus genoplivningsballon i silikone til voksne og bern) under handtaget
(Oval Plus genoplivningsballon i silikone til nyfedte har ikke et stettehandtag).
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
sanker sig synligt.

« 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 luftstrommen blokeres af store maengder opkast, kan patientventilen adskilles og
renggres. 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 .

Trykbegrzaensningsventil

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 tilsidesaettes ved at trykke pa lukkehaetten pé ventilen 3 3.
Trykbegraensningsventilen 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 nyfodte 4.3.

4.4. Genbehandling: renggring, 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 0og 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 genbehandlingsprocedurer

Til en komplet genbehandling af Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone skal en af
procedurerne i tabel 1 anvendes.
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Produkt/komponent Anbefalede genbehandlingsprocedurer (valg en)

Oval Plus genoplivnings_
ballon i silikone til voksne
Oval Plus genoplivnings-
ballon i silikone til barn

« Oval Plus genoplivnings-
ballon i silikone til nyfodte
(undtagen
oxygenreservoirslange)

Manuel rengering efterfulgt af kemisk
desinfektion.

Manuel rengering efterfulgt af sterilisation.
Maskinel rengering, herunder et termisk
desinfektionstrin, efterfulgt af sterilisation.
Maskinel rengering, herunder et termisk
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 overvage, at det anbefalede antal genbehandlingscyklusser
ikke overskrides.

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

Procedurer for genbehandling

MANUEL RENGORING

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

2. Klarger et rengeringsmiddelbad med en rengeringsmiddeloplesning, f.eks. Neodisher®
MediClean Forte eller tilsvarende, til fjernelse af rester af torret og denatureret blod og
proteiner ved hjeelp af rengeringsmiddelproducentens anbefalede koncentration.
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3. Nedsank komponenterne fuldsteendigt, og hold dem nedszenket i oplgsningen i
henhold til renggringsmidlets instruktionsmaerkat. Renger komponenterne grundigt
med en blad berste i ibledsaetningstiden, og skyl poser og lumener, indtil alt synligt
snavs er fjernet.

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

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

6. Ter komponenterne med en ren, fnugfri klud og trykluft.

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

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

2. Anbring komponenterne pé et manifoldstativ eller i en tradkurv inde i vaskemaskinen.
3. Veelg cyklussen som angivet i tabel 2:

stadie Onglabstld Temperatur Vaskemiddeltype
(minutter) og -koncentraton
Forvask 02:00 Koldt postevand Ikke tilgeengelig
Neodisher® MediClean Forte eller
. 43°C (110 °F) et tilsvarende rengoringsmiddel
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 tilgeengelig
Torretid 07:00 90 °C (192 °F) Ikke tilgeengelig

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.

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

3. Nedsank enheden fuldsteendigt i OPA, og serg for, at alle luftbobler er fjernet fra
enhedens overflade ved at bevaege den.

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

5. Skyl enheden grundigt ved at nedsanke den i renset vand, bevaege den og lade den
std i mindst 1 minut. Under rengering skylles posen med demineraliseret vand.

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

7. Ter enheden med en steril, fnugfri klud.

STERILISATION

Sterilisér produktet ved hjzelp 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 nedvendigt skal de udskiftes. Nogle metoder kan forérsage misfarvning af
gummikomponenter, uden at delenes holdbarhed pavirkes. | tilfaelde af materialenedbrydning,
f.eks. revner, skal komponenterne kasseres og udskiftes med en ny komponent.

I tilfeelde 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 isattes, skal det sikres, at tappen pé spindlen skubbes og traekkes
gennem hullet i midten af ventilseedet som vist i figurerne 6.1 6.2 og 6.3.

+ Ved montering af steenkskaermen: 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 p& indgangskonnektoren og desuden ved at
montere adapterhaetten, sa den daekker oxygenindgangskonnektoren. Tilslut derefter
oxygenreservoirposen til adapterens rillede konnektor.

Udfer en funktionstest efter genmontering, og for den klargeres til @jeblikkelig brug i
ngdsituationer (se afsnit 4.2.2.).

Service
Genoplivningsballonen kraever ingen planlagt vedligeholdelse ud over regelmaessig
rengering, eftersyn og test.

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 ISO 10651-4.
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5.2. Specifikationer

Nyfodt Barn Voksne
Genoplivningsballonens volumen™ 228 ml 624 ml 1486 ml
Tilfert volumen med én hand’, ™" 150 ml 450 ml 600 ml
Tilfert volumen med to heender’, ™ - - 1000 ml
Dimensioner (leengde x diameter)™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
Vaegt uden reservoir og maske™™ 1289 2059 338¢g
Trykbegraensningsventil™ 40 cmH,0
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Dead space af det tilforte af det tilforte af det tilforte
volumen volumen volumen

Oxygen reservoir volumen™”

1500 ml (pose)
100 ml (slange)

1500 ml (pose)

1500 ml (pose)

Nyfodt Bgrn Voksne
e e e 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
Eksspirationsmodstand™, ved 5 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min
med oxygen-
reservoirslange:
< 2cmH,0
ved 5,10 og
15 I/min med: med:
PEEP genereret af < 2cmH,0 < 2cmH,0
genoplivningsballon under med: ved 5,10 og ved 5,10 og
normal brug med tilfort 2,5cmH,0 15 I/min 15 I/min
forsyningsgasflow™, ™" ved 5 I/min (V; 150 ml, (V450 ml,
2,8cmH,0 f25) f20)
ved 10 I/min
2,8 cmH,0
ved 15 I/min

(V, 20 ml, £ 60)

med oxygen-

reservoirslange:

0,6 cmH,0
ved 5 |/min
4,6 cmH,0
ved 50 |/min

med oxygen-

reservoirpose:
0,9 cmH,0
ved 5 |/min
5,0 cmH,0
ved 50 |/min

med :
0,7 cmH,0
ved 5 I/min
5,0 cmH,0
ved 50 I/min

med :
3,7 cmH,0
ved 50 |/min

Patientkonnektor

Udvendigt, 22 mm han (ISO 5356-1)
Indvendigt, 15 mm hun (ISO 5356-1)

Eksspirationskonnektor
(til PEEP-ventilforbindelse)

30 mm han (EN 1SO5356-1)

Konnektor til manometerport @4,2+/-0,imm
Pose genopfyldnings ventil R Indvendigt, Indvendigt,
konnektor® 32 mm hun 32 mm hun

Laekage fremad og bagud

Kan ikke méles

0,-indgangskonnektor

I henhold til EN ISO 13544-2
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Nyfodt Born Voksne

Driftstemperatur begraensninger® -18 °C til +50 °C (-0,4 °F til +122 °F)

Opbevaringstemperatur -40 °C til +60 °C (-40 °F til +140 °F)
begraensninger

Anbefalet langtidsopbevaring i lukket emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod sollys.

BEMARKNINGER:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventilationsvolumen

- f: Frekvens (vejrtraekninger pr. minut)

“Testet i henhold til EN ISO 10651-4

* Det er muligt at opna et hgjere luftvejstryk ved at omga trykbegraensningsventilen
“*Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4:2009

“* Veardierne er omtrentlige

" Maksimumvaerdier

5.3. MR-sikkerhedsoplysninger A
Ambu Oval Plus genoplivningsballon i silikone er betinget MR-sikker og kan derfor
anvendes sikkert i MR-miljoet (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 verfiigt

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

Fir 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 fiir jede Ausfihrungsform:

« GroBe Erwachsene: Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht von mehr als
30 kg (66 Ibs).
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+ GroBe Kinder: Sduglinge und Kinder mit einem Kérpergewicht von 10 kg bis 30 kg
(22 - 66 Ibs).

+ GroBe Neugeborene: Neugeborene und Sauglinge mit einem Kérpergewicht 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 VorsichtsmaB3nahmen A
Ein Nichtbeachten dieser Sicherheitshinweise kann zu einer unzureichenden Ventilation
des Patienten oder zu einer Beschadigung der Geréte fiihren.

WARNHINWEISE
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
gefahrlichen Umgebungen, um das Risiko von Gewebeschidden zu vermeiden.

3.  Wenn Sie zusatzlichen Sauerstoff verwenden, dirfen 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.



Fuhren Sie nach dem Auspacken, der Montage und vor der Verwendung immer eine
Sichtpriifung des Produkts und einen Funktionstest durch, da Defekte und Fremdkérper
dazu fuhren 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 unsachgemafBer Gebrauch den
Patienten schadigen kann.

Fachkrafte, die das Verfahren durchfiihren, sollten die Auswahl der
BeatmungsbeutelgréBe und des Zubehors (z. B. Gesichtsmaske usw.) gemall 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 kénnen.

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 Wiederbefullen 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 verfugbar.

. 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 Verschleil und Zersetzung der Materialien, was die
Lebensdauer des Produkts verkiirzt.

Entfernen Sie nach der Reinigung sofort alle Riickstande des Reinigungsmittels
vom Beatmungsbeutel, da Rickstande zu vorzeitigem Verschlei3 fihren oder die
Lebensdauer des Produkts verkiirzen kénnen.
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Bewahren Sie den Beatmungsbeutel nie in einem deformierten Zustand auf, auer
der Faltung, wie bei Lieferung durch den Hersteller vorgegeben. Ansonsten kénnte
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).

Um die Effizienz der Beatmung zu beurteilen, kontrollieren Sie stets die
Brustkorbbewegungen und héren Sie auf den Exspirationsflow, der durch das
Patientenventil stromt. Wechseln Sie sofort zur Mund-zu-Mund-Beatmung,

wenn die Beatmung mit dem Beatmungsbeutel nicht erreicht werden kann.
Versuchen Sie nicht, den Patientenanschluss vom Patientenventil zu trennen, da
diese fest verbunden sind und eine Demontage zu Schaden und Fehlfunktionen
des Geréts fiihren kann.

Versuchen Sie nicht, den Beatmungsbeutel weiter als in dieser Anleitung beschrieben
zu demontieren, da die Gefahr von Schaden und Fehlfunktionen des Geréts besteht.
Falls zutreffend, beachten Sie bitte die genauen Informationen zu den einzelnen
Zubehorteilen auf der Verpackung, da eine falsche Handhabung zu Fehlfunktionen
des gesamten Produkts fihren kann.

Die Verwendung von Fremdprodukten und Sauerstoffversorgungsgeraten (z. B.
Filter und Demandventile) mit dem Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel

kann die Produktleistung beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller
des Drittanbietergerats, um die Kompatibilitat mit dem Ambu Oval Plus
Silikon-Beatmungsbeutel zu tberprifen und Informationen Gber mégliche
Leistungsdnderungen zu erhalten.

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

1.8. Potenziell unerwiinschte Ereignisse

Mdgliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Reanimation (Auflistung nicht

vollstandig): Barotrauma, Volutrauma, Hypoxie, Hyperkapnie und Aspirationspneumonie.
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1.9. Allgemeine Hinweise

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

2. Gerdtebeschreibung

Der Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel kann an das Ambu® Einweg-Manometer, die
Ambu PEEP-Ventile und die Ambu Gesichtsmasken sowie an anderes Atemzubehor gemaf
EN ISO 5356-1 und EN ISO 13544-2 angeschlossen werden.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbolbedeutung Beschreibung

ADULT

Erwachsene
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht groBer als 30 kg

PEDIATRIC

X Kinder
Vorgesehenes ideales Kérpergewicht von 10 kg bis 30 kg

NEONATE

o Neugeborene
L) Vorgesehenes ideales Kérpergewicht bis 10 kg
<10kg




Symbolbedeutung Beschreibung

Globale Artikelnummer (GTIN™)

Produktionsland

Bedingt MR-sicher

Lotnummer

el
JAN

Medizinprodukt

MD

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

4. Anwendung des Produkts

4.1. Funktionsprinzip

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

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

Der Gasstrom ist bei Spontanatmung des Patienten tiber den Beatmungsbeutel &hnlich.
Der Sauerstoffreservoirbeutel besitzt zwei Ventile, eines fiir das Einziehen von
Umgebungsluft bei leerem Reservoir 1.2und eines fuir den Aussto von tiberschiissigem
Sauerstoff bei vollem Reservoirbeutel. 3.1

1.7 Auslass fiir (iberschiissigen Sauerstoff, 1:2 Lufteinlass, 1:3 Sauerstoffeinlass,
1.4Patientenanschluss, 4,5 Exspiration, 1.6 Manometeranschluss,
1.7 Druckbegrenzungsventil.

4.2. Prifung und Vorbereitung
Der Beatmungsbeutel muss ausgepackt und fiir den sofortigen Gebrauch (einschlieBlich
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.

37




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, Gberpriifen 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 fir Erwachsene und Kinder)
unter den Griff (Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fiir 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.
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+ 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 schitteln und
zusammendriicken, 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 Geréte an den Beatmungsbeutel,
dass jedes Gerat auf seine Funktionstichtigkeit geprift 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/Druckmessgerdtan (8 .

Druckbegrenzungsventil

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

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

Sauerstoffverabreichung

Verabreichen Sie Sauerstoff gemaB 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 fir Erwachsene 4.1, Oval Plus
Silikon-Beatmungsbeutel fir 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 fir die Reinigung
zugénglich zu machen.

Befolgen Sie furr 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
(eines auswihlen)

« 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.

Produkt/Komponente

« Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel
fir Erwachsene

« Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel
fiir Kinder

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

Sauerstoffreservoirschlauch fiir Oval
Plus Silikon-Beatmungsbeutel fiir
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.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Abweichungen von den empfohlenen
Zyklen und Aufbereitungsmethoden zu qualifizieren und zu tiberwachen, dass die
empfohlene Anzahl von Aufbereitungszyklen nicht Giberschritten wird.

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

Aufbereitungsverfahren

MANUELLE REINIGUNG

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

2. Bereiten Sie ein Reinigungsmittelbad mit einer Reinigungsldsung, z. B. Neodisher®
MediClean Forte o. A., zur Entfernung von Riickstanden 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 ausspilen, 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 fiir insgesamt drei
Spilungen 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 aufgefiihrt:
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Riickspiildauer Reinigungsmittel

Stz (Minuten) emperatty und Konzentration
Vorwiésche 02:00 Kaltes Leitungswasser N/A
Neodisher® MediClean Forte
o o oder ein gleichwertiges
Waschen 01:00 4.3 C10°n) Reinigungsmittel mit der
Leitungswasser
vom Hersteller empfohlenen
Konzentration
Spulen 05:00 4.3 c(110°h) 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 Gerat so lange einwirken, wie es in den Anweisungen des Herstellers
fur das OPA-Desinfektionsmittel angegeben ist.
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5. Sptilen Sie das Gerat grindlich ab, indem Sie es vollstandig in destilliertes Wasser
eintauchen, bewegen und mindestens 1 Minute lang einwirken lassen. Wéhrend
des Spiilvorgangs den Beutel mit destilliertem Wasser spiilen.

6. Wiederholen Sie Schritt 5 zwei weitere Male fiir 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 vollstandig trocknen und/oder abkiihlen, bevor
Sie den Beatmungsbeutel wieder zusammenbauen.

Priifung der Komponenten

Nach der Aufbereitung alle Komponenten sorgféltig auf Beschadigungen und Rucksténde
oder tiberméBigen VerschleiB priifen und bei Bedarf austauschen. Einige Methoden
kénnen Verfarbungen der Gummiteile verursachen, die sich jedoch nicht auf die
Lebensdauer auswirken. Bei Materialermiidung, z. B. Rissen, sollten die Komponenten
entsorgt und durch neue ersetzt werden.

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

Zusammenbau

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

zusammen.

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

+ Achten Sie beim Einsetzen der Ventilscheiben darauf, dass das Ende des Fiihrungsstifts
durch das Loch in der Mitte des Ventilgehduses gedriickt 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.



« Wenn Sie den Sauerstoffreservoirbeutel am Ambu Oval Plus Silikon-Beatmungsbeutel fir
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 regelméBiger 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 1SO 10651-4.

5.2. Spezifikationen

Neugeborene Kinder Erwachsene
Beatmungsbeutel 228 ml 624 ml 1486 ml
volumen
Zugefuhrtes Volumen, 150 ml 450 ml 600 ml
einhandig’,
Zugefiihrtes Volumen, B R
beidhandig’, ™ 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

1289

<5ml+10%
des zugefiihrten
Volumens

1500 ml (Beutel)
100 ml (Schlauch)

mit Sauerstoff-

reservoirschlauch:

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

205¢g

40 cmH,0

<5ml+10%
des zugefihrten
Volumens

1500 ml (Beutel)

mit Sauerstoff-

reservoirbeutel:
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 Sauerstoff-

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

2,3 cmH,0
bei 50 I/min
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Neugeborene Kinder Erwachsene

Neugeborene Kinder Erwachsene

PEEP, erzeugt vom
Beatmungsbeutel bei
normalem Gebrauch
mit zusatzlichem
Versorgungs-

gasflow™,

mit Sauerstoff-
reservoirschlauch:
< 2cmH,0
bei 5,10 und 15 I/min
mit Sauerstoff- mit Sauerstoff-

mit Sauerstoff- reservoirbeutel:

reservoirbeutel: < 2cmH,0 <2cmH,0
2,5cmH,0 bei 5,10 und bei 5,10 und
bei 5 I/min 15 |/min 15 I/min
2,8 cmH,0 (V, 150 ml, f 25) (V, 450 ml, f 20)
bei 10 I/min
2,8 cmH,0
bei 15 I/min

(V; 20 ml, f 60)

reservoirbeutel:

Patientenanschluss

AuBen 22 mm Stecker (EN ISO 5356-1)
Innen 15 mm Buchse (EN I1SO 5356-1)

Exspirationsanschluss
(zur Befestigung des
PEEP-Ventils)

30 mm Stecker (EN 1SO 5356-1)

Manometer-
anschlussstutzen

@ 4,2 +/-0,1 mm

Anschluss fur
Beutelfiillventil®

Innen 32 mm
Buchse

Innen 32 mm
Buchse

Vorwarts- und
Ruckwartsleckage

Nicht messbar

0,-Einlasskonnektor

GemaB EN ISO 13544-2

Beschrénkung der
Betriebstemperatur”

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

. -40 °C bis +60 °C (-40 °F bis +140 °F)
Lagertemperatur

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

HINWEISE:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Beatmungsvolumen

- f: Frequenz (Atemzug pro Minute)

“ Getestet gemaB EN 1SO 10651-4

** Ein héherer Luftdruck ist durch das Umgehen des Druckbegrenzungsventils méglich
""" Bei allgemeinen Priifbedingungen gemaf EN I1SO 10651-4:2009

" Werte sind Néherungswerte

" Maximalwerte

5.3. MRT-Sicherheitshinweise A

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 umhdllt und haben keinen Kontakt zum menschlichen Kérper.



1. Znpavtikég mAnpogopieg - AtlaBaoTte mpv amé tn Xprion
Mptv ané T xprion ¢ Zuokeung avavnyng Ambu® Oval Plus Silicone, Siafdote mpooekTika
TI¢ mapovoeg o8nyieg aopaleiag.

O mapovoeg 0dnyieg xpriong evééxetal va evnuepwBouv xwpig mponyoupevn eldomoinon.
AvTiypaga Tng Tpéxoucag £kSoang mapéxovtal Katomy artpatog. Adpete umoyn oag ot
auTéG ot 0dnyieg Sev eme€nyouv oUTe avalouv Tig KAIVIKEG Stadikaaieg. Meptypdpouv pévo
N Baotikr Aettoupyia Kat Tig TPo@UAAEELG Tou oxeTi{ovTal pe Tn AElToupyia TNG ZUOKEUNG
avavnyng Ambu Oval Plus Silicone.

Mptv amé tnv apxikn xprion Tng Zuokeuig avavnyne Ambu Oval Plus Silicone, givat onpavtiko
Ol XEIPIOTEG VA £XOUV AAPEL KATAAANAN EKTTAISEVON OXETIKA HE TN XPrON TOU TIPOIOVTOC, KABWE
Kat va €Xouv e§OIKEIWOEL PE TNV EVOESELYHEVN XPHON, TIC TTPOEISOTIOINTELG, TIC GUCTACEI
TIPOCOXNG Kal TIG VSEIEEIC TTOU TTEPIEXOVTAL OTIG TAPOUOES O8NYiES.

Aev undpyel eyyounon yla tn Zuokeur avdvnyng Ambu Oval Plus Silicone.

1.1. Evéedetypévn xprion
H Zuokeury avavnyng Ambu Oval Plus Silicone givat pia emavaypnotpomoloUpevn CUoKeUN
TIVEUHOVIKNAG avavnyne.

1.2. Evéeieig xpriiong
H Zuokeury avavnyng Ambu Oval Plus Silicone gvdeikvutal o€ MEPIMTWOELG OTTOL amalTeiTal
XElpOoKivnTn avavnyn yia Tov umofonBoUlpevo 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 miteuén evog Mo opIoTIKOU agpaywyol
1 HEXPL O AOBEVIC VO AVaPPWOEL.

1.3. Evoedetypévog mAinOucpog acBevav
To medio epappoyng TG KABe ékdoong €xel we eEAG:
+ Méyeg0o¢ yia eviAikeg: Eviihikeg Katl maudid pe owpatikd Bdpog dvw twv 30 kg (66 Ibs).
+  MéyeBog maidiatpiko: Bpépn kat maidid pe cwpatiko Bapog amoé 10 kg éwe 30 kg
(22 - 66 Ibs).
+  MéyeBog veoyva: Neoyvd kat Bpé@n pe owpatikd Bapog éwe 10 kg (22 Ibs).

1.4. Evdedeiypévog xpriotng
Enmayyehpatieg uyeiag mou €xouv eKMaISEUTEL 0TN Slaxeiplon Twv agpaywywy, Omwe
avaloOnotoAoyol, VOGNAEUTEG, TPOOWTTIKO SIA0WONG KAl TPOOWTTIKG EKTAKTNG AVAYKNG.

1.5. Avtevdeifelg

Kapia yvwotn.

1.6. KAivikda opéAn

H Baotkn TeXVIKNA S1aXEipIong agpaywywv He XPrion XELPOKivNTNG CUCKEUNG avavnyng
EMTPETEL TOV AEPIOHO KAl TNV 0§UYOVWON TwV a0BEV®V PEXPL va KaTaoTel Suvath n
emiTeLEn £vAG 10 0PIOTIKOV agpaywyoU 1 péxpl 0 acBeviig va avappwokel.

1.7. Mpos&iSonoloeig Kat mMPo@uUAagelg A
TuxOV UN CUPPOPEWGCN HE TIC TPOPUAAEEIC AuTEC SUvaTal va o8nyroel 08 avemapKh
agplopd Tou acBevi i BAAPN Tou e€omAiopoU.

NPOEIAONOIHZEIZ

1. Naemavene€epyaleate mavta tn Zuokeur avavnyng Ambu Oval Plus Silicone peta
and KABe xprion, MPOKEIPEVOU va amoPeuxBei o kivduvog pdAuvonc.

2. ATOQEVYETE TN XPriON TNG CUOKEUNG avavnyng o€ TofIka iy emkivduva mepiBailovta,
Y10 va amo@UYETE Tov Kivouvo BAGBNG TWV I0TWV.
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‘OTav XPNOIUOTIOIEITE CUUITANPWHATIKO 0EUYOVO, UNV EMITPETETE TO KATIVIOHA ) TN
XPoN TNG GUOKEUNG KOVTA GE Yupvr GAOYa, AadL, ypdoo, GANa e0QAEKTA XNHIKA

1 e€omAiopnd Kat epyaleia, Ta omoia mpokahovv omvOpeg, eaitiag Tou Kivduvou
TIUPKAYLAG fi/kat ékpnéng.

EmBewpeite MAVTA OMTIKA TO TIPOIOV KAl TIPAYHATOMOLETE SOKIMK AEITOUPYIKOTNTAG
HETA TNV AMOCUOKELAG{Q, TN CUVAPHOAGYNON KAl TIpWV amd Tn Xpron, Kabwg Tuxov
eAatTwpata Kat Eva owpata pmopolv va odnyrioouv oTny amouasia fj Tn peiwon
TOU AEPIOPOL TOU acBevr.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TPOTOV €AV N SOKIUNA AEITOLPYIKOTNTAG ATTOTUXEL, KABWE auTd
umopei va odnyrio€l og amouasia fj Yeiwon Tou agpIoUoU.

Ta mapeAKOPEVA TIPETEL VA XPNOIHOTIOI0UVTAL HOVO amd TPoopI{OHEVOUG XPIOTES,
ol omo{ol ival EEOIKEIWNEVOL UE TA TIEPIEXOHEVA TOU TTAPOVTOG EYXEIPISiOU, KAaBWG N
eo@alpévn xprion pnopei va BAaypel Tov acBevr.

O1 emayyeApartieg mou ektehouv T Sladikacia Ba mpémel va aglohoyouv Tnv emioyr)
TOU PEYEBOUG Kal TWV TTAPEAKOUEVWV TNG CUOKELNAG avavnyng (mm.x. HdoKa poowiou
K.MTL) oOp@wva pe TiG e181KEG OUVONKES Tou acBevr, Kabwe n AavBacpévn xprion
umopei va BAapel tov acBevr.

Mnv xpnotpomoleite To mpoidv edv éxel HoOAUVOET amd e§wTepikég TTNYEG, KABWGS auTod
umopei va mpokaAéoel pOAuvoN.

Aao@alioTe 611 6T BUpa eKTVONG €xel OUVOEDET 0 AVTIOTAAAYMIKOG
mpo@uAakTpag ) n BaABida Ambu PEEP. Mia avolkTr) BUpa eKTVOr|G MmopEi

va @pAagel akovola Kal va TPoKaAéael uTEPBOAIKO OYKO aépa OTOUG TIVEULIOVEG,
YEYOVOG TTou Ba UmopoUoE va 08Nnyrjogl GE TPAUUATIONO TOU (OTOU.

. To KATAK!I TOU HAVOUETPOU TTPETIEL va TOTTOBETEITAL TTAVTA 0T BUPA TOU HAVOUETPOU

dtav n mieon &ev mapakolouBeitay, yla tnv amopuyr Stlapporic n onoia pmopei va
odnynoel o€ pelwpévn xopriynon O, otov acBevn.

Na emaveneepyaleote mavta tn Tuokeur avdvnyng Ambu Oval Plus Silicone,
€4V UTTAPXOLV OPATA UTTOAEIUMATA 1) UYPACIA PECA OTN CUOKEUT), TIPOKEIUEVOU Va
amoeuxBei o kivéuvog poAuvong kat Sucheitoupyiag.

. Mnv napakapntete tn BaABidSa meplopIopOU TEONG, EKTOG EGV HIA LATPIKN

ekTipnon unodeifel TV avaykadtnta xpriong Tng. Ot uPNAEC MECEIC agplopol
HITOPOUV Va TIPOKAAEGOUV KAKWOT TWV TTVEUHOVWV.

13.

20.

Na BeBaiveote mdvta 6Tt 0 cwArvag pelepPoudp o§uyodvou Sev gival payuévog,
KABWGE TUXOV PPayH TOU CWARVA UTTOPEL VO ATTOTPEWPEL TNV €K VEOU TTAPWGH TOU
oupume(OPEVOU OAKOU, YEYOVOE TTOU UTTOPET VO 08NYIOEL GE U EPIKTO AEPIOHO.

. HmpooOrikn mapeAkOpeVWY UMOPEi va augrOEL TNV EIGTIVEVOTIKI 1}/Kal EKTTVEUOTIKI

avtiotaon. Mnv cuvdéete MApeEAKOUEVA €AV N AUENUEVN AVATIVEUCTIKY avTiotaon
givat emBAapng yia tov acBevr.

. Mnv emavaypnoIUOTOLEITE T GUOKELH avavnyng o AANov acBevi Xwpig

enavene&epyaoia, AOyw Tou KIvOUVou emuoAuvong.

. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO TPOIOV PE CUVOESEUEVN HACKA TIPOCWITOU KATA TOV AEPICHO

Bpepwv pe cuyyevr Sla@paypatikr KAAN, Adyw Tou Kivéivou eupuonong. EmAé€te
Hta GAAN evaAAakTIKA AUon amd Tn Xprion Tng HAoKAG TPOCWTTOU yia Tn SloxéTeuon
Tou aépa oTov acBevr|, EPOOOV pia EVAANAKTIKN gival StaBéoun.

Katd tn xprion Tng ouokeung avavnng mou éxel ouvdeDEel og pdoka mpoowmou,
TIPOOEXETE Yla TUXOV ONUASIa MARPOUC/UEPIKOUGC GPAYG TOU AVWTEPOU AEPAYW-
you, kaBw¢ auté Ba odnyroel og anmoucia mapoxrg o§uydvou i oe meploplopévn
mapoxr o§uyodvou. Mpémel va emAEyeTe mAVTA pia AAAN eVOANAKTIKE AUon amd tn
XPion TNG HAOKAG TPOCWTIOU Yia TN S10xETEVON Tou aépa oTov achevr), EpOooV
givat S1abéoun.

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

enavene&epyaoia To MOAL 30 QopEg (15 Popég yia Tov adko pelepBoudp ofuyovou)
yla va amo@UyeTe Tov Kivouvo Aoipwéng r} SUcAeIToupyiag TnG CUCKEUNG.

. Mn xpnotuomolgite Tn Zuokeur avavnpng Ambu Oval Plus Silicone 6tav amarteitat

mapoyr| o&uyovou eAeUBePNG porig Adyw mBavrg avemapkoug xopriynang ouyovou,
n omoia pmopei va odnyrnoel og umo&ia.

Katd tn xprion Tng GUoKeurg avavnyng He cuvdedepévn HAoKa TPOOWTTOU,
Slao@alioTe TN cwoTH TomoBETNON KAl GTEYAVOTOINON TNG HACKAG TTIPOCWITOU,
kaBwg n AavBaopévn oteyavomoinon Umopei va odnyroet oe eEAmMAwaon Aotpwdwv
VOOWV 0TOV XPOTN MECW TOU aépa.



HPOOYI\A EIX

Mn XPNOIHOTOIEITE OUGTIEG TIOU TIEPIEXOLV PAIVOAEG YA TOV KABAPIOHO TOU TIPOIOVTOG.
Ot pavoleg Ba mpokaéoouv Powpn @Oopd Kat uTTORABION TWV UAIKWY, HE
amoTéNEOHA TN HEIWHEVN S1ApKELa (WG TOU TIPOIGVTOG.

MeTd Tov KaBapIopo, aQaIPECTE APECWE ONA TA UTTOAEIHHATA ATTOPPUTAVTIKOU amd
TN OUOKELN avavnyng, KaBWE Ta UTTOAEIHPATA PHTOPOUV VA TIPOKAAEGOUV TTPOWPEN
®Bopd 1| va pewoouv Tn Stapkela (WG Tou TPOIOGVTOG.

Mnv amoBnKeVETE TOTE TN CUCKELT avAvNPng MAPAROPPWHEVN, SIMAwpévn

o€ OTOlASATIOTE HOP PN TIEPAV AUTHG TTOU EiXE KATA TNV Mapadoaon anod Tov
KATAOKELAOTH, S10TI S1AQOPETIKA PTTOPEL VA TTIPOKUYPEL HOVIMN TTAPAUOPPWON TOU
OAKOU, YEYOVOC TTOU EVEEXETAL VO LEIWOEL TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU AEPIOHOU.
H {ivn SIMAWUATOC €ival capws opaTr) 6Tov 6dKo (LOVo ot kdOoEelg EvnAikwy Kat
MNadlatpikng pmopouyv va SimwOouv).

MapakolouBeite mdvta Tnv Kivnon Tou Bwpaka Kat akoUTE Tn por eKMvong amd
BaABida Tou aoBevr|, WOTE Va ENEYXETE TOV OEPIOHO. STPAPEITE AUEOWG OF AEPIOHO

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

Mnv emixelprioeTe va amoouvdéceTe Tov oUVSeopo aoBevr and tn BaiBida acBevn,
Kabw¢ givat povipa ouvdedepéva kat n amocuvappoAdynon Pmopei va odnynoel oe
{npia kat SUCAEITOUPYia TNG CUCKEUNG.

Mnv EMIXEIPHOETE VA AMOCUVAPHOANOYHOETE TN CUCKELH avavnyng mépa amo o,Tt
TIEPIYPAPETAL OTNV TTapovoa odnyia, KaBWE uTTApPXEL KivEuvog MPOKANGONG {NpLAg
OTn GUOKEUN Kal SUCAEITOLPYiaG.

Katd mepintwon, avatpéTe 0Tn CUOKEVATIO TWV TTAPEAKOUEVWY YIa TIO
OUYKEKPIMEVEC TTANPOPOPIES OXETIKA HE TO KABE MAPENKOHEVO, KABWE 0 EGPANUEVOG
XEIPIONOG pmopei va 08nyrioet oe SuohelToupyia OAOKANPOU TOU TTPOIOVTOG.

8. Hxprion mpoiovTwy TPITwWV KATAGKEVACTWY KAl GUGKEUWY X0prynong o§uyovou

(m.x. @iktpa kat BaABidec puOuIONC) pe TN Zuokeun avdvnyng Ambu Oval Plus

Silicone evééxetal va emnpedoel Tnv amdéSoon Tou POIOVTOC. TUHBOUAEVTEITE TOV

KOTAOKEVAOTH) 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 mBavég allayég otny anodoon.

9. Awatnpeite mdvta ta e§aptripata and to idlo mpoidv padi katd T Sidpkela e
eMavenegepyaoiag yla va anmo@UYETE TNV EMavacuvappoloynon e§aptnudtwy
HE SlapopeTIKA avToxr, 0dnywvTag o€ Kivduvo aotoxiag Tou mPoidvTog.

1.8. MBava avemOvunTa cupupavrta

MiBava avemBupunta cuppdavta mou oxetifovtal Pe TNV avavnyn (EVOEIKTIKA): KAKWGN
TIVEUHOVWY, TOTTIIKN UTIEPSIOYKWON TN QUOIooyIK¢ KupeAidag, umoéia, mepiooeia
S10&e1diou Tou AvBpaka Kat vevpovia amod avappdenon.

1.9. Fevikég mapatnpnoElg

Edv Katd tn SI3pKELa TG XPRONG AUTHG TNG CUCKEUNG 1] WG AMOTEAETHA TNG XPHONG TG

TPOKUYEL GOBaPd TEPIOTATIKO, NV TIAPANEIPETE VA TO AVAPEPETE GTOV KATAGKEVACTH Kal

otV appodia apxn TN Xweag 6ag.

2. NMeprypagn GUCKEVRG

H Zuokeun avavnyng Ambu Oval Plus Silicone pmopei va ouvdebei 6to Mavopetpo migong
piag xpriong Ambu®, Tig BaABidec Ambu PEEP kat Ti¢ pdokeg mpoowmnov Ambu, KaBwe Kat pe
AA\a e€apTAHATA AVATTVEVOTIKOU TTOU CUMHOP@WVOVTAL HE Ta Tpotuma EN ISO 5356-1 kat

ENISO 13544-2.
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3. Ene€iynon twv cupfoAwv mov Xpnoiponotovvrat

Toppolo Evéeign

ADULT

PEDIATRIC

x| h]X

NEONATE

* XX

<10kg
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Nepypaen

Evijhikeg
MpoPBAenduevo 18aviké BApog cWHATOC TAVW and
30kg

Maidratpikn
MpoPBAemdpevo 18aviké Bapog cwpatog and 10 kg
£€w¢ 30 kg

Neoyva
MpoPAenmopevo 18aviko Bapog owpatog éwg 10 kg

Aebvric Kwdikdg Movadwy Eumopiag (Global Trade
Item Number - GTIN™)

Xwpa KaTaokevaoTtr

MR umé 6poug

ZoppBolo Evéeién Neprypapn

Ap1Bud¢ maptidag
latpotexvohoyikd mpoiov

Mmnopeite va Bpeite pia mAnpn Aiota Twv eMegnynoewv Twv cupBOAwyY oTo
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion mpoioévtog

4.1. Apxn Aerroupyiag

H eikéva otn oghiba 2 (1 Seixvel Ta peiypaTa porg agpiwv agPIoUOU 0TOV GAKO Kal amod
KAl TPOG Tov acBevn KATd Tn XELPOKIVNTN A&lToupyia TNG GUOKELNG avavnynge. (1a Zuokeun
avavnyng Oval Plus Silicone yia evihike¢/maidiatpikn, b Zuokeur avavnyng Oval Plus
Silicone yia veoyvd pe odko pelepBoudp o§uyovou, (1e Tuokeur avdvnyng Oval Plus
Silicone yia veoyvd pe cwhrjva pelepBoudp o§uydvou.

H pon agpiwv gival mapopota dtav o acBevrig avamvéel auBdppunTa HEow TNG CUCKEUNG.

O odkog pelepBoudp ofuyovou eival eEomhiopévog pe SVo BalBideg, n pia emTpémel T
avtAnon aépa mepiBailovtog 6tav To pelepBoudp givar ddeto 1.2 kat n AAAn e§ayet Tuxov
meovalovoa moodTNTA 0§UYy6VoU OTav o 6dKog pelepBoudp eival yepdTog. 1.1

1.1 AnoSéopeuon umepBoAikiic moootntag ofuyovou, 1.2 Eicodog aépa, 1.3 Eicodog
o&uyovou, 1.4 Luvdeopog acbevry, 1.5 Ekmvory, 1.6 ©OUpa pavopetpou, 1.7 BarBida
TEPLOPICUOU TTHiEDNG.

4.2. EmBswpnon Kal mpoeTolpacia
H ouokeun avavnyng mpémel va anocuokevdleTal Kal va poeTotpaletat (cupmephappavopévng
NG SOKIPNAG AEITOUPYIKOTNTAC) YIat GEDT XPION OF KATACTACEIS £KTAKTNG AVAYKNG.



4.2.1.Npoetopacia

« TPOETOIPACTE TN CUOKELH avdvnPng CUHPWVA e ToV 0Snyd cuvappoldynaong Kat
TOMOBDETAOTE OAA TA OTOIXEID OTOV OAKO HETAPOPAC TTOU TIAPEXETAL Had{ e T CUOKELN
avavnyng.

« EAv n pdoka mpoowmou mapéxetal Pe Tn ouokeun avavnyng, BePaiwbdeite 0TI €xeTE
APAIPECEL TOV TIPOOTATEUTIKO OAKO (EAv UTIAPXEL TPV A6 TN Xprion.

« Tpw amé n xprion otov acBevr}, S1EvePyROTE pia CUVTOUN AEITOUPYIKH SOKIUK, OTIWG
TIEQIYPAQETAL OTNV EVOTNTA 4.2.2.

4.2.2. AoKipn Agttouvpyiag

ZuoKeun avavnyneg

KAeiote Tn BaABida meploplopol mieong pe To mwpa mapdkapdng 3.2 Kat KAgioTe Tov
oUVOeCHO aoBevr pe Tov avtixelpa 7.1. MiéoTe KoPTd To 0dKo. H ouokeun avdvnyng Ba
mipémel va TpoPANAEL avTioTaon oTnv Tmigon.

Avoi&te Tn BalBida meplOopIoHOU TTiEONG avoiyovTag To MwHa mapdkapyng 3.1 kat
emavahappavovtag tn Stadikacia. Twpa n BarBida meplopiopol mieong Ba mpémet va
£VEPYOTTOINOEL KAl VA PITOPEITE va AKOUOETE TN por) amoBalAopevou aépa amo tn BaBida.

A@alpéoTe To SAKTUNO amd Tov GUVEEGHO Tou acBevn Kal MECTE KAl AQPIOTE TN CUCKEUN
avavnyng HEPIKEC POpPEG, Yia va BeBaiwBeite 0TI 0 aépag diépxeTal amod To cLCTHHA
BaABidag kat e€épxetat amo tn BaABiba acBevn 7.2.

THMEIQXH: Katd t Aeltoupyia HmopEi va akoUYETal £Vag MIKPOG XOG amd TOUG KIVOUUEVOUG
Siokoug BaABibwv. Autd Sev emnpedlel Tn AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUAG avavnyng.

Xakog pelepBoudap o§uyovou

MNapdoxete pa pon agpiou 10 I/min 6Tov 6UVEECHO £1G650U 0EUYOVOU. AIEUKOAUVETE TO
Eedimwpa Tou odkou pelepBoudp ofuyovou. ENéyEte av o odkog pelepBoudp o§uydvou
yepiCer. Eav oy, BePaiwBeite yla Tnv akepatotnTa Twv dvo dtagpaypdtwy e Baridac 6.3
1 eAéYETE yla TUXOV PBoPA oTov 0dKo pelepPoudp ofuydvou. ITn CUVEXKELQ, TTPOCAPUOOTE
TNV TAPEXOHEVN POX| AEPIOU CUUPWVA HE TNV LATPIKT EVOEIEN.

TwAivag pelepPouap ofuydvou

Mapdoxete pia pory agpiov 10 I/min otov cuvdeopo e1665ou o§uyodvou. BeBaiwBeite ot
T0 0§UYOVO e€€pyeTal amd To Akpo Tou owAnva pelepPoudp ofuydvou. Edav ox1, eENéyEte
yla TuXov @payr Tou cwlrva pelepPfoudp oEuyovou. ST OUVEXELQ, TTPOOAPHOOTE TNV
TIAPEXOUEVN PON AEPIOU CUPPWVA HE TNV LATPLKA EVOELEN.

4 3. XEIPIGNOG TNG CUCKEVRG avavnypng
EQapUOOTE TIG TPOTEIVOHEVEC TEXVIKEG YIa VA KAOAPIOETE TO GTOUA KAl TOV AEPAYWYO
Tou aoBevn Kat va TomoBEeTHOETE Tov aoBevi) OWoTd, WOTE va SIa0PANGETE TOV avoIyTO
agpaywyo.

+  Kpatote Tn pdoka mpoowmnou oTabepd mavw oTo TPOoWTO Tou acBevr. (2

+  Z0peTe 10 XépL 0aC (Zuokeun avavnyng Oval Plus Silicone yia evihikec/madiatpikn)
KaTw amd ™ Aapn (n Zuokeur avavnyng Oval Plus Silicone yia veoyvad Sev S1aBétet
A\apn umootipIEng).

AgpIopd¢ Tou acBevi: Katd tn Sidpkela T egpvonong, mapatneRoTe Tnv avodo Tou
Bwpaka. APrioTE AMOTOUA TO XEPL TTOU KPATAEL TOV GUUTTIECOHEVO OAKO KAl AKOUOTE
TOV X0 TNG Por|¢ ekmvorg amd tn BaABida acBevr kat mapatnprote Tnv kaBodo Tou
Bwpaka.

+  EQv ouvavtdte ouvexn avtiotaon otnv eReuonan, eNéyETe Tov agpaywyod yia TUXOV EPmodia
Kall TOTOBETHOTE €K VEOU TOV ACBEVH, yia va SIac@aNIGETE TOV AVOLXTO AEPAYWYO.

+  EAv 0 aoBevig KAVEL EMETO KATA TN SIAPKELD TOU AEPIOHOU, AQAIPEOTE AUEOWE TN
OUOKEUN avavnyng yia va kabapiceTte Tov agpaywyo Tou acBevr Kal amoBAAeTe Tov
EUETO AMO TN CUCKELT avavnyng, KouvwvTag Kat méfovtdag tTnv pe Suvaun, ypriyopa
Kat TOAAEG POPEG TIPOTOU OUVEXIOETE TOV agPIOO. H BaiBida acBevr umopei va
amocuvappoloynBei Kat va KabaploTei Oe TEPIMTWON TOU UTIEPBOAIKY| TTOGOTNTA EUETOU
mapeunodilel Tnv pon aépa. Na AeMTOUEPEIEG OXETIKA UE TNV ATOCUVAPHOAOYNON Kal
enavacuvappoAdynon tng BaiBidag acBevry, avatpégte oTic elkdveg 5.5 kat 6.1.

+  Edv ouvdéete eEWTEPIKEC GUOKEVEG OTN CUOKEUN TEXVNTAG avamvon, BeBaiwBeite
611 Ba eNéyeTe TN AettoupyikdTNTa Katl Ba cupBouleuTteite Tig 0dnyieg Xpriong mou
nephappavovtal padi pe TNV EEWTEPIKT CUOKEUN.
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Oupa pavopeTpov

To emavaypnoIHOTOIOUHEVO HAVOUETPO TIiEoNG Ambu 1} 0 METPNTIG TiEoNC TPiTWV
KATAOKEVAOTWY PITopoUV va cuvdeBolv otn BUpa Tou HAVOUETPOU TTOU BpioKETal GTO
EMavw HEPOG TNG PaABiSag acBevr. AQaIpETe TO KATTAKL KAt CUVEEGTE TO MAVOUETPO/TOV
HeTPNTA TMiEONC (8 .

BaABida neplopiopov mieong

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

Edv, BAcel TNG 1ATPIKNAG KAl EMTAYYEAUATIKAG EKTIMNONG, UTTOSEIKVUETAL OTL AMTAITEITAL TIiEON
dvw Twv 40 cmH,0, n BaABida meptoplopol Tieong umopei va mapakapeOei matwvtag 1o
mwua mapdkapdng ot PaABida 3.2.

EVOANGKTIKA, PITOPEITE va EMTUXETE TNV Tapakapyn TnG BaABidag meptoptopol mieong
TOMOBETWVTAG TOV SEIKTN 0AG OTO UITAE KOUMTTE EVW THECETE TOV OAKO.

Xopriynon o§uyévou

Xopnynote 0§uyovo cUPPWVA PE TIG LATPIKES EVOEIEEIC.

H gikéva 4 Seixvel Ta umohoylopéva, Tapexdueva mocooTd ouydvou, Ta omoia HmopouV
va emMTeVXOOUV PE SIAPOPETIKOUG OYKOUG KAl CUXVOTNTEG AEPICHOU Kal OE SIapOPETIKOUG
pUBLOUG por|G agpiov, Tou avagépovTal aTn Zuokeur avavnyng Oval Plus Silicone yia
£VNAAIKEG 4.1, 0T Zuokeun avavnyng Oval Plus Silicone yla maiiatpikn epappoyn 4.2 kat
otn Zuokeun avavnyng Oval Plus Silicone yia veoyva 4.3, avtioTolxa.

4.4, Enaveneepyacia: KaBapiopog, amoAvpavorn, anocteipwon
AKONOUBNOTE TIG TAPOUOES 08NYieg EMAVETESEPYATIOG HETA AMO KABE XPrioN, YA VA HEIWOETE
Tov KivSuvo empoluvong

Amocuvappoléynon

Mptv amo tnv emavene§epyaoia, amocuVapHONOYNOTE XELPOKIVNTA TN GUCKEUH avavnyng
o€ pepovwuéva e§apTripaTa oTo eminedo mou UTOSEIKVUETAL OTIG EIKOVES 5.1 5.2 5.3, WoTe
Va aMOKTHOETE TPOOBaon OTIC EMPAVELES Yia kKaBaplopo.

AkoloubrioTe Tn péBodo amoouvappoAGYNoNG Tou UTTOSEIKVUETAL OTIG EIKOVEG 5.4 5.5 Kal 5.6.
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Aatnpeite Ta €aptripata ano To idlo mpoidv padi katd Tn Siapkela Tng emavene€epyaciag kat
KPATAOTE apxeio pe Tov aptBpd Twv @opwv mmou £xel xpnaolpomoindei kibe cuckeun avavnyng,
WOTE VA AMOPUYETE TNV EMAVACUVAPHOAOYNON £€aPTNUATWY HE SIAQOPETIKA AVTOXH.

Tuvioctwpeveg Stadikacieg emavenefepyaciag
Ma v mAfpn enaveneéepyaaia Tng Zuokeung avavnyng Ambu Oval Plus Silicone,
XPNOIMOTIOIOTE pia amo Ti S1adIKacieg Tou avagépovTal oTov Tiivaka 1.

Mpoi6v/EEapTNH (Zat;xl):rz(:r:\:;; Siadikaciec emavenefepyaciag
XelpokivnTtog KaBapiopdg akohouBoluevog and
XNUIKA amoAvpavon.

- Xelpokivntog kaBaplopdg akodouBoupevog ano
anmooTeipwan.

« Autopatomnoinpévog kabaplopdg,
oupnepidapBavopévou Tou otadiou BEpUIKNG
anoAUpavong, akohouBoUpEvog and amooTeipwon.

«  Autopatomotnpévog kabaplopdg, cupmepihapBavo-
Hévou Tou oTadiou BepuIKAg amoAupavong,

«  Xuokeun avavnyne Oval
Plus Silicone yia evrihikeg

«  Xuokeur avavnyng
Oval Plus Silicone yia
TadlatpIkn epapuoyn

«  Xvokeun avavnyne Oval
Plus Silicone yia veoyvd
(ekTOC amd Tov owArva

peCepoudp ofuydvou) AKOAOUBOUHEVOG Ao XNUIKK amoAvpavon.
TwArvag pelepfouvdap
o&uydvou yla Tn Tuokeun «  Xelpokivntog kaBapiopdg akodouBoupevog and
avavnyng Oval Plus Silicone XNUIKA amoAvpavon.
yla veoyva

Mivakag 1: Suviotwpeveg Siadikaoieg emaveneepyaoiag.

Ot okipr mpoidvTog €dei&e 0TI N Zuokeun avavnyng Ambu Oval Plus Silicone gival mAifjpwg
AertoupyIkn HeTd amd 30 MARPEIC KUKAOUG emavenegepyaoiag, 6w mapatiBevtal 6Tov
mivaka 1, pe e€aipeon Tov odko pelepBoudp o§uyovou, o omoiog Pmopei va anooTelpwOei
TO TIOAU 15 (OPEG 1] va amoAUHavVOE( XnHIKA To TOAU 30 popéc.



Armotelei uBUVN TOU XPrioTN va a&loAoyrGEL TUXOV ATTOKAICEL ATTO TOUG GUVICTWHEVOUG
KUKAoUG kat peBddoug emegepyaaiag, kabwg kat va mapakohoubei 6Tt Sev umepPaivetal o
OUVIOTWHEVOG apIBUOG KUKAWY emavenegepyaaiag.

Exteleite mAvTa AEITOUPYIKO ENEYXO TIPIV O KABE xprion (BAéme evotnTa 4.2.2.)

Awadikacisg emavene§epyaciag

XEIPOKINHTOXZ KAGAPIZMOZX

1. ZemAUveTe Ta €€APTAMATA HE TPEXOUMEVO, KPUO VEPO (BPUONC) YIa VA APAIPECETE TOUG
opatou¢ pUTOUG.

2. TpoETOINAOTE éva AOUTPS ATTOPPUTIAVTIKOU XPNOIHOToIRVTaAC éva StdAupa
anoppumnavtikov, m.x. Neodisher® MediClean Forte 1} tcoS0Uvapo, yla tnv
AmopdKpuVon UMOAEIMHATWY amo&nPApEVOU Kal HETOUCIWHEVOU aiMATOC Kal
TPWTEVWV, XPNOIHOTTOIWVTAG T CUVIOTWHEVN CUYKEVTPWON TOU TTAPACKEVACTH TOU
aATOPPUTIAVTIKOU.

3. BuBiote mM\fjpwg ta e€aptripata yia va ta Slatnproete Bubiopéva oto SidAuvpa, cUpewva
HE TNV ETIKETA 08NYIWV TOU AmopPUTAVTIKOU. Katd T SIGPKELT TOU XPOVOU EUMOTIOHOU,
KaBapioTe OXOAAOTIKA Ta EEAPTAPATA HE Hia HaraKT BoUpToa Kat EEMUVETE TOUG GAKOUG
Kal Toug auloUg HEXPL va amopakpuvBouv GAot ot opatoi pumol.

4. Zem\uvete S1e€odikd Ta avTikeipeva Bubiovtag ta og vepo Bpuong, avadevovtag Ta
Kal aPrivovTag Ta va otabepomoinfouv yia TOuAAXIoToV 3 AemTd.

5. EmavaldBete to mponyoUpevo Bripa 800 Qopég GUVONKA yia Tpia EeBydiuata
XPNOIHOTIOIDVTAG KABE Popd Ppéoko vepd Bpuonc.

6. ITEYVWOTE Ta EEaPTAMATA PE KaBapd mavi, mou Sev a@rivel xvoUdt Kal PE TTIEMETUEVO aépa.

AYTOMATOZ KAGAPIZMOX KAl ©EPMIKH ATOAYMANZH (AEN IZXYEI TIA ZQAHNA

PEZEPBOYAP OZYITONOY)

1. Zem\OVETE Ta QPTHHATA PE TPEXOUHEVO, KPUO VEPO (BPUONG) YIa VO APAIPETETE TOUG
opatolg puTouC.

2. TomoBetroTe Ta e§apTripata o€ éva IKpiwpa moANamAoU Stavouéa iy o€ éva cuppdtivo
KOAGOL TOU TTEPIEKETAL OTO ECWTEPIKS TOU TAUVTNPIOU.

3. EmAé&te TOV KUKAO, OTIWG TTapaTtiBeTal GTOV Tivaka 2:

Xpévoc TUmog amoppuUNAVTIKOU
Itadio emavakukAogopiag Ogppokpacia Ka(; ou :gv‘_ o
(Aemta) v pwen
MNpomiuon 02:00 Kpuo vepd Bpuong A/Y
Neodisher® MediClean Forte
) 43°C (110°F) i 1ooduvapo anQppunuv‘nKo
MAvopo 01:00 . . XPNOILOTIOIWVTAG TN
vepPo Bpuong . .
GUVICTWHEVN CUYKEVTPWON
TOU KATAOKELAOTH
‘Exmuon 05:00 43 C (119 P A/Y
vepd Bpuong
Oputc 05:00 91°C (196 °F) AIY
amoAvpavon
Xpouoc 07:00 90°C (192 °F) AIY
OTEYVWHATOG

Mivakag 2: Autopatomoinuévn Stadikacia kabapiopov Tng SUoKevric avavnyng
Oval Plus Silicone (Sev ioxUet yia owAriveg pe(epBoudp o€uydvou).

XHMIKH AMOAYMANZH

1.

2.

E€iooppomnriote 1o Aoutpd Cidex OPA i lcoduvapo OPA (0pBo@Barardebidn),

o€ Beppokpacia cUPPWVN HE TIG 08NYIEC KATACKEVAOTH) TOU AMOAUHAVTIKOU OPA.
Alao@alioTe TNV ENAXIOTN AMOTENECUATIKY OLUYKEVTPWON (MEC) Tou amoAupavTikol
OPA, XpNOILOTOIVTAG TIG SOKIMAOTIKEG Tavieq OPA mou kabopilovtal oTig 0dnyieg
KATAOKEVAOTY| TOU amoAupavTikoL OPA.

BuBiote mM\npw¢ T cuokeur 6To OPA Kkat BeBaiwBeite Ot OAeC ot puoalidec aépa
£€XOUV aPalPEDEi amO TNV EMPAVELA TNG CUOKEVNE AVAKIVWVTAC TN GUCKEU.

AQNOTE TN OUOKELN VA EUMOTIOTEI yia TO Xpovikd Staotnpa mou kabopiletal oTig
0dnyieg KATAOKELAGTH TOU amoAUHAvVTIKoU OPA.

49




5. ZemAUveTE OXOAAOTIKA TN ouokeur, BuBifovTag Tnv MAfpwg og kaBaplopévo vePO,
avadevovtag Kal aprivovtag 1o va otabepomnoinbei yia touhdytotov 1 Aenté. Katd tnv
£KTAUaN, EEMNUVETE TOV OAKO HE KABAPIOUEVO VEPO.

6. Emavahdpete 1o fripa 5 500 akOHA QOPEG YIA CUVOAIKA 3 EKTTAUCELG, XPNOIHOTIOIWVTAG
KAOg popd pia véa mapTtida kabaplopévou vepou.

7. ZITEYVWOTE Tn OUOKEUN HE £va amooTEIpWHEVO TTavi TTou Sev a@rivel xvoudt.

ANOXTEIPQIH

ATIOOTEIPWOTE TO TIPOIOV XPNCIHOTTOIWVTAG AUTOKAUGTO ATHOU HE BapuTNTa, EKTEAWVTAG
£vav mAfpn KUKAO 6TouG 134 — 135 °C (274 — 275 °F) pe Xpovo £€kBeang 10 Aemtd Kat xpévo
OTEYVWHATOG 60 AemTd. AQHOTE Ta €€APTANATA VA CTEYVWOOUV Kal/f} VO KPUWOOULV TTARPWE
TIPOTOU EMAVACUVAPHOAOYHCETE TN CUGKELH avavnyng.

EmOBewpnon Twv e§aptnuatwv

Metd tnv emavene€epyacia, emMOewPHoTE MPOCEKTIKA OAa Ta e§apTrpaATA yia {nHIEG Kal
katdhoura rj umepBOAIKA POOPA Kal AVTIKATAOTAOTE £av anaiteital. Oplopéveg pébodol
HUTTOPE va TIPOKAAEGOUV ATTOXPWHATIOHO TWV EEAPTNMATWY amd KAOUTGOUK, XWPIg
avTikTummo otn Stapkela (WG Toug. Z€ MEPIMTWON POOPAC TWV LAIKWY, TI.X. PWYHEC,

Ta e€apTAaTa TPETIEL va amoppimTovTal Kal va avTikadiotavtal he Kavoupyla.

S€ MePIMTWON amooTeipwong, o 0akog pelepBoudp o§uydvou evdéxeTal va QaiveTal KATwWG
Capwuévog. Auto Sev €xel Kapia emintwon otn Siapketa {wi¢ i} 0T Aettoupyia Tou.

Emavacuvappoléynon

EmavacuvapuoloyRoTE XELPOKIVNTA Ta E6APTHHATA TNG CUCKEUNG avavnypng, 6mwe

PaiveTaloto (6 .

«  Katd v elcaywyn tou mepiBAfpatog TG BaiBidag el06dov, Befaiwbeite 6T TO
AVOLYHA TOU GAKOU EQATTTETAL OMANG 0TN AavTla.

«  Katd v elcaywyn twv Siokwv BarBidwv, BePaiwBeite 0TI To AKpo TOu OTENéXOUG
wOeital Kat agalpgital péow TN omN¢ 0To Héoo TN €5paong Tng BaABidag, dmwe
@aivetal oTIG £IKOVEC 6.1 6.2 Kal 6.3.
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+  Katd v TomoB£tnon Tou avTioTaAayHIKoU TPOPUAAKTHPA: ZNUEIWOTE OTI TO AVOlyHa
TOU AVTICTAAAYHIKOU TTPOPUAAKTHPA TIPETEL VA EiVal CTPAMMEVO TIPOG TA KATW 6.1.

+  Katd v tomoBétnon tou odkou pelepPoudp o§uydvou oTn Tuokeur avdvnyng Ambu
Oval Plus Silicone yla veoyvd, mpooapToTe Tov Tpocapuoyéa atn Baipida elcd6Sou
TNG GUOKEUNG avavnPng TOTOBETWVTAG TOV KUPATOELSH) GUVSECHO TOU TPOTappoYEéa
0TOV OUVSECHO €10080U Kal, EMITAéOV, TOTOBETWVTAG TO TIWHA TOU TPOCAPHOYEQ
yla va KaAUYETE To GUVOECHO £10080U 0EUYOVOU. TN CUVEXELD, CUVOECTE TOV OAKO
pelepPoudp o€uydvou oTov KUPATOEISH CUVSECHO TOU TPOCAPHOYED.

EkteNéoTe pia Sokiur AeItoupyiag HETA TNV EMAVACUVAPHOAGYNON Kal TIptv amd Tnv
TIPOETOILACIA YIO AMEDN XPrON O€ KATAOTACELG EKTAKTNG avAykng (BA. evotnta 4.2.2.).

Emokeun
H cuokeunr avavnyng Sev anattei mpoypapHaTIOHEVEG EPYACIEC CUVTHPNONG TTEPAV TWV
TAKTIKWV KABAPIGHWY, ENEYXWV Kal SOKIUWV.

4.5. Amoppipn

Ta XPNOIHOTIOINMEVA TTPOTOVTA TIPETTEL VO ATTOPPITITOVTAL CUMPWVA HE TIG TOTTIKEG S108IKATIEC.

5. Texvikéc mpodiaypagég mpoiovtog

5.1.lox0vovta mpotuma
H Xuokeuny avavnyng Ambu Oval Plus Silicone cuppop@WVETAL PE TO TIPOTUTIO TIPOIOVTWY
ENISO 10651-4.

5.2. Npodiaypapég
Neoyva Nadatpikn Evijhikeg
‘OyKo¢ ouoKeLng avavnyng™ 228 ml 624 ml 1486 ml
Mapexdpevog dykog e éva 150 ml 450 ml 600 ml

Xépr,



Neoyva Nawdratpikn EvijAikeg Neoyva Nawdatpikn Evijhikeg
Mapexdpevog 6ykog pe Suo ~ R . P — 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
xépud', ™ 1000 ml ExmveuoTikr avtiotaon™, 085 I/min € 50 I/min € 50 I/min
AlaoTAOES (UiKOG X StApETPOg) ™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm He cwArva
. . . pelepPoudp
5:[‘)0‘;;(:;‘?.5 pecepPoudp 1289 2059 338¢ o&uyodvou:
H < 2cmH,0 0g 5,
BaABida meplopiopou migong™ 40 cmH,0 10, kat 15 I/min . .
UE OAKO He odko
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10% ‘ ‘
Tou : Tou ’ oL ? PEEP mou mapdayetat ano He odko psgep@oua'p psgspgouu'p
Kevoe xwpog 5 5 - GUOKEUN avavnng o€ KaVoVIKn pelepBoudp oduyovou: ocuyovou:
TIApPEXOMEVOL TIapEXOUEVOU TIOPEXOUEVOL S0 LE To60BeTH poft aEniow otuyduou: < 2cmH,0 <2cmH,0
éykou SyKov dyKov A e 1 PO AEP Sa o 0€5, 10, 0e5,10,
1500 ml (04Ko) poxne o s kau 15 /min ko 15 I/min
‘Oykog pelepPoudp ofuydvou™ 100 ml 1500 ml (odkog) | 1500 ml (cdkog) 2,8 cmH,0 (V; 150 ml, £25) | (V; 450 ml, £20)
(owAnvag) o€ 10 I/min
He owhnva 2,81c5nI1/HZQ
pelepBoudp [ 'min
o&uydvou: (V;20 ml, f 60)
0,6 cmH,0 ) SovBEoLIOc OBVt E€wTepIKA 22 mm apoevikdg (EN 1SO 5356-1)
og 51/min pE oaKo Ho¢ N EowTeptkd 15 mm BnAukdc (EN 1SO 5356-1)
4,6 cmH,0 pelepPoudp He odko S0v6 N
oe 50 I/min o&uyovou: pelepPoudp ( oV ?PM EK"vo)\”c,é PEEP) 30 mm apoevikog (EN ISO 5356-1)
ElomveuoTikn avtiotaon™, 0,7 cmH,0 o&uyovou: Vi egaptnpa BaABisag
pe o§uyovo o€ 5 1/min 3,7 cmH,0 SUvEeopOC BUPAG HAVOUETPOU @ 4,2 +/-01 mm
oaKoG. . 50 cmHZQ 0e 50 l/min Tuvdeopog BaABidag Ecwtepikd Eowtepikda
pelepPoudp: o¢e 50 |/min
0.9 cmH,0 enmavami\ipwong odkou” 32 mm OnAukdg | 32 mm BnAukdg
a 2
og 5 |/min Alappor TPOoG Ta EUTTPOG Kat .
5,0 cmH,0 TIPOC Ta T{oWw Mn petpriotun
og 50 I/min
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Neoyva
Katd to mpotumo EN ISO 13544-2

-18 °C éw¢ +50 °C (-0,4 °F éwg +122 °F)

-40 °C éwg +60 °C (-40 °F éwg +140 °F)

Nawdratpikn EvijAikeg

TUvdeopog el0680u O,
‘Opta Beppokpaciag Aettoupyiag”
‘Opla Beppokpaoiac amobrikeuonc

SUVIOTWHEVN HaKPOTIPOBETUN amoBrKEUON OE KAEIOTH OUOKELAOIa, OE BeppoKpaaia
Swpatiou, pakpld amd To NAAKO GwG.

ZHMEIQZEIZ:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V;:'OyKog agpiopov

- f: Zuxvétnta (avamvor ava Aemtd)

“ EAeypévo katd to mpdtumo EN ISO 10651-4

" YYnAotepn mieon agpaywyol pmopei va emitevyOei péow mapdkapyng Tng BaiBidag
meploptopov mieong

* levikég ouvOnKeg SoKIAG oUpPwva pe To mpoTuro EN 1SO 10651-4:2009

7 OL TIHEG ival KATA TPOGEyYIoN

T MéEyIoTEG TIHEG

5.3.M\npo@opieg yia Tnv ac@daleia o€

nepIBallov payvntikig Topoypagiag (MRI)

H Zuokeury avavnyng Ambu Oval Plus Silicone éxet eAeyxBei wg KataAAnAo yia payvntikn
TopoYpa®ia UTTO TTPOUTIOBECEIC KAl ETOUEVWG UMTOPET VA XpNotpoTotnBei pe ac@alela oe
mePIBANNOV HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU (OXI EVTOG TNG OTTHG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU) UTIO TIG
£€\G OLVONKEC.
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+  XTaTIKO payvnTikd medio 7 Tesla iy pikpdtepo, pe
+ Méylotn kAion xwpikou mediou — 10.000 G/cm (100 T/m)
+ MéyloTo mpoidv Shvaung — 450.000.000 G¥/cm (450 T%/m)

H xprion evtdg tng omrig MR pmopei va emnpedoet Tnv moldtnTa Tne elkévag MR.

Agv éxel eheyxOei n O€puavon emayopevn and padloouxvOTNTEC KAl TA TEXVOUPYHHATA
€1k6vag MR. Ta petalAika pépn eivat MARpw¢ evOUAaKwuEVa Kat Sev €pxovTal O M HE
TO avOPWIVO CWHA.



1. Informacion 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 formacion 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 ventilacién 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:

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

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

- Tamaiio para neonatos: Neonatos y bebés con un peso corporal de hasta 10 kg (22 Ib).

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 basica 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 A
La falta de seguimiento de las precauciones puede tener como resultado una ventilacion
ineficiente del paciente o danos en el equipo.

ADVERTENCIAS
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
extranas pueden provocar la ausencia o reduccion de ventilacién para el paciente.

5. No utilice el producto si no supera la prueba de funcionamiento, ya que esto puede
dar lugar a una ventilacién reducida o inexistente.
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Solo deben utilizarlos usuarios que estén familiarizados con el contenido de este
manual, ya que un uso incorrecto podria dafar 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 presién 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.
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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, asegtrese 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 ventilacién. 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.



6. Nointente desmontar el resucitador mas alla de lo descrito en estas instrucciones 3. Expllcacmn de los simbolos utilizados

debido al riesgo de dafos y funcionamiento incorrecto del dispositivo.

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.

8. Elusode productos y dispositivos de suministro de oxigeno de terceros (p. ej.,
filtros y valvulas de demanda) con el resucitador Ambu Oval Plus Silicona pueden
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.

Indicacion de los simbolos Descripcion

Adulto
Masa corporal ideal prevista superior a 30 kg

9. Mantenga siempre juntos los componentes del mismo dispositivo durante el PEDIATRIC
reprocesamiento para evitar que se monten componentes con una durabilidad Pediatrico
diferente, lo que podria provocar un fallo de funcionamiento del producto. X Masa corporal ideal prevista de 10 kg a 30 kg

1.8. Posibles eventos adversos
Posibles eventos adversos relacionados con la reanimacién (lista no exhaustiva):
) ) NEONATE

barotrauma, volutrauma, hipoxia, hipercarbia y neumonia por aspiracién.
o Neonatos
L) Masa corporal ideal prevista de hasta 10 kg

1.9. Notas generales o
<10kg

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.

Numero Global de Identificacion de Articulo
(GTIN™)

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 respiracion que cumplan las normas EN I1SO 5356-1y EN ISO 13544-2. Pais de origen del fabricante

&l
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Indicacion de los simbolos

JAN

Descripcion

Compatible con resonancia magnética

Numero de lote

Producto sanitario

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

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 depdsito de oxigeno.

El flujo de gas es similar cuando el paciente respira de forma espontanea a través del dispositivo.
La bolsa del depésito 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 esta 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, 1.5 Espiracion, 1.6 Puerto del manémetro, 1.7 Vélvula
limitadora de presion.
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4.2.Inspeccion y preparacion
Antes de disponer el resucitador en situaciones de emergencia (incluida la realizacion 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 anulacion 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 presiéon 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 vélvulas 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 deposito
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 esté rasgada. A continuacion, ajuste el
flujo de gas suministrado de acuerdo con la indicacion médica.



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 rapida 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 .

Valvula limitadora de presion

La valvula limitadora de presién esta ajustada para abrirse a 40 cmH,O (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 valvula 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.

Administracion 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 ventilacién 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 esterilizacion
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.

57




.

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

los procedimientos indicados en la Tabla 1.

di : dad
Producto/componente e p CElPCE rec
(seleccione uno)
+ Resucitador Oval Plus
Silicona para adultos + Limpieza manual seguida de desinfeccién quimica.
+ Resucitador Oval Plus « Limpieza manual seguida de esterilizacién.
Silicona pediatrico + Limpieza automatizada, incluida una fase de
« Resucitador Oval Plus desinfeccion térmica, seguida de esterilizacion.
Silicona para neonatos | « Limpieza automatizada, incluida una fase de desinfeccion
(excepto el tubo del térmica, seguida de una desinfeccion quimica.

deposito de oxigeno)

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

+ Limpieza manual seguida de desinfecciéon 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 depdsito de oxigeno, que puede
esterilizarse un maximo de 15 veces, o desinfectarse quimicamente un méaximo de 30 veces.

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

Efectute siempre una prueba de funcionalidad antes de cada uso (consulte la seccion 4.2.2.)
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P
Proc

™

para el reproc

LIMPIEZA MANUAL

1.

6.

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

Prepare un bafo 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.

Sumerja completamente los componentes y manténgalos sumergidos en la solucion
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.

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

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

Seque los componentes con un pafio limpio y 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.

Coloque los componentes en un soporte para colectores o en una cesta de alambre
dentro de la lavadora.

Seleccione el ciclo como se indica en la tabla 2:



Tl.empo de Tipo de detergente
Fase recirculacion Temperatura e
] y concentracién
(minutos)
Prelavado 02:00 Agua del grifo fria N/A
Neodisher® MediClean Forte o
Lavado 01:00 43°C (110 'F) un detergerlte equivalente con la
agua de grifo concentracién recomendada por
el fabricante
Aclarado 05:00 asecmo AF) 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 baiio 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.

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 paiio 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.

Inspecciéon de los componentes

Después del reprocesamiento, inspeccione cuidadosamente todos los componentes en
busca de danos, residuos o un desgaste excesivo. Sustittyalos 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.

+ Alinsertar los discos de la valvula, asegtrese 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.
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« Al montar la proteccion contra salpicaduras: Tenga en cuenta que la abertura de la
proteccién contra salpicaduras debe estar orientada hacia abajo 6.1.

« Al montar la bolsa del depdsito de oxigeno en el resucitador Ambu Oval Plus Silicona
para neonatos, conecte el adaptador a la vélvula de entrada del resucitador montando el
conector corrugado del adaptador en el conector de entrada y cubriendo ademas la tapa
del adaptador para cubrir el conector de entrada de oxigeno. A continuacién, conecte la
bolsa del depdsito de oxigeno al conector corrugado del adaptador.

Realice una prueba de funcionalidad después del montaje y antes de su preparacion para

su uso inmediato en situaciones de emergencia (consulte el apartado 4.2.2.).

Mantenimiento
El resucitador no requiere ninguin tipo de mantenimiento programado aparte de los
procesos habituales de reprocesamiento, inspeccién y comprobacion.

4.5. Eliminacién
Los productos utilizados se deben desechar y eliminar de conformidad con los
procedimientos locales.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados
El resucitador Ambu Oval Plus Silicona cumple la norma especifica para este tipo de
productos EN ISO 10651-4.

5.2. Especificaciones

Neonatos Pediatrico Adulto
Volumen del resucitador™* 228 ml 624 ml 1486 ml
Volumen az{mlnlstrado con 150 ml 450 ml 600 ml
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Volumen administrado con

dos manos’,

Dimensiones
(longitud x didmetro)™"

Peso, sin depdsito ni
mascarilla™”

Vélvula limitadora de
presion™

Espacio muerto

Volumen del deposito de
oxigeno™™

Resistencia

Neonatos

200 x 75 mm

1289

<5ml+10%
del volumen deseado

1500 ml (bolsa)
100 ml (tubo)

con tubo del
deposito de oxigeno:
0,6 cmH,0
a5 1/min
4,6 cmH,0
a 50 |/min

con bolsa del
depésito

de oxigeno:
0,9 cmH,0
a5|/min
5,0 cmH,0
a 50 I/min

Pediatrico

240 X 100 mm

2059

40 cmH,0

<5ml+10%
del volumen
deseado

1500 ml (bolsa)

con bolsa del

deposito de
oxigeno:
0,7 cmH,0
a5I|/min
5,0 cmH,0
a 50 I/min

Adulto

1000 ml

270 x 130 mm

3389

<5ml+10%
del volumen
deseado

1500 ml (bolsa)

con bolsa del

deposito de
oxigeno:
3,7 cmH,0
a 50 I/min



Resistencia

espiratoria™,

PEEP generada por el
resucitador en un uso
normal con flujo de gas de

suministro anadido™,

Conector del paciente

Conector de espiracion
(para acoplamiento de
valvula PEEP)

Conector del puerto del
manémetro

Conector de la valvula de
recarga de la bolsa”

Fugas de avance y retroceso

Conector de admisién de O,

Neonatos Pediatrico Adulto
1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
a5 |/min a 50 1/min a 50 1/min
con tubo del
deposito de oxigeno:
<2cmH,0a
5,10y 15 I/min
con bolsa del con bolsa del
con bolsa del depdsito de depdsito de
deposito de oxigeno: oxigeno: oxigeno:
2,5 cmH,0 <2cmH,0a5, <2cmH,0a
a5 |/min 10y 15 I/min 5,10y 15 I/min
2,8 cmH,0 (V; 150 ml, f 25) (VT450 ml, f 20)
a 10 |/min
2,8 cmH,0
a15!/min

(V, 20 ml, f 60)

Exterior, 22 mm, macho (EN 1SO 5356-1)
Interior, 15 mm, hembra (EN I1SO 5356-1)

30 mm, macho (EN I1SO5356-1)

@4,2+/-01 mm
R Interior, 32 mm, | Interior, 32 mm,
hembra hembra
Sin medicion

De conformidad con la norma EN ISO 13544-2

Neonatos Pediatrico Adulto

Limites de temperatura de

funci . . De-18°Ca +50 °C (de -0,4 °F a +122 °F)
uncionamiento

Limites de temperatura de

. . De -40°Ca +60 °C (de -40 °F a +140 °F)
almacenamiento

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

NOTAS:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Volumen respiratorio

Frecuencia (respiraciones por minuto)

* Probado de conformidad con la norma EN ISO 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 méaxima 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 imagenes de
RM. Las piezas metalicas estan totalmente encapsuladas y no entran en contacto con el
cuerpo humano.
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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Oval Plus Silicone -elvytyspalkeen
kéyttoa.

Tatd kayttoopasta voidaan paivittad ilman erillistd ilmoitusta. Lisakopioita voimassa
olevasta versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd naissd ohjeissa ei seliteta eikd kasitelld
kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain Ambu® Oval Plus Silicone -elvytyspalkeen
kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ennen Ambu® Oval Plus Silicone -elvytyspalkeen kayton aloittamista on térkedd, etta kayttdjille
on opetettu riittavasti tuotteen kayttoa 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 uudelleenkaytettéva, keuhkoelvytykseen
tarkoitettu elvytyspalje.

1.2. Kédyttoindikaatiot
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 kdyttotarkoitusalue on seuraava:

« Koko Adult: Aikuiset ja lapset, joiden paino on yli 30 kg (66 |bs).

- Koko Lapsi: Vauvat ja lapset, ruumiinpaino 10 - 30 kg (22 - 66 |bs).

« Koko Vastasyntynyt: Vastasyntyneet ja lapset, joiden paino on enintdan 10 kg (22 Ibs).

1.4. Kayttaja
Hengitysteiden hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset, kuten anestesiologit,
sairaanhoitajat, pelastushenkilokunta ja ensivastehenkilokunta.
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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 A
Naiden varotoimien noudattamatta jattamisesta voi seurata potilaan tehoton hengitys tai
laitteiston vahingoittuminen.

VAROITUKSET
Uudelleenkasittele Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje jokaisen kadyton jalkeen
infektioriskin valttamiseksi.

2. \Vilta elvytyspalkeen kayttoa myrkyllisissa ja vaarallisissa ymparistoissa kudosvau-
rioriskin valttamiseksi.

3. Kun kéytetaan lisahappea, tupakointi ja laitteen kdyttaminen avotulen, 6ljyn,
voiteluaineiden, muiden syttyvien kemikaalien tai kipinoita synnyttavien laitteiden
ja tyokalujen ldhella on kielletty tulipalo- ja/tai rajahdysvaaran takia.

4. Tarkista tuote aina silmamadraisesti ja suorlta toimintatesti pakkauksesta ottamisen
jalkeen, kokoamisen jalkeen ja ennen ka a, silld hairiot ja vierasesineet voivat
estaa potilaan ventilaation tai heikent.

5. Al kayta tuotetta, jos toimintatesti epaonnlstuu, silld se voi estda potilaan ventilaa-
tion tai heikentda sita.

6. Tarkoitettu vain naihin kayttoohjeisiin tutustuneiden kayttajien kayttoon,
silla vaaranlainen kéytto voi vahingoittaa potilasta.

7. Toimenpidetta suorittavien ammattilaisten tulee arvioida elvytyspalkeen koon ja
lisdvarusteiden (esim. kasvomaski jne.) valintaa potilaskohtaisesti timan vammojen
mukaan, silld vaaranlainen kéytto voi vahingoittaa potilasta.

8. Al4 kiyta tuotetta, jos se on ulkoisten lahteiden kontaminoima, sill3 se voi
aiheuttaa infektion.




20.

Varmista, etta uloshengitysliitantaan on liitetty joko roiskesuoja tai Ambu PEEP
-venttiili. Avoin uloshengitysliitanta voi menna vahingossa tukkoon, jolloin
keuhkoihin joutuu lilan suuri maard ilmaa, mika voi johtaa kudosvaurioihin.
Painemittarin korkki on aina laitettava painemittariliitdntaan, kun painetta ei
tarkkailla. Nain valtetaan vuoto, joka voi heikentaa O,:n toimittamista potilaalle,
Uudelleenkasittele Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje, jos laitteen sisélle on
jaanyt nakyvia jaamia tai kosteutta infektioriskin tai toimintahairion valttamiseksi.

. Al4 ohita paineenrajoitusventtiilid ellei se ole tarpeen |aaketieteellisen arvioinnin

perusteella. Korkea ventilointipaine voi aiheuttaa barotrauman.

. Varmista aina, ettei hapenkerdyspussin letku ole tukossa, silld letkun

tukkeutuminen voi estda painelupussin tayttymisen, mika voi estaa ventiloinnin.
Lisévarusteiden liittaminen voi lisata sisdédnhengitys- tai uloshengitysvastusta.
iitd lisdvarusteita, mikali suurempi hengitysvastus olisi haitallista potilaalle.

. Al4 kayta elvytyspaljetta toisella potilaalla ennen uudelleenkisittelya

ristikontaminaatiovaaran vuoksi.

. Al kdyta tuotetta kasvomaskiin liitettynd, kun ventiloit vauvaa, jolla on

synnynnainen palleatyrd, insufflaatioriskin vuoksi. Jos saatavilla on kasvomaskille
vaihtoehtoinen tapa toimittaa ilmaa potilaalle, kayta sita.

Tarkkaile yldhengitystien osittaista tai kokonaan tukkeutumista, kun kaytat
elvytyspaljetta kasvomaskin kanssa, sill se voi estda tai heikentaa hapen
toimittamisen. Jos saatavilla on kasvomaskille vaihtoehtoinen tapa toimittaa ilmaa
potilaalle, kdyta sita.

. Kéyta Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspaljetta uudelleenkasittelyn jalkeen

enintdan 30 kertaa (hapenkerdyspussia 15 kertaa) infektioriskin tai laitteen
toimintahairion valttamiseksi.

. Al kdyta Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspaljetta, jos tarvitaan vapaasti virtaavaa
happea mahdollisesti puutteellisen hapen annostelun takia, joka voi johtaa hypoksiaan.

HUOMIOITAVAA
Vilta fenoleja sisaltavia aineita tuotteen puhdistuksessa. Fenolit aiheuttavat
materiaalien ennenaikaista kulumista, mikd lyhentda tuotteen kayttoikaa.

2. Poista puhdistuksen jalkeen kaikki pesuainejaamat 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,
mika voi heikentda ventiloinnin tehoa. Taittamisalue nakyy palkeessa selvasti
(vain aikuisen versio ja pediatrinen versio voidaan taittaa).

4. Seuraa aina rintakehan liikettd 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 pysyvasti kiinnitetty,
ja irrottaminen voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahairion.

6. Ald yritd purkaa elvytyspaljetta enempad kuin néissa ohjeissa on mainittu, silld se
voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahdirion.

7. Katso tarvittaessa lisatietoja lisdvarusteen pakkauksesta, silla vaaranlainen kasittely
voi aiheuttaa toimintahdirion koko tuotteessa.

8. Muiden valmistajien tuotteiden ja hapentoimituslaitteiden (esim. suodattimien
ja tarveventtiilien) kdytté 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. Pidé aina saman laitteen osat yhdessé uudelleenkasittelyn aikana, jotta kestavyydeltdan
erilaisia osia ei yhdistetd, mika voi johtaa tuotteen toimintahdirioon.

Kun elvytyspaljetta kdytetaan kasvomaski kiinnitettynd, varmista kasvomaskin 1.8. Mahdolliset haittavaikutukset
oikea_\ asento ja tiiviys, 5?_'_'? heikko tiiviys voi levittaa ilmassa levidvia Esimerkkeja elvytykseen liittyvista mahdollisista haittavaikutuksista: barotrauma,
taudinaiheuttajia kayttajalle. volutrauma, hypoksia, hyperkarbia ja aspiraatiokeuhkokuume.
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1.9. Yleisid huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje voidaan yhdistdd 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

Aikuinen
Tarkoitettu kehonpaino yli 30 kg

PEDIATRIC
X Lapsi

Tarkoitettu kehonpaino 10 - 30 kg
NEONATE

Vastasyntynyt

Tarkoitettu kehonpaino korkeintaan 10 kg
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Symbolien selitykset Kuvaus

GTIN™-koodi (Global Trade Item Number)
@ Valmistusmaa

MRI-ehdollinen

Erdnumero
Laakinnallinen laite

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 venttiili, 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 ilmaliiténtd, 1.3 happiliitantd, 1.4 potilasliitin,
1.5 poistoventtiili, 1.6 painemittariliitantd, 1.7 paineenrajoitusventtiili.

4.2, Tarkastus ja valmistelu
Elvytyspalje on purettava pakkauksesta ja valmisteltava kdyttévalmiiksi (toimintatesti
mukaan lukien), jotta se valittomasti kaytettavissa hatatilanteissa.

4.2.1. Valmistelu

« Valmistele elvytyspalje kokoamisohjeiden mukaisesti ja laita kaikki vélineet
elvytyspalkeen mukana tulevaan kantolaukkuun.

« Jos elvytyspalkeen mukana toimitetaan kasvomaski, poista sita suojaava pussi
(mikali sellainen on) ennen kayttoa.

« Suorita kohdassa 4.2.2 kuvattu lyhyt toiminnallinen testi ennen kdyttamista potilaalla.

4.2.2. Toimintatesti

Elvytyspalje

Sulje paineenrajoitusventtiili ohituskorkilla 8.2 ja sulje potilasliitin peukalolla 7.7.
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 potilasliittimelta ja varmista, ettd ilma liikkuu venttiilijarjestelman lapi ja
ulos potilasventtiilista puristamalla ja vapauttamalla elvytyspalje muutaman kerran. 7.2

HUOMAUTUS: Liikkuvista venttiililevyista voi kuulua hieman danté kayton aikana. Tama ei
heikenna elvytyspalkeen toimintakykya.

Hapenkerdyspussi
Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitdnnan kohdalle. Avusta hapenkeranpussin
avautumista taitteelta. Tarkista, ettd hapenkerdyspussi tayttyy. Jos ei tayty, tarkista kahden

venttiilin sulkijoiden eheys 6.3 ja ettei hapenkerdyspussissa ole repedmia. Sdada taman
jalkeen kaasuvirtausta lddkinnallisen indikaation mukaiseksi.

Hapenkerdysletku

Saada kaasuvirtaukseksi 10 I/min happiliitannan kohdalle. Tarkista, ettd happi virtaa ulos
hapenkerdysletkun paasta. Jos niin ei kdy, tarkista, ettei hapenkeraysletku ole tukossa.
Saada taman jalkeen kaasuvirtausta ladkinnallisen indikaation mukaiseksi.

4 3. Elvytyspalkeen kdytto
Kayta suositeltuja tekniikoita potilaan suun ja hengitystien avaamiseen ja potilaan
oikeaan asentoon laittamiseen, jotta hengitystie on auki.

- Pitele kasvomaskia tiiviisti potilaan kasvoja vasten. (2

+  Ty6nna 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 kasi nopeasti ja kuuntele uloshengityksen virtausta
potilasventtiilista. Tarkkaile samalla rintakehan laskemista.

- Jos sisadnpuhalluksella on havaittavissa vastusta, tarkista, ettei hengitystiessd ole
tukosta tai korjaa potilaan asentoa, ja varmista nain ilmatien avoimuus.

« Jos potilas oksentaa ventiloinnin aikana: ota heti elvytyspalje pois ja tyhjenna
potilaan hengitystie valittomasti, 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 kéyttohjeeseen.

Painemittariliitanta
Ambu kertakdyttdinen painemittari tai muun valmistajan painemittari voidaan liittaa
painemittariliitdntddn, joka on potilasventtiilin paalla. Irrota korkki ja liitd 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 nakyvat 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 maaré, jotta kestavyydeltadn erilaisia osia ei yhdisteta.

Suositeltavat uudelleenkisittely

Valitse Ambu Oval Plus Silicone - elvytyspalkeen téydellinen uudelleenkasittelymenettely
taulukossa 1 olevista vaihtoehdoista.

66

3 seal deall

ittelytoi o

ucte/Oz2 (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 jalkeen sterilointi.
Silicone -elvytyspalje « Automaattinen puhdistus, joka sisaltda

Vastasyntyntyt (ei koske
hapenkeraysletkua)

limpodesinfiointivaiheen, 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 uudelleenkasittelykierron jalkeen, 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 kadyttoa (katso kohta 4.2.2).

Uudell kici

telyt

MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Huuhtele osista irtolika juoksevan hanaveden alla.

2. Laske pesuainevesi ja kdytd pesuaineliuosta, esim. Neodisher® MediClean Forte tai
vastaava, kuivuneiden verijagdmien ja denaturoituneiden proteiinien puhdistamiseen
pesuainevalmistajan suosittelemalla pitoisuudella.



3. Upota osat kokonaan ja pida ne upotettuna pesuaineveteen pesuaineen ohjetarran
mukaisesti. Puhdista liotuksen aikana osat perusteellisesti pehmedlld harjalla ja
huuhdo pussit ja lumenit, kunnes kaikki nakyva lika on poissa.

4. Huuhtele osat huolellisesti upottamalla ne taysin hanaveteen, ravistelemalla niitd ja
antamalla niiden olla upotettuina véhintaan 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

VEle (minuuttia) Lampotila ja pitoisuus
Esipesu 02:00 Kylma vesijohtovesi N/A
Neodisher® MediClean
Pesu 01:00 43°C (110 ‘F) Fort§ tal_vastaav_a pesuaine
hanavesi valmistajan suosittelemassa
pitoisuudessa
43°C (110 °F)
Huuhtelu 05:00 hanavesi N/A
Lampaodesinfiointi 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) kédyttd
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 taysin 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 kdyttamalla
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, jadmien tai
liiallisen kulumisen varalta ja vaihda tarvittaessa. Jotkin menetelmét voivat aiheuttaa
kumiosien vérjaytymista vaikuttamatta kuitenkaan niiden kayttoikdan. Jos materiaali
on heikentynyt, esim. lohkeilee, osa tulee havittaa ja vaihtaa uuteen.

Steriloinnin jalkeen hapenkerdyspussi voi nayttaa hieman rypistyneeltd. Téllé ei ole
vaikutusta sen kayttoikdan tai toimintaan.
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Uudelleen kokoaminen

Kokoa elvytyspalkeen osat kohdassa (6 ndytettavilld 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 alaspéin 6.1.

« Kun asennat hapenkerdyspussia Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalkeeseen
Vastasyntynyt, kiinnita 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 sadnnollistd 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 ISO 10651-4
vaatimukset.

5.2. Spesifikaatiot
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Elvytyspalkeen tilavuus™

Toimitettu tilavuus yhdelld

Toimitettu tilavuus kahdella

kédelld”, "™
Mitat (pituus x halkaisija)

Paino ilman hapen-
kerdysvalinettd ja maskia****

Paineenrajoitusventtiili™
Tyhja tila

Hapenkerdysvélineen
tilavuus™™

Sisdanhengitysvastus™,

Vastasyntynyt
228 ml

150 ml

200 x 75 mm

1289

<5ml+10%
toimitetusta
tilavuudesta

1500 ml (pussi)
100 ml (letku)

hapen kerdysletkun
kanssa:

0,6 cmH,0
nopeudella 5 I/min
4,6 cmH,0
nopeudella 50 I/min

hapen kerdyspussin
kanssa:

0,9 cmH,0
nopeudella 5 I/min
5,0 cmH,0
nopeudella 50 I/min

Lapsi
624 ml

450 ml

240 x 100 mm
2059

40 cmH,0

<5ml+10%
toimitetusta
tilavuudesta

1500 ml (pussi)

hapenkerays-
pussin kanssa:
0,7 cmH,0
nopeudella 5
I/min
5,0 cmH,0
nopeudella 50
I/min

Aikuinen
1486 ml

600 ml

1000 ml
270 x 130 mm

3389

<5ml+10%
toimitetusta
tilavuudesta

1500 ml (pussi)

hapenkerays-
pussin kanssa:
3,7 cmH,0
nopeudella
50 I/min



Vastasyntynyt Lapsi Aikuinen Vastasyntynyt Lapsi Aikuinen
1.6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 Kayttolampotilarajat” -18°C... +50°C (-0,4 °F ... +122 °F)
Uloshengitysvastus™, = nopehdella ; 1/min nopeudella nopeudella Sailytyslampatilarajat’ -40°C. ... +60 °C (-40 °F ... +140 °F)
50 I/min 50 |/min
. Pitkdaikaiseen sailytykseen suositellaan sailytysta suljetussa pakkauksessa
hapen kerdysletkun . AN h
Kanssa: huoneenldmmassa auringonvalolta suojattuna.
<2cmH,0 HUOMAUTUKSIA:
f;g‘_’e‘;‘;s"/”a_sr ~10 cmH,0 = 1,0 kPa
Ja min hapen keréys- hapenkerays- -V Vgntilointimfé" 5" . )
Elvytyspalkeen tuottama h Kers ) pussin kanssa: | pussin kanssa: - f: Taajuus (hengitystd minuutissa)
PEEP-paine normaalikéy- apen kerayspussin <2cmH,0 <2cmH,0 * Testattu standardin EN ISO 10651-4 mukaisesti
tossa lisatylla kaasuvirtauk- kanssa: nopeuksilla 5, nopeuksilla 5, * Suurempi hengitystien paine saadaan ohittamalla paineenrajoitusventtiili
sella™, " ledcrI]:H;(l)/ . 10ja 15 I/min 10ja 15 I/min “* Standardin EN ISO 10651-4:2009 yleisten testiolosuhteiden mukaan
o a0 | (V2150mlf25) | (V,450ml,£20) | T Arvotovatlikiarvoja
28cmH0 | TR T e Enimmaisarvot
nopeudella 10 I/min
2,8 cmH,0 . . A
5 5.3. MRI-turvallisuustiedot

Potilasliitin

nopeudella 15 I/min
(V, 20 ml, f 60)

Ulkomitta 22 mm, uros (EN ISO 5356-1)

Ambu Oval Plus Silicone -elvytyspalje on MR-ehdollinen, eli sitd voidaan kayttaa
turvallisesti MR-ympdristdssa (ei MRI-laitteen sisalld) seuraavien ehtojen toteutuessa.

Sisdmitta 15 mm, naaras (EN ISO 5356-1) . Staattinen magneettikentta korkeintaan 7 Teslaa, ja
Uloshengitysliitin (PEEP- + Suurin tilan gradienttikenttd 10 000 G/cm (100 T/m)
30 mm, uros (EN 150 5356-1) - Voimantuotto enintian 450 000 000 G/cm (450 T2/m)

venttiilin kiinnitysta varten)
Painemittariliitin

Pussin uudelleentdyttévent-
tiilin liitin®

Etu- ja takavuoto
O,-tuloliitin

@ 4,2 +/-0,1 mm
Sisamitta
32 mm, naaras

Sisamitta
32 mm, naaras

Ei mitattavissa
Standardin EN ISO 13544-2 mukaan

Kéytté MRI-laitteen sisdpuolella voi vaikuttaa MRI-kuvan laatuun.

RF-sateilysta aiheutuvaa lampenemista ja MRI-kuvan artefakteja ei ole testattu.
Kaikki metalliosat on taysin koteloitu, eivdtka 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 l'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 n’est couvert par aucune garantie.

1.1. Usage prévu
Linsufflateur Ambu Oval Plus Silicone est un insufflateur réutilisable concu 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.
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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 l'aide d'un insufflateur manuel
permet 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.

1.7. Avertissements et précautions A
Le non-respect de ces précautions peut entrainer une ventilation insuffisante du patient
ou endommager I'‘équipement.

AVERTISSEMENTS

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.



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'oxygeéne) 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’oxygéne
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 '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.
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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 dispo
4. Toujours surveiller les mouvements de la poitrine et écouter le débit respiratoire L'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone peut étre raccordé au manométre 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 ISO 5356-1 et EN ISO 13544-2.
avec l'insufflateur ne peut pas étre obtenue.
5. Ne pas t,enter de q?brancher le connecteur Eatlent dela valvg patient car ils 3. Explication des symboles utilisés
sont fixés de maniére permanente, et leur démontage pourrait endommager le
dispositif et entrainelr un dysfqnctionnement. . ' o 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
X ADULT
un dysfonctionnement. Adulte
7. !_e cas ec_heant, se repo_r'Fer al'emballage des accessoires pour obterflr des Masse corporelle idéale prévue supérieure a
informations plus spécifiques sur chaque accessoire, car une mauvaise 30kg
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
les performances du produit. Consulter le fabricant du dispositif tiers pour vérifier la PEDIATRIC
compatibilité avec I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone et obtenir des informations X Enfant
sur les différences de performances possibles. Masse corporelle idéale prévue de 10 kg a 30 kg

9. Toujours conserver les composants d'un méme dispositif ensemble pendant le
retraitement pour éviter de réassembler des composants de durabilité différente,
ce qui pourrait entrainer une défaillance du produit.

NEONATE

Nouveau-né

1.8. Effets secondaires potentiels Masse corporelle idéale prévue de 10 kg max.

Effets secondaires potentiels liés a la réanimation (liste non exhaustive) : barotraumatisme,
volotraumatisme, hypoxie, hypercarbie et pneumonie par aspiration.
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Symbole/indication Description

Global Trade Item Number (GTIN™)

Pays du fabricant

Compatible avec I'lRM sous conditions

Numéro de lot

Dispositif médical

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'oxygene, (1¢ Insufflateur Oval Plus Silicone Nouveau-né avec tuyau du réservoir d'oxygene.

Le débit de gaz est similaire lorsque le patient respire spontanément avec le dispositif.
Le ballon réservoir d'oxygéne 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’oxygéne 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, 3.5 Expiration, 1.6 Port du manomeétre, 1.7 Valve de surpression.

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 I'insufflateur, s'assurer de retirer le sachet de protection
(le cas échéant) avant utilisation.

+ Avant d'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.
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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 l'oxygéne
s'échappe de |'extrémité du tuyau du réservoir d'oxygéne. Dans le cas contraire, s'assurer
que le tuyau du réservoir d'oxygene n’est pas obstrué. Régler ensuite le débit de gaz fourni
selon les indications médicales.

4.3. Utilisation de I'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
(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.
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Port du manomeétre

Le manometre de pression jetable Ambu ou un manomeétre tiers peuvent étre raccordés
au port du manometre, 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, I'autre technique consiste a placer I'index sur le
bouton bleu et a comprimer le ballon.

Administration d’oxygéne

Administrer '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 I'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 retraitement recommandées 2. Préparer un bain détergent a l'aide d’une solution détergente, par exemple Neodisher®
Pour un retraitement complet de I'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone, appliquer I'une des MediClean Forte ou équivalent, pour I'élimination des résidus de sang séché et dénaturé
procédures listées dans le tableau 1. et des protéines, en utilisant la concentration recommandée par le fabricant du détergent.
3. Plonger complétement les composants pour les maintenirimmergés 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

id

Proc es de retrai rec
(en choisir une)

Produit/composant

. Insufflateur Oval Plus ballons et lumiéres jusqu’a ce que toutes les souillures visibles soient éliminées.
Silicone Adulte «  Nettoyage manuel puis désinfection chimique. 4. Rincer soigneusement les articles en les immergeant complétement dans I'eau du
« Insufflateur Oval Plus - Nettoyage manuel puis stérilisation. robinet, en les agitant et en les laissant reposer pendant au moins 3 minutes.
Silicone Enfant - Nettoyage automatique, y compris une étape de 5. Répéter I'étape précédente deux fois de plus pour un total de trois ringages en
« Insufflateur Oval Plus désinfection thermique, puis stérilisation. renouvelant I'eau du robinet a chaque fois.
Silicone Nouveau-né - Nettoyage automatique, y compris une étape de 6. Sécher les composants avec un chiffon propre non pelucheux et de I'air comprimé.
(sauf tuyau du réservoir désinfection thermique, puis désinfection chimique. . ,
d'oxygene) NETTOYAGE AUTOMATIQUE ET DESINFECTION THERMIQUE (NE S’APPLIQUE PAS AU
- TUYAU DU RESERVOIR D’OXYGENE)
Tuyau du réservoir d'oxygéne Rincer les composants a |'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures
pour insufflateur Oval Plus « Nettoyage manuel puis désinfection chimique. importantes.
Silicone Nouveau-né 2. Placer les composants sur un rack collecteur ou dans un panier métallique placé a

l'intérieur de la laveuse.

Tableau 1: Procédures de retraitement recommandées. P T
3. Sélectionner le cycle comme indiqué dans le tableau 2:

Des tests produits ont montré que l'insufflateur Ambu Oval Plus Silicone est entierement

fonctionnel apres 30 cycles de retraitement complets, comme indiqué dans le tableau 1, Eta ret?zplsa‘:ieon e Type de détergent
a I'exception du ballon réservoir d'oxygéne, qui peut étre stérilisé 15 fois au maximum ou pe ( u tes) emperature et concentration
désinfecté chimiquement 30 fois au maximum. ghiminutes

. T . . Prélavage 02:00 Eau froide du robinet N/A
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 Neodisher® MediClean Forte
retraitement n'est pas dépassé. 43°C (110 °F) ou détergent équivalent a la

P ’ Nettoyage 01:00 eau du robinet concentrgtion rgcommandée

Toujours effectuer un test fonctionnel avant utilisation (voir section 4.2.2) par le fabricant
Procédures de retraitement . 43°C (110 °F)
NETTOYAGE MANUEL Rincage 05:00 eau du robinet N/A

1. Rincer les composants a I'eau froide (eau du robinet) pour éliminer les souillures importantes.

75




Temps de a
Etape recirculation Température Type de deterg.ent
s et concentration
(en minutes)
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

1. 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 I'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 '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
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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 del'insertion du corps de la valve d’admission, s'assurer que l'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 l'ouverture du pare-éclaboussure
doit étre orientée vers le bas 6.1.

+ Lors du montage du ballon réservoir d’oxygéne sur l'insufflateur Ambu Oval Plus
Silicone Nouveau-né, fixer 'adaptateur sur la valve d'admission de l'insufflateur en
montant le connecteur annelé de |'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 l'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

' . . A . Nouveau-né Enfant Adulte
Les produits usagés doivent étre mis au rebut conformément aux procédures locales.

avec tuyau du

P . . réservoir d'oxygeéne:
5. Caractéristiques techniques du produit 0,6 cmH,0
5.1. Normes appliquées a5|1/min avec ballon
Linsufflateur Ambu Oval Plus Silicone est conforme a la norme EN ISO 10651-4 relative a 4,6 cmH,0 réservoir avec ballon
ces produits. a501/min d’oxygene: réservoir
Résistance inspiratoire™, ™ 0,7 cmH,0 d’oxygéne:
P avec ballon a5 |/min 3,7cmH,0
5.2. Caracterlsthues réservoir d'oxygeéne: 5,0 cmH,0 a 50 1/min
Nouveau-né Enfant Adulte 0,9 cmH,0 a501/min
" o a5I/min
Volume d'insufflation 228 ml 624 ml 1486 ml 5,0 cmH,0
inistré a501/min
Volume administré a une 150 ml 450 ml 600 ml
main, Rési [T 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
— ésistance expiratoire™, { . N : N :
Volume administré a deux 1000 ml a5 |/min a 50 |/min a 50 I/min
mains, avec tuyau du
Dimensions réservoir d'oxygéne :
(longueur x diamétre)™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm <2cmH,03
; . N 5,10 et 15 I/min
Poids, sans réservoir 1289 205 g 338 avec ballon avec ballon
ni masque PEEP générée par avec ballon réservoir dl:s:er\é?\l; . d',':iervé(:; 3
Valve de surpression™ 40 cmH,0 I'insufflateur en utilisation d’oxygene : Y9 : y9 .
. <2 cmH,0 < 2cmH,0
normale avec débit de gaz 2,5 cmH,0 N N
<5ml+10% <5ml+10% B N e e s B a5 10et a5 10et
<5ml+10% d‘alimentation ajouté™, a5|/min . .
Volume mort du volume administré du volume du volume 2.8 cmH,0 15 I/min 15 I/min
administré administré 310 I/m?n (V, 150 ml, f25) | (V, 450 ml, f 20)
Volume du réservoir 1500 ml (ballon) 1500 ml 2,8 cmH,0
d’oxygéne™™ 100 ml (tuyau) 1500 ml (ballon) (ballon) a151/min
(V20 ml, f 60)
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Nouveau-né Enfant Adulte

Externe 22 mm male (EN ISO 5356-1)

Raccord patient Interne 15 mm femelle (EN ISO 5356-1)

Raccord d’expiration (pour la

fixation de la valve PEEP) 30 mm male (EN 150 5356-1)

Raccord du port du
manometre

@ 4,2 +/-0,1 mm

Interne 32 mm
femelle

Interne 32 mm
femelle

Connecteur de valve de
remplissage du ballon”

Fuite avant et arriére Non mesurable

Raccord d’entrée d'O, Conformément a la norme EN ISO 13544-2

Limites de température -18°C 4450 °C (-0,4 °F & +122 °F)
d'utilisation

Limites de température de
stockage”

-40 °Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F)

Stockage recommandé a long terme dans un emballage fermé a température ambiante,
al'abri de la lumiere du soleil.

REMARQUES :

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :Volume de ventilation

- f: Fréquence (respiration par minute)

“Testé conformément a la norme EN ISO 10651-4

“ Une pression plus élevée des voies aériennes peut étre obtenue en bypassant la valve
de surpression

" Dans des conditions de test générales selon la norme EN I1SO 10651-4:2009

"™ Valeurs approximatives

" Valeurs maximales
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5.3. Informations de sécurité relatives a I'IRM 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

pieces métalliques sont entiérement encapsulées et n‘ont aucun contact avec le corps
humain.



1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé
Az Ambu® Oval Plus szilikon Iélegeztetéballon 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 Gitmutaté nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az Ambu Oval Plus szilikon |élegeztet6ballon
miuikodtetésével kapcsolatos alapveté miiveleteket és 6vintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballon elsé hasznalata elétt elengedhetetlen,
hogy a kezel6 megfelelé képzésben részesiljon a termék hasznalataval kapcsolatban,
és megismerkedjen a jelen Utmutatéban 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 eszkoz.

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 |élegeztetésére és oxigenizalasara
szolgal, amig nem biztosithaté stabilabb légut, vagy amig tjra nem sikeril éleszteni a beteget.

1.3. Javallott betegpopulacié

Az egyes véltozatok alkalmazasi terletei:

«  Felnétt méret: FelnGttek és tobb mint 30 kg-os (66 font) gyermekek esetében hasznalhatd.

« Gyermek méret: Csecsemok és kisgyermekek esetében 10-t6l 30 kg-ig (22 ~ 66 font)
hasznalhato.

- Ujsziilott méret: Ujsziilottek és csecsemok esetében legfeljebb 10 kg-ig (22 font)
hasznalhato.

1.4. Célfelhasznal6
A légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek, példaul aneszteziologusok,
névérek, mentdk és siirgdsségi személyzet.

1.5. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok

A kézi lélegeztetdballonnal végzett alapveto |égutbiztositasi technika lehetévé teszi a
|élegeztetést és az oxigenizalast, amig nem biztosithato stabilabb Iégut, vagy amig djra
nem sikerdl éleszteni a beteget.

1.7. Figyelmeztetések és 6vintézkedések &
Az ezen dvintézkedések figyelmen kiviil hagyasa miatt eléfordulhat, hogy a beteget nem
sikertil megfeleléen Iélegeztetni, vagy a berendezés megsériil.

FIGYELMEZTETESEK
A fertézésveszély megel6zése érdekében minden hasznalat utan regeneralja
az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztet6ballont.

2. A szovetkarosodas kockazatanak megel6zése érdekében ne hasznélja a
lélegeztetéballont mérgezd vagy veszélyes kornyezetben.

3. Kiegészit6 oxigén hasznalata esetén a t(iz és/vagy robbanas kockazata miatt tilos
a dohényzas vagy az eszkoz nyilt lang, olaj, zsir, egyéb gyulékony vegyi anyagok,
illetve szikrat okozé6 berendezések vagy eszkézok kozelében torténd hasznalata.

4. Kicsomagolas és 6sszedllitas utan, valamint hasznalat el6tt mindig vizsgélja meg a
terméket szemrevételezéssel, és végezzen miikodési tesztet, mert hiba vagy idegen
anyag jelenléte a beteg lélegeztetésének elmaradasat vagy gyengtilését okozhatja.

5. Ne hasznalja fel a terméket, ha a miikodési teszt sikertelen, mert ez a |élegeztetés
elmaradasat vagy gyengulését okozhatja.
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A terméket csak a rendeltetésének megfeleld, a jelen itmutaté tartalmat ismeré
felhasznalé hasznalhatja, 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 szovetsériilést 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 |élegeztet6ballont, ha lathaté maradvanyok
vagy nedvesség van az eszkézben.

. Csak abban az esetben iktassa ki a nyomaskorldtozé szelepet, ha orvosi értékelés

jelzi ennek sziikségességét. A nagy lélegeztetési nyoméas barotraumat okozhat.

. Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az oxigénrezervoar-csé nincs elzarédva, mivel

a cs6 elzarédasa megakadalyozhatja a kompresszids tasak jbdli felfujasat,
lehetetlenné téve a lélegeztetést.

. Tartozékok hozzaadasa esetén megndhet a belégzési és/vagy kilégzési ellenallas.

Ne csatlakoztasson tartozékokat, ha a megnévekedett |égzési ellenallds hatrdnyos
lenne a betegre nézve.

Regeneralas nélkil ne hasznalja fel tjra, masik betegnél a Iélegeztetéballont,
mert ez fert6zésveszélyt okozhat.

. Veleszuletett rekeszsérvben szenvedd csecsemd lélegeztetésekor az inszufflacio

kockazata miatt soha ne hasznalja a terméket csatlakoztatott arcmaszkkal.
Lehetdéség szerint alkalmazzon mas megoldast az arcmaszk helyett a levegé
beteghez torténd vezetésére.

20.

Arcmaszkhoz csatlakoztatott Iélegeztetéballon hasznalata esetén figyelje a felsé
légutak teljes vagy részleges elzarédasanak jeleit, mert ez korldtozhatja vagy
leallithatja az oxigénellatast. Lehetdség szerint mindig alkalmazzon mas 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 megfeleld elhelyezésérél és tomitésérdl, mivel helytelen tomités esetén

a felhasznald 1égi Uton terjedé fert6z6 betegséget kaphat.

OVINTEZKEDESEK

Ne tisztitsa a terméket fenoltartalmud 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 csokkentheti a lélegeztetés hata-
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 betegszelepbél annak megallapitasara, hogy mikodik-e a
|élegeztetés. Ha a lélegeztetSballonnal nem sikerdil 1élegeztetni, azonnal valtson

4t szajon at 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. Azeszkoz karosodasa és hibas miikodése kockazatanak megel6zése érdekében ne 3. A hasznalt szimbélumok

probalja meg a jelen Gtmutatéban bemutatottnal nagyobb mértékben szétszerelni
a lélegeztetbballont.

7. Adott esetben ismerkedjen meg az egyes tartozékokkal kapcsolatos pontos
informacidkkal a tartozék csomagolasan, mert a helytelen kezelés az egész termék
hibas m(ikodéséhez vezethet.

8. Harmadik fél termékeinek és oxigénellaté eszkdzeinek (pl. sz(irék és
szabalyozészelepek) hasznélata az Ambu Oval Plus szilikon |élegeztetéballonnal
befolyasolhatja a termék teljesitményét. Az Ambu Oval Plus szilikon
lélegeztetéballonnal valé kompatibilitést és a teljesitmény esetleges valtozasait

Szimbo6lumok jelentése Leiras

ADULT

Felnétt
30 kg feletti javallott idealis testsuly

illetden forduljon a harmadik féltsl szarmazé eszkéz gyartéjahoz. PEDIATRIC
9. Aregeneralds soran mindig tartsa egytt az egyazon eszkdzb6l szarmazé Gyermek
alkatrészeket, nehogy eltérd tartdssagu részeket szereljen 6ssze, mert ez a termék X 10 és 30 kg kozotti javallott idedlis testsaly

hibas mikodésének veszélyével jarhat.

1.8. Lehetséges nemkivanatos események NEONATE

Az Ujraélesztéssel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események (a felsorolas nem Uisziils

teljes): barotrauma, volutrauma, hypoxia, hypercarbia és aspiratiés pneumonia. 'i\ Jszu ‘ott . - |
Legfeljebb 10 kg-os javallott idealis testsuly

<10kg

1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos incidens

torténik, jelentse azt a gyartdnak és a nemzeti hatésagnak. Globalis kereskedelmi cikkszam (GTIN™)

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballon Ambu® egyszer hasznalatos @ A gyarté orszaga
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.
MR-feltételes
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Szimboélumok jelentése Leiras

Tételszam

Orvostechnikai eszkdz

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtaldlhaté 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 méretii Oval Plus szilikon |élegeztetéballon, b Gjsziilott méretd
Oval Plus szilikon lélegeztet6ballon oxigénrezervoar-tasakkal, (1¢ Ujszllott méretd
Oval Plus szilikon lélegeztetéballon oxigénrezervoar-csével.

A gézaramlas nagyon hasonlé ahhoz, mint amikor a beteg spontan lélegzik az
eszkozon keresztiil. Az oxigénrezervoar-tasak két szeleppel van felszerelve: az egyiken
keresztiil a kdrnyezeti levegé aramlik be, amikor a rezervoar ures 1.2, a masikon a
feleslegben 1évé oxigén tavozik, amikor a rezervoartasak tele van. 1.1

1.1 feleslegben 1év6 oxigén kimenete, 1.2 leveg6bemenet, 1.3 oxigénbemenet, 1.4 beteg
fel6li csatlakozo, 1.5 kilégzés, 1.6 manométer-csatlakozd, 1.7 nyomaskorlatozé szelep.

4.2.Ellendrzés és elokészités
A lélegeztetéballont még azelétt ki kell csomagolni és el6 kell késziteni (@ miikodési tesztet
is beleértve) azonnali felhasznalasra, miel6tt vészhelyzetben hasznalna.
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4.2.1. El6készités

+  Készitse el a lélegeztetSballont az 6sszeszerelési itmutaté alapjan, és helyezze fel a
mellékelt hordtokban talélhaté valamennyi elemet.

+ Haalélegeztetéballonhoz arcmaszk is van mellékelve, akkor hasznalat elétt tavolitsa el
annak védécsomagolasat (ha van).

+  Abetegnél torténd hasznalat el6tt végezzen gyors miikodéstesztet a 4.2.2. pontban
foglaltak alapjan.

4.2.2. Miikodési teszt

Lélegeztetoballon

Zarja 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 &llnia az 6sszenyomasnak.

Nyissa ki a nyoméaskorlatozé szelepet a blokkoldégomb 3.1 kinyitasaval és az eljarés
megismétlésével. A nyomaskorlatozé szelepnek ezzel aktivalddnia kell, és hallhatéan kell
kidramolnia a levegének a szelepen keresztiil.

Vegye le ujjat a beteg fel6li csatlakozordl, majd néhanyszor nyomja Gssze és engedje el
a lélegeztetdballont, ezzel ellendrizve, hogy a levegé dthalad-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 miikodési hatékonysagat.

Oxigénrezervoar-tasak

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztdil.
Segitse az oxigénrezervodar-tasak kibontasat. Ellenérizze, hogy megtelik-e az
oxigénrezervoar-tasak. Ha nem, akkor ellenérizze a két szelep zardcsapjat 6.3, illetve
azt, hogy nincs-e kiszakadva az oxigénrezervoar-tasak. Ezutan allitsa be a széllitott gaz
aramlasat az orvosi javallatnak megfelel6en.



Oxigénrezervoar-cs6

Biztositson percenként 10 literes dramlast az oxigénbemeneti csatlakozon keresztil.
Ellendrizze, hogy az oxigén ataramlik-e az oxigénrezervoar-csévon. Ha nem, ellenérizze,
hogy nincs-e elzarédva az oxigénrezervoéar-csé. Ezutén éllitsa be a szallitott gaz aramlaséat
az orvosi javallatnak megfeleléen.

4.3. A lélegeztetéballon miikodtetése

« Ajavasolt technikak alkalmazasaval 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 ergsen. (2

« Csusztassa kezét (feln6tt és gyermek méretl Oval Plus szilikon lélegeztetéballon) a
pant ala (az ujsziilott méretli Oval Plus szilikon Iélegeztetéballonnak nincs tartopantja).
A beteg lélegeztetése: Az inszufflacio soran figyelje a mellkas emelkedését. Hirtelen
eressze el az 6sszenyomhato tasakot, és figyelje a kidramlas hangjat a betegszelepen,
valamint vizudlisan a beteg mellkasanak ereszkedését.

« Ha folyamatos ellendllast észlel az inszufflaciéval szemben, akkor ellenérizze, hogy
atjarhatok legyenek.

- Haalélegeztetés kozben a beteg hany, akkor azonnal tavolitsa el a Iélegeztetéballont
a légutai megtisztitdsdhoz, és a lélegeztetés folytatdsa el6tt tavolitsa el a hanyast a
lélegeztetdballonbdl tgy, hogy megrazza és erésen, gyorsan 6sszenyomja azt, tobbszor
egymads utan. Ha a nagy mennyiség(i hanyadék elzarja a légutat, a betegszelep
leszerelhetd és megtisztithatd. A betegszelep szét- és 6sszeszerelését illetéen lasd az
5.5 és a 6.1 abrat.

« Hakiils6 eszkdzoket csatlakoztat a Iélegeztetéballonhoz, akkor tesztelje ezeknek a
kiilsé eszkozoknek a miikodését, és olvassa el a hasznélati Utmutatdjukat.

Manométer-csatlakozé

Az Ambu egyszer hasznalatos nyomasmanométer vagy harmadik fél nyomasméréje a
betegszelep tetején talalhaté manométer-csatlakozéhoz csatlakoztathato. Vegye le a
sapkat, és csatlakoztassa a manométert/nyomasmérét (8 .

Nyomaskorlatozé 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 tigy, hogy ranyomja a blokkolégombot a szelepre 3.2.
A masik lehetéség a nyomaskorlatozé szelep kiiktatasara, hogy a mutatéujjat réhelyezi a
kék gombra, mikézben 6sszepréseli a tasakot.

Az oxigén adagolasa

Az oxigént az orvosi javallatoknak megfelel6en adagolja.

A 4. &bran a szamitott leadott oxigén szazaléka lathaté kulonféle Iélegeztetési térfogatok
és frekvenciak esetén kiilonféle gazaramlasi sebességeknél a felnétt méret(i Oval Plus
szilikon lélegeztetéballon 4.1, a gyermek méretli Oval Plus szilikon |élegeztetéballon 4.2,
illetve az Ujszulott méretli Oval Plus szilikon lélegeztetéballon 4.3 esetén.

4.4. Regeneralas: tisztitas, fertotlenités, sterilizalas
A keresztfertézés kockazatanak csokkentése érdekében minden hasznélat utan kovesse
ezeket a regeneralasara vonatkozo utasitasokat.

Szétszerelés

A kézi regeneralds el6tt szerelje szét a lélegeztetéballont kiilon 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 egylitt az egyazon eszkozbdl szarmazé alkatrészeket, nehogy
eltérd tartossagu részeket szereljen Gssze, és jegyezze fel az egyes lélegeztetéballonok
regeneralasainak szamat.

Ajanlott regeneralasi eljarasok
Az Ambu Oval Plus szilikon [élegeztetéballon teljes regeneraldsahoz az 1. tablazatban
foglalt eljarasok valamelyikét kell alkalmazni.
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Termék/komponens Ajanlott regeneralasi eljarasok (valasszon egyet)

+  Felnétt méret(i Oval Plus

szilikon lélegeztet6ballon «  Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités
+  Gyermek méretii Oval Plus «  Kézi tisztitas, majd sterilizalas
szilikon lélegeztetSballon +  Automatizalt tisztitas termikus fert6tlenitési
« Ujsziildtt méretd Oval Plus fazissal, majd sterilizalas
szilikon lélegeztetéballon « Automatizalt tisztitas termikus fert6tlenitési
(az oxigénrezervoar-csé fazissal, majd vegyi fertétlenités
kivételével)

Oxigénrezervoar-csé Ujszulott
méret(i Oval Plus szilikon .
lélegeztetSballonhoz

Kézi tisztitas, majd vegyi fertétlenités

1. tdbldzat: Ajdnlott regenerdldsi eljdrdsok

A terméktesztelés azt mutatta, hogy az Ambu Oval Plus szilikon |élegeztetéballon az 1.
tablazatban foglaltak szerinti 30 teljes regeneralasi ciklus utan is teljesen miikodoképes
az oxigénrezervoar-tasak kivételével, amely legfeljebb 15 alkalommal sterilizalhaté vagy
legfeljebb 30 alkalommal fertétlenitheté kémiai Gton.

A felhasznalé felel6ssége az ajanlott ciklusoktdl és regeneralasi moédszerektdl torténd
eltérések mindsitése, valamint annak ellenérzése, hogy nem Iépik-e tul az ajanlott
regeneralasi ciklusok szamat.

Hasznalat el6tt mindig tesztelje az eszk6z miikodését (lasd 4.2.2. pont)

Regeneralasi eljarasok
KEZI TISZTITAS

1. Adurva szennyezddések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket foly6 hideg

(csap)viz alatt.
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Az odaszaradt és denaturalt vér és fehérjék maradvanyainak eltavolitdsdhoz
készitsen tisztitoflird6t tisztitdszeres oldat, pl. Neodisher® MediClean Forte vagy
azzal egyenérték( készitmény felhasznalasaval a tisztitoszer gyartoja altal ajanlott
koncentraciéban.

Teljesen meritse bele az alkatrészeket, és tartsa ket az oldatban a tisztitoszer
cimkéjén olvashatd hasznalati utasitas szerint. Az 4ztatas soran puha kefével gondosan
tisztitsa meg az alkatrészeket, és mossa at a tasakokat és a lumeneket, amig minden
lathatd szennyezédést el nem tavolit.

Gondosan &blitse le a komponenseket Ggy, hogy teljes egészében csapvizbe meriti,
megmozgatja, és legalabb 3 percig allni hagyja.

Ismételje meg az el6z6 1épést még kétszer (6sszesen harom Oblitést végezzen),
minden alkalommal 4j adag csapvizzel.

Torolje szérazra a részeket tiszta, szdszmentes kenddvel, és slritett leveg6t is
alkalmazzon a szaritasukhoz.

AUTOMATIZALT TISZTITAS ES TERMIKUS FERTOTLENITES (NEM VONATKOZIK AZ
OXIGENREZERVOAR-CSORE)

1.

A durva szennyez6édések eltavolitasa érdekében oblitse le az alkatrészeket folyd hideg
(csap)viz alatt.

Helyezze az alkatrészeket gydjtéallvanyra vagy drétkosarba

amosoberendezésben.

Valassza ki a ciklust a 2. tablazat alapjan:

s | Voo | amesager | Tierimerdpues
Elémosas 02:00 Hideg csapviz N/A
Neodisher® MediClean Forte
Mosés 1:00 43°C-0s (110 °F) vagy ezzel egyenértéki

csapviz tisztitdszer a gyarto altal

ajanlott koncentracidban



Visszaforgatasi Tisztitoszer tipusa

Fazis id6 (perc) HSmSEsEklst és koncentracidja
Oblités 05:00 43°C-0s (110 °F) A
csapviz
Termikus . .
fertétlenités 05:00 91°C (196 °F) N/A
Szaritasi id6 7:00 90°C (192 °F) N/A

2. tdbldzat: Az Oval Plus szilikon lélegeztetéballon automatizdlt tisztitdsi eljdrdsa
(nem alkalmazhatd az oxigénrezervodr-csére)

VEGYI FERTOTLENITES
Hozza a Cidex OPA vagy egy azzal egyenértékii OPA (orto-ftalaldehid) fertétlenitészer
felhasznalasaval készlt flird6t a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasaiban
meghatarozott hémérsékletre.

2. Az OPA-fertétlenitészer gyartdjanak utasitdsaiban meghatarozott OPA-tesztcsikok
segitségével gy6z6djon meg rola, hogy az OPA-fertétlenitészer koncentracidja
medgfelel a legkisebb hatékony koncentracionak (MEC).

3. Teljesen meritse bele az eszkdzt az OPA-ba, és mozgassa meg, hogy minden
légbuborék tavozzon a fellletérdl.

4. Hagyja azni az eszkozt az OPA-fertétlenitdszer gyartojanak utasitasaiban megadott ideig.

5. Gondosan oblitse le az eszkozt gy, hogy tisztitott vizbe meriti teljes egészében,
megmozgatja, és legalabb 1 percig allni hagyja. Az 6blités soran mossa &t a tasakot
tisztitott vizzel.

6. Ismételje meg az 5. |épést még kétszer (6sszesen harom &blitést végezzen), minden
alkalommal uj adag tisztitott vizzel.

7. Torolje szérazra az eszkozt steril, sz6szmentes kenddvel.

STERILIZALAS
Sterilizalja a terméket gravitaciés gézsterilizal6 autoklavban teljes ciklus futtatasaval
134 - 135 °C-on (274 - 275 °F), 10 perc expozicids és 60 perc széritasi idével. Hagyja

az alkatrészeket teljesen megszaradni és/vagy kihdilni, miel6tt visszaszereli 6ket a
|élegeztetbballonra.

Az alkatrészek ellendrzése

A regenerélas utdn gondosan ellendrizze az 6sszes alkatrészt, hogy nem sériiltek-e, nem
maradt-e rajtuk szennyez6dés, vagy nem hasznalddtak-e el tulsagosan, és sziikség esetén
cserélje ki 6ket. Bizonyos modszerek a gumi alkatrészek elszinez6dését okozhatjak, de ez
nem befolyasolja az élettartamukat. Az anyag kérosodasa, 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 mikodését nem befolyasolja.

Ujra-dsszeszerelés

Szerelje 6ssze kézzel a lélegeztetSballon alkatrészeit a (6 ' abra alapjan.

+ A bemeneti szelep szelepfoglalatanak behelyezésekor ellenérizze, hogy a tasak nyilasa
megfeleléen rasimul-e a peremre.

+ Aszeleptanyérok behelyezésekor ellenérizze, hogy a szar aljat keresztiilnyomta és
huzta-e a szelepiilék kbzepén taldlhaté nyilason, amint a 6.1, 6.2, 6.3 dbrékon lathato.

«  Afroccsenésgatlo felszerelésekor: tigyeljen ra, hogy a froccsenésgatlo nyilasa lefelé
nézzen 6.1.

+ Azoxigénrezervoar-tasak Ujsziil6tt méretl Ambu Oval Plus szilikon Iélegeztetéballonra
torténd felszereléséhez csatlakoztassa az adaptert a lélegeztetéballon bemeneti
szelepéhez Ugy, hogy az adapter bordazott csatlakozojat beilleszti a bemeneti
csatlakozdba, majd lefedi az oxigénbemeneti csatlakozot az adaptersapka
felerésitésével. Ezutan csatlakoztassa az oxigénrezervodar-tasakot az adapter bordazott
csatlakozéjahoz.

Osszeszerelés utan, valamint a vészhelyzetekben térténé azonnali felhasznalasra térténé

el6készités elétt végezzen miikodési tesztet (lasd 4.2.2. pont).

Szerviz
A lélegeztetSballon a rendszeres regeneraldson, ellenérzésen és tesztelésen kivil nem
igényel tervszer( karbantartast.
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4.5, Artalmatlanitas

A hasznalt termékeket a helyi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok
Az Ambu Oval Plus szilikon lélegeztetéballon megfelel az EN ISO 10651-4 termékspecifikus

szabvéanynak.

5.2. Miiszaki jellemzék

Ujsziilott Gyermek Felnétt

oxigénrezervoar-
csével:

0,6 H,Ocm
5 l/perc mellett s <

46 H.0cm oxigénrezervoar-
50 |/’perCZ mellett tasakkal: oxigénrezervoar-

Belégzési ellenalls™, ™ 0,7 H,0cm tasakkal:

! oXigénrezervodr- 51/perc mellett 3,7 H,0cm
gtasakkal‘ 5,0 H,Ocm 50 I/perc mellett
09H Ocr;1 50 I/perc mellett

' 2!
5 l/perc mellett
5,0 H,Ocm
50 I/perc mellett
1,6 H,Ocm 4,5 H,0cm 2,3 H,0cm

Kilégzési ellenallas™,

5 l/perc mellett

50 I/perc mellett

50 I/perc mellett

térfogat 10 %-a

térfogat 10 %-a

Ujsziilott Gyermek Felnétt
Lélegeztetési térfogat™ 228 ml 624 ml 1486 ml
iz.a”'t?‘.f.fe'f"gat oy 150 ml 450 ml 600 ml
ézzel’,
S;allltﬁ)tfferfogat két R . 1000 ml
kézzel’,
Meretek =~ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm
(hossz x 4tmérd)
Témeg rezervoar és
maszk nélkal™ 1289 2059 3389
Nyomaskorlatozé szelep™ 40 H,0cm

<5ml+a <5ml+a A1
Holttérfogat szallitott szallitott <5 ml+aszallitott

térfogat 10 %-a

Oxigénrezervoar
térfogata™™

1500 ml (tasak)
100 ml (cs6)

1500 ml (tasak)

1500 ml (tasak)
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A lélegeztetéballon

altal normal hasznalat
soran, hozzaadott ellatasi
géazdrammal létrehozott
PEEP™, "

oxigénrezervoar-
csével:
< 2H,0cm
5,10 és 15 |/perc
mellett

oxigénrezervoar-
tasakkal:

2,5H,0cm

5 l/perc mellett
2,8 H,Ocm

10 I/perc mellett
2,8 H,Ocm

15 |/perc mellett

(V, 20 ml, f 60)

oxigénrezervoar-
tasakkal:
<2 H,0cm
5,10 és 15 I/perc
mellett
(V; 150 ml, f 25)

oxigénrezervoar-
tasakkal:
<2H,0cm 5,10 és
15 I/perc mellett
(V450 ml, f 20)




Beteg feldli csatlakozo
Kilégzési csatlakozo
(PEEP-szelep-szerelékhez)
Manométer-csatlakozd

Tasak toltészelepének
csatlakozdja”

El6re- és visszadramlas
0,-bemeneti csatlakozé
Uzemi hémérséklet
korlatai®

Térolasi h6mérséklet
korlatai®

Ujsziilott
22 mm-es kilsé apacsatlakozo (EN 1SO 5356-1)
15 mm-es belsé anyacsatlakozé (EN 1SO 5356-1)

Gyermek Felnétt

30 mm-es apacsatlakozé (EN 1SO 5356-1)

@4,2+/-01 mm

32 mme-es belsé
anyacsatlakozd

32 mm-es belsé
anyacsatlakozé

Nem mérheté

EN ISO 13544-2 szabvany szerint

-18 - +50 °C (-0,4 - +122 °F)

-40 - +60 °C (-40 — +140 °F)

Hosszu tavu tarolas esetén javasolt zart csomagoldsban, szobahémérsékleten,

napfénytél védve tartani.

MEGJEGYZESEK:
-10H,0cm =1,0 kPa
-V, :lélegeztetési térfogat

- f: frekvencia (percenkénti lélegzetvétel)

5.3. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok A

Az Ambu Oval Plus szilikon [élegeztet6ballon MR-feltételes, ezért a kdvetkez6 feltételek
mellett biztonsagosan hasznélhaté MR-kérnyezetben (az MRI-berendezés alagutjaban
nem).

+  Astatikus magneses mezé legfeljebb 7 tesla lehet, tovabba
+ A mégneses mez6 maximalis térgradiense 10 000 G/cm (100 T/m)
. A maximalis erészorzat 450 000 000 G*/cm (450 T%/m)

Az MRI-berendezés alagutjaban torténd hasznalat befolyasolhatja az MR-kép minéségét.

Az RF-indukalt melegedést és az MR-kép hibdit nem vizsgaltak. Valamennyi fém alkatrész
teljesen tokozott, egyaltalan nem érintkeznek az emberi testtel.

“Az EN ISO 10651-4 szabvany szerint tesztelve

“ A nyomaskorlatozo szelep kiiktatasaval az eszk6z nagyobb léguti nyomaéssal miikodtetheté
** Altalanos tesztelési feltételek mellett az EN ISO 10651-4:2009 szabvanynak megfeleléen
" Az értékek hozzavetblegesek

“* Maximalis értékek

87



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 e 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 l'uso
Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone é 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 |b).

« Misura pediatrica: Neonati e bambini con peso da 10 kg a 30 kg (22 ~ 66 Ib).

« 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 A
Il mancato rispetto delle precauzioni puo essere causa di ventilazione insufficiente del
paziente o di danni all'attrezzatura.

AVVERTENZE
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 puo 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 piu 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.

89




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 I'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

X

X

NEONATE

* X)X

<10kg

(]
JAN

Descrizione

Adulto
Massa corporea ideale prevista superiore a 30 kg

Pediatrico
Massa corporea ideale prevista da 10 kg a 30 kg

Neonati
Massa corporea ideale prevista fino a 10 kg

Global Trade Item Number (GTIN™)

Paese di produzione

Compatibilita RM condizionata



Indicazione simbolo Descrizione

Numero di lotto

Dispositivo medico

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo del prodotto

4.1. Principio operativo

Lillustrazione 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, 1b 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 l'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 I'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.
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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.

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 '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 .
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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
a 40 cmH,0, la valvola limitatrice di pressione puo essere esclusa premendo il tappo di
esclusione sulla valvola 3.2.

In alternativa, e possibile escludere la valvola limitatrice di pressione posizionando il dito
indice sul pulsante blu mentre si comprime il pallone.

< . .

azione 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 .
(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 articoli immergendoli 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. Selezionareil ciclo come indicato nella tabella 2:

Tempo di Tipo di detergente
Fase o P Temperatura 2
ricircolo (minuti) e concentrazione
. i 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
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Ispezione dei componenti

Tempo di Tipo di detergente

ase Faitiele () Temperatura . Dopo {I reprocessmg,}spe2|on§reAatAtentamente t‘uttl i corpponenp per esclud‘ereAdaAnnl, i
residui o usura eccessiva e sostituirli, se necessario. Alcuni metodi possono sbiadire i colori
Disinfezione 05:00 91°C (196 °F) N/A dei componenti in gomma senza ridurne la durata. In caso di deterioramento del materiale,
termica per es. crepe, i componenti vanno smaltiti e sostituiti con un componente nuovo.
Tempo di . ° o S : T . .
asciugatura 07:00 90°C (192 °F) N/A In caso di sterilizzazione, il reservoir di ossigeno pud apparire leggermente rugoso. Questo

non influisce su durata o funzionamento.
Tabella 2: Procedura di pulizia automatizzata per il pallone rianimatore Oval Plus Silicone

(non applicabile al tubo reservoir di ossigeno). Montaggio
Rimontare manualmente i componenti del pallone rianimatore come mostrato in (6 .
DISINFEZIONE CHIMICA + Quando siinserisce l'alloggiamento della valvola di ingresso, assicurarsi che I'apertura
1. Equilibrare il bagno di Cidex OPA o di un disinfettante OPA (ortoftalaldeide) equivalente del pallone sia posizionata correttamente contro la flangia.
alla temperatura specificata nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA. + Quando si inseriscono i dischi della valvola, assicurarsi che I'estremita dello stelo sia
2. \Verificare la concentrazione minima effettiva (MEC) del disinfettante OPA utilizzando spinta attraverso il foro al centro della sede della valvola, come mostrato nelle figure
le strisce reattive OPA indicate nelle istruzioni del produttore del disinfettante OPA. 6.1 6.2 ¢ 6.3.
3. Immergere completamente il dispositivo nell'OPA e assicurarsi che tutte le bolle d'aria + Durante il montaggio della protezione antispruzzo: Notare che I'apertura della
siano rimosse dalla superficie del dispositivo agitandolo. protezione antispruzzo deve essere rivolta verso il basso 6.1.
4. Lasciare in ammollo il dispositivo per il tempo specificato nelle istruzioni del + Quando si monta il pallone reservoir di ossigeno sul pallone rianimatore Ambu Oval
produttore del disinfettante OPA. Plus Silicone Neonato, collegare I'adattatore alla valvola di ingresso del pallone
5. Sciacquare con cura il dispositivo immergendolo completamente in acqua purificata, rianimatore montando il connettore ondulato dell'adattatore sul connettore di
agitandolo e lasciandolo a riposo per almeno 1 minuto. Durante il risciacquo, sciacquare il ingresso e, inoltre, montando il tappo dell'adattatore per coprire il connettore di
pallone con acqua purificata. ingresso dell'ossigeno. Collegare quindi il reservoir di ossigeno al connettore ondulato
6. Ripetere il passaggio 5 altre due volte per un totale di 3 risciacqui, ogni volta con dell'adattatore.

acqua fresca purificata.

" o - . . . . Eseguire un test di funzionalita dopo il riassemblaggio e prima che sia pronto per l'uso
7. Asciugare il dispositivo con un panno sterile privo di lanugine.

immediato in situazioni di emergenza (vedere sezione 4.2.2.).

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.

Assistenza
Il pallone rianimatore non richiede interventi di manutenzione programmati oltre a
reprocessing, verifiche e collaudi regolari.
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4.5. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti secondo le procedure locali.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Norme applicabili

Il pallone rianimatore Ambu Oval Plus Silicone & conforme allo standard specifico di
prodotto EN ISO 10651-4.

5.2. Specifiche
Neonati Pediatrico Adulto
Volume pallone rianimatore™” 228 ml 624 ml 1486 ml
Volume fornito con una mano’, ™™ 150 ml 450 ml 600 ml
Volume fornito con due mani’, ™" - - 1000 ml
Dimensioni 200x75mm | 240x100mm | 270x 130 mm
(lunghezza x diametro)
Peso senza reservoir
e maschera™ 1289 2059 338¢
Valvola limitatrice di pressione™ 40 cmH,0
0 0
) <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10%
Spazio morto 5 del volume del volume
del volume fornito R R
fornito fornito

1500 ml (sacca)

Volume reservoir di ossigeno 100 ml (tubo)

1500 ml (sacca) | 1500 ml (sacca)

Neonati Pediatrico Adulto
con tubo reservoir
di ossigeno:
0,6 cmH,0
a5 |/min .
4,6 cmHIO CO.n re§erv0|r .
: di ossigeno: con reservoir
a 50 I/min A
Resistenza inspiratoria™, ™ 0,7 cmHZO di ossigeno:
! con reservoir a51/min 3,7 cmH,0
. . 5,0 cmH,0 a 50 I/min
di ossigeno: 250 I/min
0,9 cmH,0
a5|/min
5,0 cmH,0
a 50 I/min
Resistenza espiratoria™, ™ 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
! a5 |/min a 50 I/min a 50 I/min

con tubo reservoir
di ossigeno:
<2cmH,0a
5,10 e 15 I/min

con reservoir .
con reservoir

PEEP generata dal pallone con reservoir di di ossigeno: di ossigeno:
rianimatore durante il normale ossigeno: <2cmH,0a <2 cm?-l Oz-;
utilizzo con flusso di gas 2,5 cmH,0 510e 2 <
B : N 5,10 e 15 I/min

aggiunto™, a5 |/min 15 I/min (V. 450 ml, f 20)

2,8 cmH,0 (V; 150 ml, f 25) T !

a 10 I/min

2,8 cmH,0

a151/min

(V, 20 ml, f 60)
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Connettore paziente
Connettore di espirazione
(per attacco valvola PEEP)
Connettore porta per

manometro

Connettore valvola di
riempimento sacca’

Perdita lato anteriore e
posteriore
Connettore ingresso O,

Limiti temperatura di
funzionamento®

Limiti temperatura di
conservazione”

Conservazione a lungo termine consigliata in confezione chiusa a temperatura ambiente,

lontano dalla luce solare.

NOTE:
- 10 cmH,0 = 1,0 kPa
-V, :Volume di ventilazione

- f: Frequenza (respiri al minuto)

Neonati Pediatrico Adulto

Esterno maschio 22 mm (EN ISO 5356-1)
Interno femmina 15 mm (EN ISO 5356-1)

Maschio 30 mm (EN 1SO5356-1)

@ 4,2 +/-0,1 mm
Interno Interno
- femmina femmina
32mm 32mm

Non misurabili
In conformita a EN ISO 13544-2

da-18°Ca+50°C (da-0,4 °F a +122 °F)

da-40°Ca +60 °C (da -40 °F a +140 °F)

“ Testato in conformita alla norma EN ISO 10651-4
“ Per ottenere una pressione delle vie aeree piu elevata escludere la valvola limitatrice

di pressione
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" In condizioni generali di test secondo EN ISO 10651-4:2009
""" 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 puo
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 pud 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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1. Belangrijke informatie - Lezen véor 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 A
Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregelen kan leiden tot inefficiénte
beademing van de patiént of beschadiging van de apparatuur.
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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 véér
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.

20.

. 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.



1.8. Mogelijke bijwerkingen

VOORZORGSMAATREGELEN Mogelijke gijwejrkingenjin verbandgmet beademing (niet uitputtend): barotrauma,
Gebruik geen fenolhoudende stoffen om het product te reinigen. Fenolen veroorzaken volutrauma, hypoxie, hypercarbie en aspiratiepneumonie.
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

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.

deze door de fabrikant is geleverd. Door het niet opvolgen van deze aanwijzing 2. Beschrijving van het hulpmiddel

zou de ballon permanent kunnen vervormen, wat de beademingsefficiéntie kan De Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator kan worden aangesloten op de Ambu® Disposable
verminderen. De vouwzone is duidelijk zichtbaar op de ballon (alleen de typen manometer, de Ambu PEEP-kleppen en de Ambu-beademingsmaskers, evenals andere
Adult en Pediatric mogen worden gevouwen). ademhalingsaccessoires die voldoen aan EN ISO 5356-1 en EN ISO 13544-2.

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

- ADULT
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.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symboolindicatie Beschrijving

Volwassene
Beoogde ideale lichaamsmassa van meer dan 30 kg

8. Het gebruik van producten van derden en zuurstoftoedieningsapparatuur (bijv. PEDIATRIC
filters en inademkleppen) met de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator kunnen de Pediatrisch
prestaties van het product beinvioeden. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat X Beoogde ideale lichaamsmassa van 10 tot 30 kg

van derden om de compatibiliteit met de Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator te g
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.

107



Symboolindicatie Beschrijving

NEONATE

* XX

<10kg

Neonate
Beoogde ideale lichaamsmassa tot 10 kg

Global Trade Item Number (GTIN™)

Land van fabrikant

MR-voorwaardelijk

Lotnummer

Medisch hulpmiddel

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
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Neonate met zuurstofreservoirzak, (1¢ Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate met
zuurstofreservoirslang.

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 invioed 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 41,
Oval Plus Silicone Resuscitator Pediatric 4.2 en Oval Plus Silicone Resuscitator Neonate 3.3.
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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.

Aanhb. 1

herverwerkingsprocedures
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 nwvit.
Neodisher® MediClean
o o Forte of een gelijkwaardig
Wascyclus 01:00 4k3ra§r5\1/\j:tel|:') reinigingsmiddel met de
door de fabrikant aanbevolen
concentratie
. y 43°C (110 °F)
Spoeling 05:00 Kraanwater nv.t.
Thermische y o o

desinfectie 05:00 91 °C (196 °F) n.wv.t.
Droogtijd 07:00 90 °C (192 °F) n.wv.t.

Tabel 2: Geautomatiseerde reinigingsprocedure voor Oval Plus Silicone Resuscitator
(niet van toepassing op zuurstofreservoirslang).

CHEMISCHE ONTSMETTING

1. Balanceer het bad van Cidex OPA- of een gelijkwaardig OPA-ontsmettingsmiddel
(orthoftalaldehyde) op de temperatuur die wordt gespecificeerd in de instructies van
de fabrikant van het OPA-ontsmettingsmiddel.

2. Zorg voor de minimale effectieve concentratie (MEC) van het OPA-ontsmettingsmiddel
met behulp van de OPA-teststrips die in de instructies van de fabrikant van het
OPA-ontsmettingsmiddel worden vermeld.

3. Dompel het apparaat volledig onder in de OPA en zorg ervoor dat alle luchtbellen van
het oppervlak van het apparaat worden verwijderd door het apparaat te schudden.

4. Laat het apparaat weken gedurende de tijd die is aangegeven in de instructies van de
fabrikant voor het OPA-ontsmettingsmiddel.

5. Spoel het apparaat grondig af door het volledig onder te dompelen in gezuiverd
water, schud het goed en laat het minimaal 1 minuut opdrogen. 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 invlioed 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.

« Zorg er bij het plaatsen van de klepschijven voor dat het uiteinde van de steel door het
gatin 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.
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«  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.

5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De Ambu Oval Plus Silicone Resuscitator voldoet aan de productspecifieke norm
EN SO 10651-4.

5.2. Specificaties
Neonate Pediatrisch Volwassene
z‘;;‘g’z;‘i’jgsapparaatw 228 ml 624 ml 1486 ml
Geleverd volume met 150 ml 450 ml 600 ml

één hand’, "
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Geleverd volume
met twee handen’,

Afmetingen

(lengte x diameter)"™

Gewicht zonder
reservoir en masker

Drukbegrenzingsklep™

Dode ruimte

Volume van

zuurstofreservoir™”

Inspiratoire
weerstand

Expiratoire
weerstand

Neonate

200x 75 mm

1289

<5ml+10%

van het geleverde

volume

1500 ml (zak)
100 ml (slang)

met
zuurstofreservoir-
slang:
0,6 cmH,0
bij 5 I/min
4,6 cmH,0
bij 50 I/min

met zuurstof

reservoirzak:
0,9 cmH,0
bij 5 I/min
5,0 cmH,0
bij 50 I/min
1,6 cmH,0
bij 5 I/min

Pediatrisch

240 x 100 mm

2059

40 cmH,0

<5ml+10%
van het geleverde
volume

1500 ml (zak)

met
zuurstofreservoir-
zak:
0,7 cmH,0
bij 5 I/min
5,0 cmH,0
bij 50 I/min

4,5 cmH,0
bij 50 I/min

Volwassene

1000 ml
270x 130 mm

3389

<5ml+10%
van het geleverde
volume

1500 ml (zak)

met
zuurstofreservoir-
zak:
3,7 cmH,0
bij 50 I/min

2,3 cmH,0
bij 50 I/min



PEEP gegenereerd door
beademingsapparaat
bij normaal gebruik
met toegevoegde

toevoergasstroom™,

Patiéntconnector

Expiratieconnector
(voor bevestiging van
PEEP-klep)

Connector van
drukmeterpoort

Connector van
ballonnavulklep®

Lekkage voorwaarts en
achterwaarts

0O,-inlaatconnector

Neonate Pediatrisch Volwassene
met
zuurstofreservoir-
slang:
< 2 cmH,0 bij
5,10, en 15 I/min
met met
met zuurstofreservoir- | zuurstofreservoir-
zuurstofreservoir- zak: zak:
zak: < 2 cmH,0 bij < 2 cmH,0 bij
2,5 cmH,0 5,10en 15l/min | 5,10,en 151/min
bij 5 I/min (V150 ml, f 25) (V450 ml, f 20)
2,8 cmH,0
bij 10 I/min
2,8 cmH,0
bij 15 I/min
(V20 ml, f 60)

Buiten 22 mm mannelijk (EN 1SO 5356-1)
Binnen 15 mm vrouwelijk (EN 1SO 5356-1)

30 mm mannelijk (EN 1SO5356-1)

@ 4,2 +/-0,1 mm

Binnen 32 mm
vrouwelijk

Binnen 32 mm
vrouwelijk

Niet meetbaar

Conform EN ISO 13544-2

Neonate Pediatrisch Volwassene

Bedrijfstemperatuur

limi . -18 °C tot +50 °C (-0,4 °F tot +122 °F)
imieten

Opslagtemperatuur

Lo . -40 °C tot +60 °C (-40 °F tot +140 °F)
limieten

Aanbevolen voor langdurige opslag in gesloten verpakking bij kamertemperatuur,
uit de buurt van zonlicht.

OPMERKINGEN:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, :beademingsvolume

Frequentie (ademhaling per minuut)

* Getest conform EN ISO 10651-4

" Een hogere luchtwegdruk kan worden verkregen door de drukbegrenzingsklep tijdelijk
uit te schakelen

“* Onder algemene testomstandigheden volgens EN I1SO 10651-4:2009

""" Waarden zijn bij benadering

""" Maximumwaarden

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 beinvioeden.

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 pd 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 folger:
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 pé opptil 10 kg.
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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 A
Hvis disse forholdsreglene ikke folges, kan det fore til ineffektiv ventilering av pasienten
eller skade pa utstyret.

ADVARSLER
Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag skal alltid reprosesseres etter hver bruk
for & unnga infeksjonsrisiko.

2. Unngé bruk av ventilasjonsbagen i giftige eller farlige miljger for & unnga risiko
for vevsskade.

3. Ved bruk av oksygentilfarsel er det ikke tillatt a royke eller bruke utstyret neer apen
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 for bruk. Defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen eller
redusert ventilasjon av pasienten.

5. Ikke bruk produktet hvis funksjonstesten mislykkes. Det kan fare til ingen eller
redusert ventilasjon.



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
forérsake 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 fore 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. Hoyt 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 pésatt ansiktsmaske ved ventilering av spedbarn med

medfedt diafragmabrokk, pa grunn av risikoen for insufflasjon. Bytt til et alternativ
til ansiktsmaske for & forsyne luft til pasienten, hvis tilgjengelig.

. Vaer 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 fore 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 luftstrommen 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 & 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 tilbeheret for mer spesifikk informasjon om det
individuelle tilbehgret. Feil hdndtering kan fere til funksjonsfeil pa produktet.
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8. IBruk av tredjepartsprodukter og oksygenforsyningsutstyr (f.eks. filtre og
behovsventiler) med Ambu Oval Plus silikon-ventilasjonsbag kan pavirke
produktets ytelse. Rddfer 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

Voksen
Tiltenkt ideell kroppsvekt over 30 kg
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Symbolindikasjon Beskrivelse

PEDIATRIC

X Barn
Tiltenkt ideell kroppsvekt fra 10 til 30 kg

NEONATE

o Spedbarn
L) Tiltenkt ideell kroppsvekt opptil 10 kg

<10kg

Globalt handelsvarenummer (GTIN™).

MR-sikker

@ Produksjonsland

Lotnummer

Medisinsk utstyr

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa ambu.com/symbol-explanation.



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, (1b Oval Plus silikon-ventilasjonsbag for nyfedte med oksygenreservo-
ar-bag, (1¢ Oval Plus silikon-ventilasjonsbag for nyfedt med oksygenreservoar-slange.

Gasstremmen er tilsvarende ndr pasienten puster spontant gjennom 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 luftinntak, 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 pé 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.

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 10 |/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 10 I/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.
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« 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 a 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 @verst pé 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 pa ventilen 3.2.

Alternativt kan den trykkbegrensende ventilen overstyres ved a sette pekefingeren pa den
bla 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.

18

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)

Manuell rengjering etterfulgt av kjemisk
desinfeksjon.

Oksygenreservoar-slange for Oval Plus | -
silikon-ventilasjonsbag for nyfedte

Tabell 1: Anbefalte prosedyrer for reprosessering.



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:

Resirkulasjonstid Vaskemiddeltype

Trinn (minutter) Temperatur og konsentrasjon
Forvask 02:00 Kaldt vann fra /A
springen
Neodisher® MediClean Forte
Vask 01:00 flS C eller tilsvarende vaskemiddel
springvann med produsentens anbefalte
konsentrasjon
Skyll 05:00 43°C VA
springvann
Termisk . o
desinfeksjon 05:00 a1°c VA
Torketid 07:00 90 °C I/A

Tabell 2: Automatisert rengjoringsprosedyre 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.

Serg for minimum effektiv konsentrasjon (MEC) av OPA desinfeksjonsmiddel ved &
bruke OPA-teststrimlene som er spesifisert i instruksjonene fra produsenten av OPA
desinfeksjonsmiddel.

Senk enheten helt ned i OPA og pass pé at alle luftbobler fjernes fra enhetens overflate
ved a rore i enheten.

La enheten ligge i blgt i den tiden som er angitt i anvisningene fra produsenten av
OPA desinfeksjonsmiddel.

Skyll enheten grundig ved a senke den helt ned i renset vann, rist og la den sette seg i
minst 1 minutt. Skyll bagen med renset vann under skyllingen.
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6. Gjenta trinn 5 to ganger til for totalt 3 skyllinger med et nytt parti renset vann hver gang.

7. Terk enheten med en steril, lofri klut.

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 torke og/eller
kjoles helt ned for ventilasjonsbagen monteres igjen.

Inspeksjon av komponentene

Etter reprosessering skal alle komponenter inspiseres noye for skade, rester eller slitasje og
skiftes om ngdvendig. Enkelte metoder kan fore 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 .

« Nar du setter inn inntaksventilens ventilhus, ma du passe pa at dpningen 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 nyfedte, ma adapteren festes til inntaksventilen pé ventilasjonsbagen ved a
montere den riflede adapterkoblingen pé inntakskoblingen, og i tillegg ved & montere
adapterhetten for a dekke oksygeninntakskoblingen. Koble deretter oksygenreservoar-
bagen til den riflede adapterkoblingen.

Utfer en funksjonstest etter montering og for utstyret klargjores for umiddelbar bruk i
ngdssituasjoner (se avsnitt 4.2.2.).
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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 ISO 10651-4.

5.2. Spesifikasjoner

Spedbarn Barn Voksen
Ventilasjonsbag-volum™" 228 ml 624 ml 1486 ml
Levert volum, én hand", ™" 150 ml 450 ml 600 ml
Levert volum,
to hender’, ™ - - 1000 ml
Mal (lengde x diameter)™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270x 130 mm
Vekt, uten reservoar
og maske™ 1289 2059 3389
Trykkbegrensende ventil™ 40 cmH,0

<5ml+10%
av levert volum

<5ml+10%
av levert volum

<5ml+10%
av levert volum

1500 ml (bag)
100 ml (slange)

Ubrukt plass

Volum oksygen-

reservoar™" 1500 ml (bag)

1500 ml (bag)



Spedbarn Barn Voksen Spedbarn Barn Voksen
med oksygen- . . Utvendig 22 mm hann (ISO 5356-1)
reservoar-slange: Pasientkobling Innvendig 15 mm hunn (ISO 5356-1)
0,6 cmH,0 . "
! ; Utandingskobling :
‘f:fnl]/;ng med oksygen- (for PEEP-ventiltilbeher) 30mm hann (EN 150 5356-1)
! 2= reservoar-bag: med oksygen- L
Kobling til
Inndndingsmotstand™, ved 50 l/min 0,7 cmH,0 reservoar-bag: moan:Jnrge:erport @ 4,2 +/-0,1 mm
""" dok ved 5 I/min 3,7 cmH,0
medo sygen' 5,0 cmH,0 ved 50 I/min Kobling til pafyllingsventil . Innvendig Innvendig
reservoarbag: ved 50 I/min for pose” 32 mm hunn 32 mm hunn
0,9 cmH,0 N
ved 5 I/min Lekkasje forover og Ikke méalbar
5,0 cmH,0 bakover
ved 50 I/min 0, inntakskobling Ifalge EN SO 13544-2
. 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0 Grenser for i
Utandingsmotstand™, ved 5 I/min ved 50 I/min ved 50 I/min driftstemperatur’ -18°Ctil +50 °C
med oksygen- Temperaturgrenser ved )
reservoar-slange: oppgevaring" -40 °Ctil +60 °C
<2 cmH,0 ved
5,10 0g 15 I/min Anbefalt langtidslagring i lukket emballasje ved romtemperatur, beskyttet mot sollys.
PEEP generert av med oksygen- rmese:r\(:g:?'/-%ean: :\;Se:n%(:i%zni MERKNADER:
ventilasjonsbag ved reservoar-bag: 9: 9 - 10cmH,0 = 1,0 kPa
2.5 cmH,0 <2cmH,0 vet'i <2cmH,0 vefi -V, : Ventileringsvolum
; 5,100g151/min | 5,10 09 15/min — f: Frekvens (pust per minutt)
ved 5 |/min
2,8 cmH,0 (V; 150 ml, £25) (V; 450 ml, f 20) *Testet i samsvar med EN 1SO 10651-4
ved 10 I/min “ Hoyere luftveistrykk kan oppnas ved & overstyre den trykkbegrensende ventilen
2.8 cmH,O “*Ved generelle testforhold i henhold til EN ISO 10651-4:2009
ved 15 I/min “mVerdle_ne er omtrgntllge
(V, 20 ml, 60) Maksimumsverdier
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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 folgende 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 urzadzenia oraz wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci
i wskazaniami podanymi w niniejszej instrukcji.

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.

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Zakres stosowalnosci poszczegdlnych wersji jest nastepujacy:
« Rozmiar dla dorostych: Dorodli 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 ustgpienia objawdw.

1.7. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci A
Nieprzestrzeganie tych srodkdéw ostroznosci moze powodowac nieskuteczng wentylacje
pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

OSTRZEZENIA
W celu unikniecia ryzyka zakazenia, silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus
przeznaczony do wielokrotnego uzytku zawsze nalezy poddawac procedurze
ponownego przygotowania do uzycia.

2. Unika¢ stosowania resuscytatora w toksycznych lub niebezpiecznych
srodowiskach, aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

3. 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 fatwopalnych chemikaliéw lub urzadzen i narzedzi,
ktore moga wywotac iskrzenie.
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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 trescia 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 unikna¢ wycieku, ktéry moze doprowadzi¢ do
zmniejszonego podania O, do pacjenta.

. Jesli wewnatrz silikonowego resuscytatora Ambu Oval Plus widoczne s

jakiekolwiek pozostatosci lub wilgo¢, w takim przypadku, aby uniknac ryzyka
zakazenia i nieprawidtowego dziatania produktu, zawsze wymagane jest
wykonanie procedury przygotowujacej do ponownego uzycia.

. Nie blokowa¢ zaworu ograniczajacego cisnienie, chyba ze w wyniku profesjonalnej

medycznej oceny sytuacji zostanie stwierdzona taka konieczno$¢. Wysokie
ci$nienie wentylacji moze spowodowac uraz ci$nieniowy.

. Zawsze upewnic sig, ze przewdd zbiornika tlenu nie jest zablokowany, poniewaz

zablokowanie przewodu moze uniemozliwi¢ ponowne napetnienie worka
kompresyjnego i uniemozliwi¢ wentylacje.

. Dodanie akcesoriéw moze zwiekszy¢ opér wdechowy i/lub wydechowy. Nie nalezy

dotgczac akcesoridw, jesli zwiekszony opér oddechowy mégtby by¢ szkodliwy
dla pacjenta.

20.

. 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 wrodzona 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 rozwigzania niz maska twarzowa.

. W celu unikniecia ryzyka zakazenia lub nieprawidtowego dziatania, zabronione

przygotowywanie do ponownego uzytku silikonowego resuscytatora Ambu Oval
Plus po osiagnieciu 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 uszczelnic¢
maske, poniewaz niewtasciwe uszczelnienie moze prowadzi¢ do narazenia uzyt-
kownika na infekcje przenoszace sie droga powietrzna.

SRODKI OSTROZNOSCI

Do czyszczenia produktu nie uzywac substancji zawierajacych fenole. Fenole
powoduja przedwczesne zuzywanie sie i rozktad materiatéw oraz skrécenie okresu
zywotnosci produktu.

Po zakonczeniu czyszczenia, z resuscytatora nalezy niezwlocznie usung¢ wszelkie
pozostatosci detergentu, poniewaz moga one spowodowac przedwczesne
zuzywanie sie lub skréci¢ zywotnos¢ produktu.



1.9. Uwagi ogéine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

3. Jedynym dopuszczalnym sposobem sktadania resuscytatora jest sposéb przewidziany
przez producenta. W przeciwnym razie worek moze ulec trwatemu znieksztatceniu,
co moze obnizy¢ skutecznosé wentylacji. Prawidtowe miejsca zgiecia sg wyraznie
widoczne na worku (sktada¢ mozna tylko wersje dla dorostych i pediatryczng).

4. Aby kontrolowa¢ skutecznos¢ wentylacji, nalezy zawsze obserwowac ruchy klatki 2. Opis urzqdzenia
piersiowej i stuchac przeptywu powietrza wydychanego przez zawér pacjenta. Silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus zapewnia mozliwos¢ podtaczania do
Jesli urzadzenie nie zapewnia wlasciwego poziomu wentylacji, nalezy natychmiast jednorazowych manometréw cisnieniowych Ambu®, zaworéw Ambu PEEP i masek firmy
przystapi¢ do wentylacji metodg usta-usta. Ambu, a takze innych akcesoridow wspomagajacych oddychanie, zgodnych z normami
5. Nie nalezy podejmowac prob odfaczania ztacza pacjenta od zaworu pacjenta, EN ISO 5356-1i EN ISO 13544-2.

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 Znaczenie symboli Opis
opisany w niniejszej instrukcji.

7. W razie potrzeby informacje na temat poszczegdlnych akcesoriéw mozna znalezé ADULT
na opakowaniu. Nieprawidtowe obchodzenie sig z akcesoriami moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie catego produktu.

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

3. Objasnienie uzywanych symboli

Dorosli
Masa ciata powyzej 30kg

urzadzen w celu sprawdzenia zgodnosci z resuscytatorem silikonowym Ambu Oval PEDIATRIC
Plus i uzyskania informacji na temat mozliwych zmian w dziataniu. Wersja pediatryczna
9. Podczas przygotowywania do ponownego uzycia czesci przynalezace do danego X Masa ciata od 10 kg do 30 kg

urzadzenia zawsze nalezy trzymac razem, co pozwoli uniknag¢ ponownego montazu
elementdéw o réznej trwatosci, ktéry mogiby doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

NEONATE
1.8. Potencjalne niepozadane zdarzenia . Wersja dla noworodkéw
Potencjalne (przyktadowe) zdarzenia niepozadane zwigzane z resuscytacja: uraz L) Masa ciata do 10 kg
spowodowany zbyt duzym cisnieniem lub zbyt duza objetoscig oddechowa, hipoksja, <10kg

hiperkapnia czy aspiracyjne zapalenie ptuc.
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Znaczenie symboli Opis

Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN™)
@I Kraj producenta

Warunkowo dopuszczone do stosowania w
Srodowisku rezonansu magnetycznego

Numer partii

Wyréb medyczny

Petna lista objasnien symboli znajduje si¢ 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 pobdr
powietrza atmosferycznego z otoczenia, gdy worek jest pusty 1.2, a drugi kieruje nadmiar

tlenu na zewnatrz, gdy worek jest petny. 4.1
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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 zawoér ograniczajacy cisnienie.

4.2. Kontrola i przygotowanie
Resuscytator nalezy rozpakowac i przygotowac do stosowania w sytuacjach nagtych
(sprawdzajac jego petna funkcjonalnosé).

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 krdtki test poprawnosci dziatania zgodnie z
opisem zawartym w podpunkcie 4.2.2.

4.2.2, Test poprawnosci dziatania

Resuscytator

Zamkna¢ zawor ograniczajacy za pomoca zatyczki blokujacej 3.2 i zamkna¢ ztacze pacjenta
kciukiem 7.1. Mocno scisng¢ worek resuscytatora. Resuscytator powinien stawiac opér
podczas sciskania.

Otworzy¢ zawdr ograniczajacy wyciggajac zatyczke 3.1, a nastepnie powtérzy¢ procedure.
Na tym etapie zaw6r ograniczajacy ci$nienie powinien pozostawac aktywny, a na zaworze
powinien by¢ styszalny dzwiek dla fazy wydechowej.

Kilkukrotnie $cisng¢ i puscic¢ resuscytator, aby upewnic sie, czy powietrze na pewno
przeptywa przez system zawordw, wyptywajac przez zawdr pacjenta 7.2.

UWAGA: Podczas pracy, ruchome tarcze zaworéw mogg 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.

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 przycisnaé maske do twarzy pacjenta. (2

«  Wsunac dton (silikonowy resuscytator Oval Plus dla dorostych i pediatryczny) pod uchwyt
(silikonowy resuscytator Oval Plus dla noworodkéw nie ma uchwytu pomocniczego).
Przystapi¢ do wentylacji pacjenta: Podczas wdmuchiwania powietrza obserwowacé
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
ilo$¢ wymiocin blokuje przeptyw powietrza, dopuszczalne jest rozmontowanie
i oczyszczenie zaworu pacjenta. Szczegétowe informacje na temat demontazu i
ponownego montazu zaworu pacjenta znajdujg sie na ilustracjach 5.5 i 6.1.

« W przypadku podtaczania do resuscytatora urzadzer zewnetrznych nalezy przetestowaé
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 cisnienie

Zawor ograniczajacy cisnienie zostat skonfigurowany w taki sposéb, aby otwierat sie przy
40 cmH,0 (4,0 kPa).

Jesli w wyniku fachowej oceny medycznej konieczne okaze si¢ zastosowanie cisnienia
przekraczajacego 40 cmH,0, zawér ograniczajacy cisnienie moze zosta¢ ominiety poprzez
wcisniecie zatyczki blokujacej znajdujacej sie na zaworze 3.2.

Alternatywnym sposobem jest zablokowanie zaworu ograniczajgcego cisnienie poprzez
umieszczenie palca wskazujacego 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
poszczegdine 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.

127




Trzymaj elementy z tego samego urzadzenia razem podczas ponownego przetwarzania
i $ledz, ile razy kazdy resuscytator byt przetwarzany, aby unikng¢ ponownego montazu
elementow 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

Bicdukticzescl przed ponownym uzyciem (wybra¢ 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

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 sprawno$¢ 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.
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termiczna, a nastepnie dezynfekcja chemiczna.

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.)

Procedury przygotowywania do ponownego uzytku
CZYSZCZENIE RECZNE

1.
2.

W celu usuniecia wigkszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna, biezacg woda.
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.

Catkowicie zanurz czesci, tak aby pozostawaty zanurzone w roztworze zgodnie z
instrukcjg opisana na etykiecie stosowanego detergentu. Podczas moczenia doktadnie
wyczysci¢ czesci miekka szczotka oraz przeptukad worki i rurki az do usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen.

Nastepnie dokfadnie optukaj wyroby zanurzajac je w czystej wodzie, poruszajac nimi i
pozostawiajac na co najmniej 3 minuty.

Dwukrotnie powtdrz poprzedni krok w celu wykonania tacznie trzech ptukan,

za kazdym razem uzywajac Swiezej, czystej wody.

Wysusz czesci wykorzystujac do tego celu czysta, niestrzepiaca sie i nieposiadajaca
widkien $ciereczke i sprezone powietrze.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE | DEZYNFEKCJA TERMICZNA (NIE DOTYCZY WORKA
REZERWUARU TLENU)

1.
2.

3.

W celu usuniecia wigkszych zanieczyszczen, optukac czesci pod zimna, biezacg woda.
Umie$¢ czesci na stojaku lub w koszyku drucianym znajdujacym sie wewnatrz
urzadzenia czyszczacego.

Wybrac cykl zgodnie z tabela 2:



Czas recyrkulacji

Etap (w minutach)

Temperatura = Rodzajistezenie detergentu

Czyszczenie Zimna woda

02:00 .. 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 .
Pukanie 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
(orto-ftalaldehydu) w temperaturze okreslonej w instrukgji producenta srodka
dezynfekujacego OPA.

2. Wymagane jest zapewnienie minimalnego skutecznego stezenia (MEC) srodka
dezynfekujacego OPA poprzez wykorzystanie paskow testowych OPA opisanych w
instrukgji producenta srodka dezynfekujacego OPA.

3. Poruszajac urzadzeniem nalezy je catkowicie zanurzy¢ w kapieli OPA w celu usunigcia z
powierzchni urzadzenia wszystkich pecherzykéw powietrza.

4. Pozostaw urzadzenie w kapieli przez czas okreslony przez producenta $rodka
dezynfekujacego OPA.

5. Nastepnie doktadnie optukaj urzadzenie zanurzajac je w oczyszczonej wodzie,
poruszajac nim i pozostawiajac na co najmniej 1 minute. Podczas ptukania przeptukac
worek oczyszczonej wody.

6. Dwukrotnie powt6rz krok 5 w celu wykonania facznie 3 ptukan, za kazdym razem
uzywajac $wiezej, oczyszczonej wody.
7. Osusz urzadzenie sterylng, niestrzepiaca sie sciereczka.

STERYLIZACJA

Produkt sterylizowa¢ 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 wyschniecie 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 trwato$¢ tych czesci. W przypadku
zuzycia materiatéw, np. w wyniku pojawienia sie peknig¢, elementy te nalezy wyrzucic 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 scisle do kotnierza.
Podczas zaktadania tarczy zaworu zwréci¢ uwage, aby wypustka trzpienia zostata
wepchnieta i przeciggnieta przez otwor w srodku gniazda zaworu, jak przedstawiono
na rysunkach 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.
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« 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 ztacza adaptera.

Po zmontowaniu i przed przygotowaniem do natychmiastowego uzycia w sytuacjach
nagtych nalezy przeprowadzi¢ 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 normga dotyczaca produktu
PN-EN ISO 10651-4.

5.2. Specyfikacje
Wersja dla Wersja an
e 3 Dorosli
noworodkéw pediatryczna
Objetos¢ resuscytatora™ 228 ml 624 ml 1486 ml
Objgtos¢ podawana prz 150 ml 450 ml 600 ml
wentylacji jedna reka’,
Objetos¢ podawana przy ; R 1000 ml

wentylacji oburecznej’,
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Wymiary (dtugos¢ x srednica)

Masa bez worka rezerwuaru
tlenu i maski™"

Zawor ograniczajacy ci$nienie™

Martwa przestrzen oddechowa

Pojemnos¢ rezerwuaru tlenu

Opor wdechowy™,

Opér wydechowy™,

Wersja dla
noworodkéw

200X 75 mm

12849

<5ml+10 %
podanej
objetosci
1500 ml
(workowy)
100 ml (rurowy)

zrurka
rezerwuaru
tlenu:
0,6 cmH,0
przy 5 I/min
4,6 cmH,0
przy 50 I/min

z workiem
rezerwuaru
tlenu:
0,9 cmH,0
przy 5 I/min
5,0 cmH,0
przy 50 I/min

1,6 cmH,0
przy 5 I/min

Wersja
pediatryczna

240 x 100 mm
205¢

40 cmH,0

<5ml+10%
podanej
objetosci

1500 ml
(workowy)

z workiem
rezerwuaru
tlenu:
0,7 cmH,0
przy 5 I/min
5,0 cmH,0
przy 50 I/min

4,5 cmH,0
przy 50,//min

Dorosli
270 x 130 mm

3389

<5ml+10%
podanej
objetosci

1500 ml
(workowy)

z workiem
rezerwuaru
tlenu:
3,7 cmH,0
przy 50 I/min

2,3 cmH,0
przy 50 I/min



PEEP generowane przez
resuscytator podczas
normalnego uzytkowania

z dodatkowym przeptywem

gazu zasilajacego™,

Ztacze pacjenta
Ztacze wydechowe
(do zaworu PEEP)
Ztacze manometru

Ztacze zaworu ponownego
napetniania worka"

Nieszczelnos¢ przy przeptywie
do przodu i do tytu

Ztacze wejsciowe O,

Wartosci graniczne temperatur
roboczych”

Wersja dla Wersja 4h
A . Dorosli
noworodkow pediatryczna
zrurka
rezerwuaru tlenu:
<2 cmH,0 przy
5,10 15 I/min .
z workiem .
z workiem
. rezerwuaru
zworkiem rezerwuaru
tlenu:
rezerwuaru tlenu: <2 emH,0 tlenu:
2,5 cmH,0 2 <2 cmH,0 przy
N przy 5,10 N N
przy 5 1/min P15 I/min 5,100 15 I/min
2,8 cmHZQ (V. 150 ml, £ 25) (V450 ml, f 20)
przy 10 I/min T
2,8 cmH,0
przy 15 |/min
(V, 20 ml, f 60)

Zewn. 22 mm meskie (EN 1SO 5356-1)
Wewn. 15 mm zenskie (EN ISO 5356-1)

30 mm meskie (EN 1SO 5356-1)

@ 4,2 +/-0,1 mm
Wewn. 32 mm Wewn. 32 mm
Zenskie zenskie

Niemierzalna
Zgodnie znorma EN ISO 13544-2

Od -18 do +50 °C (od -0,4 do +122 °F)

noworodkéw

Wartosci graniczne dla
temperatur przechowywania

Wersja dla Wersja

pediatryczna Dorosli

0Od -40 do +60 °C (od -40 do +140 °F)

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania: w zamknietym opakowaniu w
temperaturze pokojowej, z dala od $wiatta stonecznego.

UWAGI:

- 10 cmH,0 = 1,0 kPa

- V,: Objetos¢ wentylacji
Czestotliwos¢ (oddechy na minute)

" Testowano zgodnie z norma EN I1SO 10651-4
" Pominiecie zaworu ograniczajgcego cisnienia umozliwia podwyzszenie wartosci ci$nienia

podawanego powietrza

Wartosci przyblizone
Wartos$ci maksymalne

W ogdlnych warunkach testowych zgodnie z norma EN I1SO 10651-4:2009

5.3. Informacje dotyczace bezpieczernstwa MRI A

Silikonowy resuscytator Ambu Oval Plus zostat warunkowo dopuszczony do stosowania

w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR), co oznacza, iz mozna go bezpiecznie

uzywac w srodowisku MR (z wyjatkiem komor rezonansowych) w przypadku spetnienia

ponizszych warunkéw.

+ Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 7 T i 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 sa catkowicie ostoniete i nie maja

kontaktu z ciatem pacjenta.
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1. Informacéao Importante - Ler antes de usar
Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar o Ressuscitador de
silicone Ambu® Oval Plus.

As instrugdes de utilizagdo poderdo ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em atencao que estas instrugdes ndo explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento bdsico 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 utilizagdo do produto e estejam familiarizados
com o uso pretendido, avisos, precaugdes e indicagdes mencionados nestas instrugoes.

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. Indicacoes de utilizacao
O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus é indicado em situagbes 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.

132

1.4. Utilizador previsto
Profissionais médicos com formagao na gestdo das vias aéreas, tais como anestesistas,
enfermeiros, paramédicos e equipas de emergéncia.

1.5. Contraindicagoes
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
A nado observancia destas precaugoes podera resultar numa ventilagdo deficiente do
paciente ou em danos no equipamento.

ADVERTENCIAS
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 t6xicos 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(6es) 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 distribuicdo 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 poderad aumentar a resisténcia inspiratdria 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.

PRECAU(;OES

N&o utilize substancias que contenham fenol para limpar o produto. O fenol ira
causar o desgaste prematuro e degradagao 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.

Né&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 instrugoes,
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 administracao de oxigénio
(por ex., filtros e vélvulas 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 alteragbes 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 utilizagao, 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 Pressao
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.
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3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Indica¢des dos simbolos

ADULT

PEDIATRIC

x| R|X

NEONATE

X|X

&l
JAN

Descricao

Adulto
Massa corporal ideal pretendida superior a 30 kg

Criangas
Massa corporal ideal pretendida de 10 kg a 30 kg

Recém-nascido
Massa corporal ideal pretendida de até 10 kg

Global Trade Item Number (GTIN™)

Pais do fabricante

Compativel com entornos de RM



Indica¢des dos simbolos Descricao

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

Ailustragao na pagina 2 {1 mostra o fluxo do gés 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/pediétrico, b Ressuscitador de silicone Oval Plus para
recém-nascidos com baldo do reservatério de oxigénio, (1e Ressuscitador de silicone Oval
Plus para recém-nascidos com tubo do reservatdrio 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 véalvulas, uma que permite a entrada de ar
ambiente quando o reservatoério esta vazio 1.2 e outra que expulsa o oxigénio em excesso
quando o balao reservatério esté cheio. 1.1

1.7 Libertagao 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 preparagao
O ressuscitador deve ser desembalado e preparado (incluindo a realizagdo de um teste de
funcionalidade) para utilizacdo imediata em situagoes de emergéncia.

4.2.1. Preparacao

«  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 utilizagdo.

+ Antes da utilizagdo no paciente, efetue um breve teste de funcionalidade, tal como
descrito na secgao 4.2.2.

4.2.2, Teste de funcionamento

Ressuscitador

Feche a vélvula limitadora de pressdo com a tampa de sobreposicao 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 sobreposi¢do 3.1 e repetindo o
procedimento. A vélvula limitadora de pressao deve agora estar ativada e deve ser possivel
ouvir o fluxo de ar de exaustdo a partir da vélvula.

Retire o dedo do conector do paciente e aperte e solte o ressuscitador vérias vezes para
garantir que o ar esta a circular através do sistema de vélvulas 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 reservatério de oxigénio

Fornega um fluxo de gés de 10 I/min no conector de entrada de oxigénio. Facilite a
abertura do baldo do reservatério de oxigénio. Verifique se o balao do reservatdrio de
oxigénio enche. Se ndo encher, verifique a integridade dos dois fechos das vélvulas 6.3

ou se o reservatorio de oxigénio esta rasgado. Em seguida, ajuste o fluxo de gas fornecido
de acordo com a indicagdo médica.
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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 o tubo do reservatdrio de oxigénio esta obstruido. Em seguida, ajuste o fluxo de gas
fornecido de acordo com a indicagdo médica.

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 mdo (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 insuflagdo, observe a subida do térax. Solte
subitamente a médo 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 insuflagao, verifique se as vias aéreas estao obstruidas
e reposicione o paciente, para garantir que as vias aéreas estao abertas.

- Seo paciente vomitar durante a ventilagdo; retire imediatamente o ressuscitador
para limpar as vias aéreas do paciente e retire o vomito do ressuscitador agitando e
comprimindo-o com forca e rapidez varias vezes antes de retomar a ventilagdo. 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 valvula do paciente, consulte as ilustragoes 5.5 e 6.1.

« Seligar dispositivos externos ao ressuscitador, certifique-se de que testa a funcionalidade
e consulte as Instrugdes de utilizagdo que acompanham estes dispositivos externos.

Porta do manémetro

O manoémetro de pressao descartavel Ambu, bem como um manémetro de pressao
de terceiros, podem ser ligados a porta do manémetro, situada no topo da vélvula do
paciente. Retire a tampa e coloque 0 manémetro/manémetro de pressao (8 .
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Valvula limitadora de pressao

A valvula limitadora de pressao esta regulada para abrir a 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Se a avaliagao médica e profissional indicar que é necessaria uma pressao superior a
40 cmH,0, a valvula limitadora de pressao pode ser sobreposta premindo a tampa de
sobreposicao na valvula 3.2.

Em alternativa, a vélvula limitadora de pressdo pode ser sobreposta ao colocar o dedo
indicador sobre o botéo azul, enquanto aperta o balao.

Administracao de

Administre oxigénio de acordo com as indicagées 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 Pediétrico 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.

™

Proc os de reproc to rec dad.
Para um reprocessamento completo do Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus,
utilize um dos procedimentos indicados na Tabela 1.



Procedi tos de reproc t
-
Produto/ P 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 reservatério

de oxigénio para o

Ressuscitador de silicone « Limpeza manual seguida de desinfegao quimica.
Oval Plus para Recém-

nascidos

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 reservatério 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 sec¢ao 4.2.2.)

desinfecdo térmica, sequida de desinfegao quimica.

Procedimentos para reprocessamento

LIMPEZA MANUAL

1. Enxague os componentes sob agua fria da torneira para remover a sujidade mais grave.

2. Prepare um banho com detergente utilizando uma solugao de detergente de limpeza,
por exemplo, Neodisher® MediClean Forte ou equivalente, para a remocgéo de residuos
de sangue seco e desnaturado e proteinas, utilizando a concentragao recomendada
pelo fabricante do detergente.

3. Mergulhe totalmente os componentes para os manter submersos na solugao de
acordo com a etiqueta de instru¢des do detergente. Durante o tempo de imersao,
limpe cuidadosamente os componentes com uma escova macia e lave os baldes e
os limenes até toda a sujidade visivel ser removida.

4. Enxague bem os artigos mergulhando-os completamente em dgua da torneira,
agitando-os e deixando repousar durante um minimo de 3 minutos.

5. Repita o passo anterior mais duas vezes para um total de trés enxaguamentos,
utilizando um lote novo de dgua da torneira de cada vez.

6. Seque os componentes com um pano limpo que néo largue pelos e ar comprimido.

LIMPEZA AUTOMATICA E DESINFEGAO TERMICA (NAO APLICAVEL AO TUBO DE

RESERVATORIO DE OXIGENIO)

1. Enxague os componentes sob agua 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.

3. Selecione o ciclo conforme indicado na tabela 2:

Te.mpo d? Tipo de detergente
Fase recirculagao Temperatura =
o e concentragao
(minutos)
Pré-lavagem 02:00 Agua da torneira fria N/A
Neodisher® MediClean Forte
Lavagem 01:00 Agua datorneiraa | ouum detergente equivalente

43°C (110 °F) utilizando a concentragao
recomendada pelo fabricante
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Te.mpo df Tipo de detergente
Fase recirculacao Temperatura =
p e concentragao
(minutos)
§ Agua da torneira a
Enxaguamento 05:00 43°C (110°F) N/A
De§|nf§§ao 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

1. 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
sao 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.

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 nao 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
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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

Apos o reprocessamento, inspecione cuidadosamente todos os componentes quanto a
danos e residuos ou desgaste excessivo e substitua-os, se necessario. Alguns métodos
poderdo alterar as cores dos componentes em borracha sem que isso afete a respetiva vida
atil. Em caso de deterioragdo do material, por exemplo rachas, os componentes devem ser
eliminados e substituidos por um novo componente.

Em caso de esterilizagao, o balao do reservatério de oxigénio pode parecer ligeiramente
enrugado. Este facto nao tem qualquer impacto na vida Gtil nem no funcionamento.

Remontagem

Volte a montar manualmente os componentes do ressuscitador, conforme mostradona (6 .

« Aoinserir a caixa da vélvula 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 prote¢ao antissalpicos: Note que a abertura da protecdo 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 vélvula 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 baléo 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 sec¢ao 4.2.2.).

Manutencao
O ressuscitador ndo requer qualquer manutencao periddica, para além do reprocessamento,
inspecdo e teste regulares.



4.5. Eliminacao

Recém-nascido Criangas Adulto
Os produtos usados devem ser descartados de acordo com os procedimentos locais.

com tubo do reserva-

5. Especificacdes técnicas do produto ‘°”g gi:qx'_"g;""”
. , 2
5.1. Normas aplicadas a51/min com balao do
O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus esta em conformidade com a norma especifica 4,6 cmH,0 reservatorio de com baldo do
aplicavel, EN ISO 10651-4. Ca a 50 |/min oxigénio: reservatorio de
Resisténcia 0,7 cmH,0 oxigénio:
.ge ~ inspiratéria™, " . ’ 2 9 :
5.2. Especificacoes com baldo do reserva- a5|/min 3,7 cmH,0
5 " " tério de oxigénio: 5,0 cmH,0 a 50 I/min
Recém-nascido Criangas Adulto 0,9 cmH,0 250 I/min
Volume do a5|/min
ressuscitador™ 228 ml 624 ml 1486 ml 5.0 cmH,0
a 50 I/min
150 ml 450 ml 600 ml Resisténcia 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
expiratoria™, """ a5I1/min a 50 1/min a 50 1/min
Volume doseado com 1000 ml
duas maos’, " - - m com tubo do reserva-
A - B torio de oxigénio:
Dljmfnsct’es)fff’mp”me”w 200% 75 mm 240x100mm | 270x 130 mm <2cmH,0a
X dlametro, 5,10 15 1/min
Peso, sem reservatorio 128 205 338 PEEP gerada pelo com baldo do com balao do
e mascara™” 9 9 9 ressuscitador em com baldo do reserva- | reservatoriode | reservatorio de
Valvula limitadora de utilizagao normal torio de oxigénio: oxigénio: oxigénio:
ressao™ 40 cmH,0 com fluxo de gés 2,5cmH,0 <2cmH;0a <2cmH;0a
P de alimentacao a51/min 5,10e15|/min | 5,10e15|/min
o <5ml+10% <5ml+10% adicionado™, " 2,8 cmH,0 (V150 ml, f25) | (V, 450 ml, f20)
Espaco morto =5ml+10% do volume do volume 10 I/mi
pag do volume fornecido X X a min
fornecido fornecido 2,8 cmH,0
- = 15 I/min
Volume do reservatorio 1500 ml (baldo) - - a
de oxigénio™ 100 ml (tubo) 1500 ml (baldo) | 1500 ml (balao) (V, 20 ml, f 60)
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Recém-nascido Criangas Adulto

Conector do paciente

Exterior 22 mm macho (EN ISO 5356-1)
Interior 15 mm fémea (EN 1SO 5356-1)

Conector expiratdrio
(para ligagao da
valvula PEEP)

30 mm macho (EN ISO5356-1)

Conector para porta do
manémetro

@ 4,2 +/-0,1 mm

Conector da valvula de
enchimento do balado

R Interior 32 mm Interior 32 mm
fémea fémea

Fuga de avango e
deretorno

N&o 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)

Limites da temperatura de
armazenamento”

-40 °Ca +60 °C (-40 °F a +140 °F)

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 (respiragao por minuto)
“Testado de acordo com a EN ISO 10651-4
“ Pode ser obtida uma pressao superior das vias aéreas anulando a fun¢do da vélvula

limitadora de pressao
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Em condigdes gerais de teste de acordo com a norma EN 1SO 10651-4:2009
Os valores sdo aproximados
Valores maximos

5.3. Informacgées de seguranca para RM A

O Ressuscitador de silicone Ambu Oval Plus é condicional para RM e, por isso, pode
ser utilizado em seguranga no ambiente de RM (néo 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)
«  Forga méaxima do produto de - 450.000.000 G*/cm (450 T2/m)

A utilizagéo no interior do orificio de RM pode influenciar a qualidade da imagem de RM.
0 aquecimento induzido por RF e os artefactos de imagem de RM nao foram testados.

Quaisquer pegas metalicas estao totalmente encapsuladas e ndo tém contacto com o
corpo humano.



1. Dolezité informacie - Preditajte 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 su k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné tkony a bezpeénostné 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 indikdciami 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 pulmonalnu resuscitaciu urceny
na opakované pouzitie.

1.2. Indikacie na pouzitie
Silikonovy 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 poutzitia pre kazdu verziu je nasledujuca:

« Velkost pre dospelych: Dospeli a deti s telesnou hmotnostou viac ako 30 kg (66 Ib).
« Velkost pre deti: Dojcata 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).

1.4. Urceni pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici, ktori st vyskoleni v oblasti starostlivosti o dychacie cesty, ako st
napriklad anesteziolégovia, zdravotné sestry, zachrandri a pracovnici na pohotovosti.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.6. Klinické vyhody

Zékladnéd technika starostlivosti o dychacie cesty pouzitim ru¢ného respiratora umoznuje
ventildciu a okysli¢covanie pacientov, kym nie je mozné zabezpecit ticinnejsi spdsob
ventildcie pacienta, alebo kym sa neobnovi spontanne dychanie pacienta.

1.7. Vystrahy a upozornenia A
Ak tieto preventivne upozornenia nedodrzite, mdze to sposobit neefektivnu ventilaciu
pacienta alebo poskodenie zariadenia.

VYSTRAHY

1. Regeneréciu silikbnového resuscitatora Ambu Oval Plus vykonajte vzdy po kazdom
pouziti, aby sa zabranilo riziku infekcie.

2. Nepouzivajte resuscitator v toxickych alebo nebezpeénych prostrediach, aby ste
predisli riziku poskodenia tkaniva.

3. Pripouzivani doplnkového kyslika nefaj¢te ani pomécku nepouzivajte v blizkosti
otvoreného ohna, oleja, maziv a inych horlavych chemikalii alebo vybavenia a
nastrojov, 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 mézu viest k nulovej
alebo znizenej ventilacii pacienta.

5.  Nepouzivajte vyrobok, ak bola skiska funkénosti netdspesnd, pretoze to moze viest
k nulovej alebo znizenej ventilacii pacienta.
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Tuto pomdcku smu pouzivat len uréeni pouzivatelia, ktori s 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 stllade 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 exspira¢ny port sa moze nahodne zablokovat
a viest k nadmernému objemu vzduchu v pltucach, ¢o moze viest k poraneniu
tkaniva.

. Ked'sa tlak nemonitoruje, na porte manometra musi byt vzdy umiestneny kryt

manometra na zabranenie netesnosti, ¢co moéze viest k znizenému privodu O,
pacientovi.

Ak vnutri pomocky zostanu viditelné zvysky alebo vihkost, silikénovy 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 postdenia. Vysoky ventila¢ny tlak méze spdsobit barotraumu.

. Vzdy sa uistite, ze hadi¢ka zasobného vaku na kyslik nie je upchata, pretoze

upchatie hadi¢ky moze zabranit opatovnému nafiknutiu kompresného vaku,

¢o by mohlo znemoznit ventilaciu.

Pridanim prislusenstva sa moze zvysit odpor pri nadychu a/alebo vydychu.
Prislusenstvo nepripéjajte, 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
tvarovej masky ind alternativu, aby ste nasmerovali vzduch do pluc pacienta.

20.

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 poutziti resuscitatora s pripojenou tvarovou maskou sa uistite, Ze maska je
spravne umiestnena a tesni na tvari, pretoze nespravne utesnenie moze viest

k prenosu infekénych ochoreni prenasaného vzduchom na pouzivatela.

UPOZORNENIA

Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte latky obsahujice fenoly. Fenoly sposobuju
predcasné 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 méze 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 pradenie vzduchu z ventilu pacienta
pri vydychu, aby ste kontrolovali ventilaciu. Ak nie je mozné zabezpecit ventilaciu
pomocou resuscitatora, okamzite prejdite na umelé dychanie z Ust do ust.
Nepokusajte sa odpojit konektor pacienta od ventilu pacienta, pretoze su pevne
pripojené a demontaz by mohla viest k poskodeniu a poruche pomocky.



6. Nepokusajte sa resuscitator rozoberat vo va¢som rozsahu, nez je opisané v tychto 3. stvetleme pou1|tych symbOIOV

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 moéze viest k poruche
celého vyrobku. ADULT
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 o moznych zmenéch vykonu sa obratte
na vyrobcu zariadenia tretej strany.

Indikacia symbolov Opis

Dospely
Urcenad ideélna telesna hmotnost vacsia ako 30 kg

9. Pocas regenerécie uchovévajte komponenty tej istej pomdcky spolu, aby sa PEDIATRIC
predislo opatovnému zostaveniu komponentov s odlisnou trvanlivostou, co méze Pediatricka verzia
viest k riziku zlyhania vyrobku. X Urcend ideélna telesna hmotnost od 10 do 30 kg

1.8. Potencialne neziaduce udalosti
Potencidlne neziaduce udalosti sivisiace s resuscitaciou (okrem iného): barotrauma, NEONATE

volutrauma, hypoxia, hyperkapnia a aspira¢na pneumonia. .
% X X Verzia pre novorodencov

. , , Urcenad ideélna telesna hmotnost do 10 kg
1.9. Vseobecné poznamky <10kg

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

Kod GTIN™ (Global Trade Item Number)

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 @ Krajina vyrobcu
sulade s normami EN ISO 5356-1 a EN ISO 13544-2.
@ Bezpecné pri zachovani stanovenych podmienok MR
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Indikacia symbolov Opis

Cislo $arze

Zdravotnicka pomodcka

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

4. Pouzitie vyrobku

4.1. Princip pouzitia

Na obrézku na strane 2 (1 je zndzornené, ako poc¢as manuélneho pouzivania resuscitatora
zmes ventila¢ného plynu pradi do vaku, do pltic a von z pltc pacienta. (1a Silikénovy resuscitator
Ambu Oval Plus pre dospelych/deti, b silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus pre
novorodencov so zasobnym vakom na kyslik, (1¢ silikonovy resuscitator Ambu Oval Plus
pre novorodencov s haditkou zasobného vaku na kyslik.

Pridenie plynu je podobné, ako ked pacient dycha touto pomockou 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 plny. 1.1

1.1 uvolnenie nadbyto¢ného kyslika, 1.2 privod vzduchu, 1.3 privod kyslika, 1.4 konektor

pacienta, 1.5 vydych, 4.6 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.
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4.2.1. Priprava

+  Pripravte resuscitator podla montaznej prirucky a vietky polozky vlozte do prepravného
vaku dodaného s resuscitdtorom.

+ Aksa s resuscitatorom doddva tvarova maska, pred pouzitim nezabudnite odstranit
ochranné vrecko (ak sa pouziva).

+  Pred pouzitim u pacienta vykonajte kratku skusku funkénosti spésobom opisanym v
casti 4.2.2.

4.2.2. Testovanie funkénosti

Resuscitator

Pomocou poistky ventilu 3.2 zatvorte ventil na obmedzenie tlaku a palcom uzavrite
konektor pacienta 7.1. Kratko stlacte 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 poc¢ut
prudenie vzduchu vychéddzajiceho z ventilu.

Dajte prst dolu z konektora pacienta a niekolkokrat stlac¢te a uvolnite resuscitator s cieflom
uistit sa, ze vzduch prudi cez systém ventilov a von cez ventil pacienta 7.2.

POZNAMKA: Pocas prevadzky mozu pohybuijlce sa disky ventilu vydavat jemny zvuk.
Nema to vplyv na funkénost resuscitatora.

Zasobny vak na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Umoznite
rozlozenie zasobného vaku na kyslik. Skontrolujte, ¢i sa zasobny vak na kyslik plni.

Ak sa nenaplita, skontrolujte celistvost dvoch klapiek ventilu .3 alebo ¢i zdsobny vak na kyslik
nema trhlinu. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podla zdravotnickych indikécii.



Hadi¢ka zasobného vaku na kyslik

Do vstupného konektora na kyslik privadzajte kyslik s prietokom 10 I/min. Skontrolujte,
Ci kyslik vychadza z koncovej casti hadicky zasobného vaku na kyslik. Ak nie, skontrolujte,
¢inie je upchaté hadi¢ka zasobnika. Nasledne upravte prietok privadzaného plynu podfa
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.

« Tvéarovu masku pevne drzte na tvari pacienta. (2

«  Zasunte ruku (silikdnovy resuscitator Ambu Oval Plus pre dospelych/deti) pod rukovat
(silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus pre novorodencov nema opornt rukovat).
Ventilacia pacienta: Pocas insuflacie (vdychnutia) sleduijte, ¢i sa hrudnik nadvihuje.
Prudko uvolnite ruku stlacajucu vak, pocuvajte pridenie vzduchu vychadzajuceho
z ventilu pacienta a zaroven vizualne sledujte pokles hrudnika.

« Ak pocas insuflacie pocitujete trvaly odpor, skontrolujte prekazku v dychacich cestach
a zmeiite polohu pacienta tak, aby boli dychacie cesty priechodné.

« Ak pacient pocas ventilacie vracia; okamzite odstrante resuscitator, aby ste mohli
vycistit dychacie cesty pacienta a pred pokracovanim vo ventilcii odstrante 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 moze
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 postdenie indikuje potrebu tlaku vyssieho ako 40 cm stipca H,0,
ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit zatlacenim poistky ventilu na ventile 3.2.
Ventil na obmedzenie tlaku je mozné vyradit aj prilozenim ukazovaka na modré tlacidlo pri
stlacani vaku.

Podavanie kyslika

Kyslik podévajte podla zdravotnickych indikacii.

Obrézok 4 ukazuje vypocitané percentudlne hodnoty dodaného kyslika, ktoré mozno
dosiahnut pri réznych objemoch a frekvenciach ventilacie s roznymi prietokmi plynu pre
prislusny resuscitator silikdnovy Oval Plus pre dospelych 4.1, silikdnovy resuscitator Oval
Plus pre deti 4.2 alebo silikénovy resuscitator Oval Plus pre novorodencov 4.3.

4.4. Regeneracia: Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia
Po kazdom pouziti postupujte podla tychto pokynov na regeneraciu, aby ste znizili riziko
krizovej kontaminacie

Demontaz

Pred regeneréciou resuscitator manualne demontujte na jednotlivé komponenty na
uroven uvedenu v castiach 5.1, 5.2 a 5.3, aby boli povrchy pristupné na cistenie.
Postupujte podla demontéaze uvedenej v ¢astiach 5.4, 5.5 a 5.6.

Komponenty rovnakej pomécky uchovavajte pocas regeneracie spolu a sledujte, kolkokrat
bol resuscitator regenerovany, aby ste zabranili opatovnej montézi komponentov s
odlisnou trvanlivostou.

Odporucané postupy regeneracie

Na kompletnu regeneréciu silikénového resuscitdtora Ambu Oval Plus pouzite jeden z
postupov uvedenych v tabufke 1.
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Odporucané postupy regeneracie

RZcbeklomponent (vyberte jednu moznost)

«  Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre dospelych

«  Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre deti

«  Silikénovy resuscitator Oval
Plus pre novorodencov
(okrem hadi¢ky zasobného
vaku na kyslik)

« Manuaélne ¢istenie a nasledna chemicka
dezinfekcia.

« Manualne ¢istenie a nasledna sterilizacia.

« Automatizované ¢istenie vratane fazy tepelnej
dezinfekcie a nasledna sterilizacia.

« Automatizované Cistenie vratane fazy tepelnej
dezinfekcie a nasledna chemicka dezinfekcia.

Hadi¢ka zasobného vaku na kyslik
pre silikobnovy resuscitator Oval
Plus pre novorodencov

Manuélne ¢istenie a nasledna chemicka
dezinfekcia.

Tabulka 1: Odporucané postupy regenerdcie.

Testovanie vyrobku preukazalo, zZe 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 moze sterilizovat maximalne 15-krat alebo chemicky
dezinfikovat maximalne 30-krat.

Pouzivatel je zodpovedny za posudenie odchylok od odporucanych cyklov a metéd
regeneracie a za sledovanie toho, Ze nebol prekroceny odporucany pocet cyklov
regeneracie.

Pred kazdym pouzitim vzdy preskusajte funkénost (pozrite si ¢ast 4.2.2.)
Postupy pri regeneracii
MANUALNE CISTENIE

1. Oplachnite jednotlivé komponenty pod tectcou studenou tzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.
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5.

6.

Pripravte kupel's Cistiacim prostriedkom pouzitim roztoku ¢istiaceho prostriedku,
ako je napr. Neodisher® MediClean Forte alebo ekvivalentny cistiaci prostriedok,

na odstranenie zvyskov zaschnutej a denaturovanej krvi a bielkovin pouzitim
koncentrécie odporicanej vyrobcom cistiaceho prostriedku.

Komponenty Gplne ponorte a nechajte ich ponorené v roztoku v stlade s pokynmi
uvedenymi na stitku Cistiaceho prostriedku. Po¢as namacania dokladne vycistite
komponenty mékkou kefkou a preplachnite vaky a limeny, az kym sa neodstrania
vietky viditelné necistoty.

Jednotlivé diely dokladne oplachnite tak, Ze ich Uplne ponorite do vody z vodovodu,
premiesate a nechéte ustalit minimalne 3 minuty.

Predchédzajuci krok zopakujte este dvakrat, aby sa celkovo vykonali tri cykly
oplachovania, pri¢com vzdy pouzite ¢erstvi vodu z vodovodu.

Vysuste komponenty Cistou utierkou, ktora neuvoliiuje vlakna, a stla¢enym vzduchom.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE A TEPELNA DEZINFEKCIA (NEPLATNE PRE HADICKU

Y4

1.

2.
3.

ASOBNEHO VAKU NA KYSLIK)
Opléchnite jednotlivé komponenty pod tectcou studenou Gzitkovou vodou
(z vodovodu), aby ste odstranili hrubé necistoty.

Komponenty umiestnite na stojan rozdelovaca alebo do dréteného kosa vo vnutri umyvacky.
Vyberte cyklus, ako je uvedené v tabulke 2:
. Cas recirkulacie Typ a koncentracia
Eaza (minuaty) fieplota cistiaceho prostriedku
Predbe;ne 02:00 Studend 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



Cas recirkulacie Typ a koncentracia

Faza (mindty) Teplota ¢istiaceho prostriedku
Tepelna 05:00 91°C (196 °F) Neuvédza sa
dezinfekcia

Cas susenia 07:00 90°C (192 °F) Neuvadza sa

Tabulka 2: Automaticky postup Cistenia silikénového resuscitdtora Oval Plus
(neplati pre hadic¢ku zdsobného vaku na kyslik).

CHEMICKA DEZINFEKCIA

1. Kupel dezinfekéného prostriedku Cidex OPA alebo ekvivalentného dezinfekéného
prostriedku OPA (ortoftalaldehyd) nechajte ustalit pri teplote $pecifikovanej v pokynoch
vyrobcu dezinfekéného prostriedku OPA.

2. Zaistite minimalnu efektivnu koncentraciu (MEC) dezinfekéného prostriedku OPA
pouzitim testovacich prizkov OPA podla pokynov od vyrobcu dezinfekéného
prostriedku OPA.

3. Pomécku uplne ponorte do OPA a zaistite odstranenie vietkych vzduchovych bublin z
povrchu pomocky tak, Ze ju pomiesate.

4. Nechajte pom6cku nasiaknut po dobu uvedent v pokynoch od vyrobcu
dezinfekéného prostriedku OPA.

5. Pomdcku dokladne oplachnite tak, ze ju iplne ponorite do vycistenej vody, premiesate a
nechate ustalit miniméalne 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 pomdcku sterilnou utierkou, ktora neuvolfiuje vldkna.

STERILIZACIA

Vyrobok sterilizujte v gravitatnom parnom autoklave pouzitim tplného cyklu pri teplote
134 - 135 °C (274 - 275 °F) s ¢asom expozicie 10 minut a ¢asom susenia 60 minut.

Pred opatovnou montézou resuscitatora nechajte vsetky komponenty dokladne vyschnut
a/alebo vychladnut.

Opis komponentov

Po regeneracii dokladne skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie su poskodené, ¢i na nich
nie su zvysky, alebo ¢i nie si nadmerné opotrebované, a podla potreby ich vymerite.
Niektoré metédy mézu viest k zmene zafarbenia gumenych komponentov, ¢o nema vplyv
na ich zZivotnost. V pripade poskodenia materialu, napr. praskliny, by sa mali prislusné
komponenty zlikvidovat a nahradit novymi.

Pri sterilizacii m6ze zasobny vak na kyslik vyzerat mierne pokréeny. Nema to ziadny vplyv
na jeho zivotnost alebo funkciu.

Opédtovné zmontovanie

Komponenty resuscitdtora manualne znovu zmontujte tak, ako je znazornené 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 zatla¢ila a presunula cez
otvor v strede sedla ventilu, ako je zndzornené na obrazkoch 6.1, 6.2 a 6.3.

« Primontazi chranica proti postriekaniu: Davajte pozor, aby otvor krytu proti
postriekaniu smeroval nadol 6.1.

+  Ked pripéjate zésobny vak na kyslik k silikénovému 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 opétovnej montézi a pred pripravou na okamzité pouZzitie v nidzovych situaciach

vykonajte funk¢ny test (pozri ast 4.2.2.).

Servis
Resuscitator si nevyzaduje ziadnu int planovanu udrzbu okrem pravidelnej regeneracie,
kontroly a testovania.

4.5, Likvidacia

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

5.1. Pouzité normy
Silikénovy resuscitator Ambu Oval Plus je v sulade s osobitnou normou pre tieto vyrobky
ENISO 10651-4.

5.2. Specifikacie
Verzia pre Pediatricka .
p Dospely
novorodencov verzia
Objem 228 ml 624 ml 1486 ml
resuscitatora
Dodavany objem 150 ml 450 ml 600 ml
jednou rukou’,
Dodavany objem - - 1000 ml
dvoma rukami’,
Rozmery =~ 200 % 75 mm 240 X 100 mm 270 x 130 mm
(dlzka x priemer)
Hmotnost, bez
zéasobnika 1289 2059 3389
amasky™™
Ventil na
obmedzenie tlaku™ 40 cm stipca H,0
Mitvy priestor <5ml+10% <5ml+10% <5ml+10 %
yP dodaného objemu dodaného objemu | dodaného objemu

Objem zésobnika 1500 ml (vak)
na kyslik™ 100 ml (trubica) 1500 ml (vak) 1500 ml (vak)
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Verzia pre Pediatricka a
N Dospely
novorodencov verzia
s hadi¢kou zasobnika
na kyslik:
0,6 cm stlpca H,0
pri5 Il/mln 50 zasobnym
4,6 cm stipca H;0 vakom na kyslik: so zasobnym
Odpor pri pri 50 1/min 0,7 cm stipca H,0 | vakom na kyslik:
nadychu™, so zasobnym vakom pri 5 1/min 37 cm stlpcal H,O
na kyslik: 5,0 cm stlpca H,0 pri 50 I/min
0,9 cm stipca H,0 pri 50 I/min
pri 5 1/min
5,0 cm stlpca H,0
pri 50 I/min
Odpor pri 1,6 cm stlpca H,0 4,5 cm stlpca H,0 | 2,3 cm stlpca H,0
vydychu™, ™ pri 5 1/min pri 50 I/min pri 50 I/min
s hadickou zasobnika
na kyslik:
<2 cm stlpca H,0 pri
Hodnota tlaku prietoku 5,10 a 15 I/min
50 zasobnym so zasobnym

PEEP generovana
resuscitatorom pri
normalnom pou-
Zivani s pridanym
prietokom privodné-
ho plynu™, =

50 zasobnym vakom

na kyslik:

2,5 cm stipca H,0
pri 51/min

2,8 cm stlpca H,0
pri 10 I/min

2,8 cm stlpca H,0
pri 15 I/min

(V, 20 ml, £ 60)

vakom na kyslik:
<2 cm stipca H,0
pri prietoku
5,10a 15 |/min
(V; 150 ml, f 25)

vakom na kyslik:
<2 cm stlpca H,0
pri prietoku
5,10a 15 /min
(V, 450 ml, f 20)




Konektor pacienta

Vydychovy konektor
(na pripojenie
ventilu PEEP)
Konektor portu
manometra

Konektor plniaceho
ventilu vaku®

Unik smerom
dopredu a dozadu
Vstupny konektor O,

Obmedzenia
prevadzkovej
teploty”
Obmedzenia
skladovacej teploty”

Pediatricka
verzia

Verzia pre
novorodencov
Vonkajsi, 22 mm, zastvaci (EN ISO 5356-1)
Vnutorny, 15 mm, nastvaci (EN ISO 5356-1)

Dospely

30 mm, zasuvaci (EN ISO 5356-1)

@4,2+/-0,1 mm

Vnutorny, 32 mm,
nasuvaci

Vnutorny, 32 mm,
nasuvaci

Nemeratelny

Podla normy EN ISO 13544-2

-18 az +50 °C (-0,4 az +122 °F)

-40 az +60 °C (-40 az +140 °F)

Pri dlhodobom skladovani odporti¢ame skladovat v zatvorenych obaloch pri izbovej
teplote mimo dosahu sine¢ného Ziarenia.

POZNAMKY:

- 10 cm stlpca H,0 = 1,0 kPa
-V, : Ventila¢ny objem

- f: Frekvencia (dychy za mindtu)

" Testované podla normy EN ISO 10651-4

" Vyssi tlak v dychacich cestach mozete dosiahnut vyradenim funkcie ventilu na
obmedzenie tlaku

“* Pri vSeobecnych testovacich podmienkach podla normy EN ISO 10651-4:2009
“*Hodnoty su len priblizné

""" Maximélne hodnoty

5.3. Bezpecnostné informacie tykajtce 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 nasledujucich podmienok.

« Statické magnetické pole s intenzitou max. 7 T
+  Maximalny priestorovy gradient pola - 10 000 G/cm (100 T/m)
+ Saein maximélnej sily - 450 000 000 G*/cm (450 T%/m)

Poutzitie vo vnutri otvoru MR méze ovplyvnit kvalitu obrazu MR.

Zahrievanie indukované RF a artefakty obrazu MR neboli testované. V3etky kovové diely su
uplne zapuzdrené a nemaju ziadny kontakt s fudskym telom.
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1. Viktig information - Las fore anvdandning
Lés alltid sékerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® Oval Plus-andningsballong
i silikon.

Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregaende meddelande. Exemplar
av den aktuella versionen kan erhallas pé begaran. Observera att denna bruksanvisning
inte forklarar eller beskriver kliniska férfaranden. Beskrivningen avser endast den
grundldggande funktionen och de forsiktighetsatgarder som géller vid anvdndning

av Ambu® Oval Plus andningsballong i silikon.

Innan Ambu Oval Plus andningsballong i silikon anvands for forsta gdngen &r det viktigt att
anvéandarna har erhallit tillrécklig utbildning i att anvdnda produkten samt har ldst igenom
informationen om avsedd anvandning, varningar, uppmaningar om forsiktighet och
indikationer i denna bruksanvisning.

Ambu Oval Plus andningsballong i silikon omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvidndning
Ambu Oval Plus andningsballong i silikon &r en andningsballong for flergangsbruk som ar
avsedd for lungraddning.

1.2. Indikationer for anvdndning
Ambu® Oval Plus andningsballong i silikon &r avsedd att anvéndas i situationer dar en
manuell andningsballong behévs for assisterad ventilation av patienten.

Ambu® Oval Plus andningsballong i silikon &r indikerad for ventilation och syreséttning

av patienter fram till dess en mer definitiv luftvdg kan etableras eller patienten har
aterhdmtat sig.
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1.3. Avsedd patientpopulation
Anvéndningsomraden for de olika versionerna ar:
« Storlek for vuxna: Vuxna och barn med kroppsvikt Gver 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.

1.4. Avsedda anviandare
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 majliggér
ventilation och syresattning av patienter fram till dess en mer definitiv luftvag kan etableras
eller patienten har aterhamtat sig.

1.7. Varningar och forsiktighetsatgarders A
Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till otillrécklig ventilation av patienten eller
skada pa utrustningen.

VARNINGAR
Ambu Oval Plus andningsballong i silikon maste alltid genomga reprocessing efter
varje anvandningstillfélle fér att eliminera infektionsrisken.

2. Undvik att anvdnda andningsballongen i giftiga eller farliga miljoer 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, smorjfett, andra lattantandliga kemikalier eller utrustning/verktyg
som kan leda till gnistbildning inte forekommer pa grund av risken f6r brand och/
eller explosion.



o

Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfér ett funktionstest efter
uppackning, montering och infér anvandning eftersom defekter och frammande
amnen kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation av patienten.

Anvand inte produkten om den inte godkants vid funktionstestning eftersom detta
kan leda till utebliven eller férsamrad ventilation.

Fér endast anvdndas 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 tillstand eftersom
felaktig anvandning kan skada patienten.

Anvand inte produkten om den dr 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 fér 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 vervakas

for att undvika lackage, vilket kan leda till minskad O,-tillforsel till patienten.
Ambu Oval Plus andningsballong i silikon ska alltid genomgé reprocessing om
synliga restprodukter eller fukt finns kvar inne i enheten, detta for att undvika
infektionsrisk och risk for att fel uppstar.

. Asidosatt aldrig tryckbegransningsventilen savida det inte 4r indikerat enligt

medicinsk bedémning. Hoga ventilationstryck kan orsaka barotrauma.

Sakerstall alltid att oxygenreservoarslangen inte dr blockerad eftersom en blockerad
slang kan forhindra att kompressionsballongen blases upp pé nytt, vilket kan leda
till att ventilation blir omdjlig.

. Anvéndning av tillbehor kan gora att motstandet vid in- och/eller utandning dkar.

Anslut inte tillbehér om 6kat andningsmotsténd skulle vara till men for patienten.

. Andningsballongen far inte dteranvandas for en annan patient utan féregaende

reprocessing pa grund av risken for smittspridning.

. Anvénd inte produkten med ansiktsmask ansluten vid ventilation av spadbarn med

medfott diafragmabréack pa grund av risken for inblasning. Vélj ett annat alternativ
(om majligt) &n ansiktsmask for att tillfora luft till patienten.

20.

Var uppmarksam pé tecken pa fullstandig/partiell blockering av 6vre luftvagarna
nar andningsballongen ar ansluten till en ansiktsmask, eftersom detta medfér
utebliven eller begransad syretillforsel. Vilj alltid ett annat alternativ (om mojligt)
an ansiktsmask for att tillféra luft till patienten.

. Ambu Oval Plus andningsballong i silikon far inte anvandas 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.

. Anvéand inte Ambu Oval Plus andningsballong i silikon nar tillforsel av fritt flodande

syrgas kravs pé grund av att det finns risk for otillracklig syrgasadministration,
nagot 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 anvandaren.

FORSIKTIGHET

Anvand inte @mnen som innehaller fenoler for att rengéra produkten. Fenol kommer
att slita ut och bryta ner materialen i fortid och darmed férkorta produktens livslangd.
Efter rengdring ska alla rester av rengdringsmedel snabbt avldgsnas fran
andningsballongen eftersom de annars kan medféra att enheten slits i fortid

eller att dess livslangd forkortas.

Forvara aldrig andningsballongen pé annat satt én hopvikt pa samma satt som

nar den levererades fran tillverkaren. Annan forvaring 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 sikerstilla effektiv ventilation. Overga omedelbart till mun-
mot-mun-metoden om det inte ar mojligt att uppna tillrackligt effektiv ventilation
med andningsballongen.

Forsok aldrig att koppla loss patientanslutningen frén patientventilen eftersom

de &r permanent sammankopplade. Om de tas isér kan enheten skadas och/eller
upphora att fungera.
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6. Taaldrig isar andningsballongen mer &n vad som beskrivs i dessa instruktioner
eftersom det finns risk for att den da skadas och/eller upphor att fungera.

7. Vid anvandning av tillbehor, Ids 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 anvands tillsammans med Ambu Oval Plus andningsballong i
silikon kan detta paverka produktens funktion negativt. Kontakta tillverkaren av
enheten fran tredje part for att sakerstélla att den kan anvéandas 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 dterupplivning (ingen fullstandig lista):
barotrauma, volutrauma, hypoxi, hyperkapni och aspirationspneumoni.

1.9. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid anvandning av denna
enhet eller p& grund av att den har anvénts 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 SO 5356-1 och SS-EN 13544-2.
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3. Forklaring av anvdanda symboler

Symbol/indikation
ADULT

PEDIATRIC

X

X

NEONATE

t KK

<10kg

=l
VAN

Beskrivning

Vuxen
Tilltankt idealisk kroppsvikt 6ver 30 kg

Barn
Tilltankt idealisk kroppsvikt fran 1
0 till 30 kg

Nyfédda
Tilltankt idealisk kroppsvikt upp 10 kg

Artikelnummer - Global Trade Item Number (GTIN™)

Tillverkningsland

MR-villkorad



Symbol/indikation Beskrivning

Lotnummer

Medicinteknisk produkt

En heltdackande lista med férklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvidndning

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,
1¢ Oval Plus andningsballong i silikon with oxygenreservoarslang.

Gasflodet ser ungefar likadant ut d& patienten andas spontant genom enheten.
Oxygenreservoarpasen har tva ventiler. Genom den ena sugs omgivningsluft in nar reservoaren
ar tom 1.2 och den andra sldpper ut 6verskottssyre nar reservoarpasen ar full. 1.1

1.1 Utslapp av dverskottsoxygen, 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 anvandning i en nédsituation.

4.2.1. Forberedelser

« Forbered andningsballongen enligt monteringsanvisningen och ldgg alla delar i den
medfoljande vaskan.

+ Om andningsballongen levereras med en ansiktsmask ska skyddspésen (om s&dan finns)
tas bort fore anvandning.

+ Innan produkten anvands pa patienten, utfor 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. Kldm energiskt pé ballongen. Andningsballongen ska bjuda motstand
nér den klams samman.

Oppna tryckbegréansningsventilen genom att 8ppna éverkopplingslocket 3.2 och upprepa
proceduren. Tryckbegransningsventilen ska nu vara aktiverad och det ska ga att hora det
utgaende luftflédet fran ventilen.

Ta bort fingret fran patientanslutningen och klam ihop och sldpp upp andningsballongen
nagra ganger for att sakerstélla att luften flodar genom ventilsystemet och ut genom
patientventilen 7.1.

OBS! Det &r 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 ar hela och att oxygenreservoarpdsen inte &dr skadad eller lacker.
Justera dédrefter syrgastillforseln enligt medicinsk indikation.
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Slang till oxygenreservoaren

Tillfor ett syrgasflode pé 10 I/min. till syrgasingangen. Kontrollera att syrgasen flédar ut
fran oxygenreservoarslangens @nde. Om inte, kontrollera om oxygenreservoarslangen ar
blockerad. Justera darefter syrgastillférseln enligt medicinsk indikation.

4.3. Anvanda andningsballongen

« Anvédnd rekommenderade metoder for att rensa patientens mun och luftvag och
etablera en korrekt position for att dppna 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 stddhandtag).
Ventilation av patienten: Kontrollera att brostkorgen hojs under inblasning. Slapp
snabbt greppet om ballongen och lyssna efter exspirationsljud fran patientventilen.
Kontrollera ocksa att brostkorgen sjunker.

« Vid fortsatt motstand mot inblasning, kontrollera om luftvdgarna ar blockerade och/
eller andra patientens position for att sékerstalla 6ppen luftvag.

« Om patienten kastar upp under pagaende ventilation, avldagsna omedelbart
andningsballongen, rensa patientens luftvag och tom andningsballongen pa
uppkastningar genom att skaka och snabbt trycka samman ballongen kraftigt
upprepade ganger innan du fortsatter 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 sétter ihop patientventilen.

« Om en extern enhet ansluts till andningsballongen maste funktionen testas och

bruksanvisningen for den externa enheten féljas.

Manometerport

Bade Ambus engangsmanometer och manometrar fran andra leverantérer kan anslutas
till manometerporten pa ovansidan av patientventilen. Ta bort locket och anslut
manometern/tryckmataren (8 .
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Tryckbegransningsventil

Tryckbegransningsventilen ar installd for att 6ppnas vid 40 cmH,0 (4,0 kPa).

Om ett tryck pa 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 asidoséttas genom att hélla pekfingret
pa den bld knappen medan ballongen klams samman.

Administrering av syrgas

Administrera syrgas enligt medicinsk indikation.

Siffrorna i bild 4 visar beraknad tillférsel av syrgas i procent som kan erhéllas vid olika
ventilationsvolymer och -frekvenser vid olika gasflédeshastigheter. 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.

4.4. Reprocessing - rengoring, desinfektion, sterilisering
Folj dessa instruktioner for reprocessing efter varje anvandningstillfalle for att minska
risken for korskontaminering.

Demontering

Innan reprocessing utfors ska andningsballongen plockas iséar manuellt sa som 5.1 5.2 5.3
visar for att det ska ga att rengéra alla ytor.

Folj anvisningarna for 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 medfdra 6kad risk for att produkten
inte fungerar korrekt. Notera ocksa hur manga ganger varje andningsballong har
genomgétt reprocessing.

Rekommenderade rutiner for reprocessing
For fullsténdig reprocessing av Ambu Oval Plus andningsballong i silikon ska en av
procedurerna i tabell 1 anvéndas.



Rekommenderade rutiner for reprocessing

Produkt/del o
(vélj en).

+ Oval Plus andningsballong i « Manuell reng6ring och darefter kemisk
silikon, vuxen desinfektion.

« Oval Plus andningsballong i « Manuell reng6ring och dérefter sterilisering.
silikon, barn « Automatisk rengéring, inklusive termisk

« Oval Plus andningsballong desinfektion, darefter sterilisering.
i silikon, nyfédda (utom « Automatisk rengéring, inklusive termisk

oxygenreservoarslangen) desinfektion, darefter kemisk desinfektion.

Oxygenreservoarslang fér Oval Plus | -
andningsballong i silikon, nyfodda

Manuell rengéring och dérefter kemisk
desinfektion.

Tabell 1: Rekommenderade rutiner fér reprocessing.

Produktprovning har visat att Ambu Oval Plus andningsballong i silikon &r fullt fungerande
efter 30 fullstandiga reprocessingcykler enligt vad som framgér av tabell 1. Detta géller
dock inte oxygenreservoarpasen som kan steriliseras hogst 15 génger eller desinficeras pa
kemisk vag hégst 30 gédnger.

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 anvandningstillfalle (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 rengoringsvatska for att avlagsna kvarstaende rester av torkat
och denaturerat blod och proteiner. Anvand lamplig rengéringslésning som
t.ex. Neodisher® MediClean Forte eller motsvarande och blanda till vatskan i de
proportioner som tillverkaren rekommenderar.

3. Sank ned delarna fullstandigt i reng6ringsvatskan och 3t dem ligga i bl6t enligt
instruktionerna for rengoringsmedlet. Rengér delarna omsorgsfullt med en mjuk
borste medan de ligger i blét och spola pasar och rérformiga delar @nda till dess alla
synliga orenheter har avldgsnats.

4. Skolj delarna noga genom att sénka ned den fullstandigt i kranvatten. Sétt delarna i
rérelse och lat 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. Avldgsna kraftig smuts genom att skélja delarna under rinnande kallvatten fran kranen.
2. Placeradelarna péa ett passande rack eller i en tradkorg i diskmaskinen.

3. Valjlamplig cykel fran tabell 2:

Cirkulationstid Typ av rengdringsmedel

Etapp (minuter) flemperatur och koncentration
Forreng6ring 02:00 Kallt kranvatten N/A
Neodisher® MediClean Forte eller
Disk 01:00 43°C moFsvavande rengorlngsmedel
kranvatten i den koncentration som
tillverkaren rekommenderar
. : 43°C
Skéljning 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).
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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 sakerstéll att alla bubblor férsvinner
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. Skolj enheten noga genom att sénka ned den fullstandigt i renat vatten. Sétt enheten
irorelse och Iat vila i vattnet i minst en minut. Spola pasen med det renade vattnet
under skéljningen.

6. Upprepa steg 5 ytterligare tva ganger for totalt tre skdljningar. Anvand nytt renat
vatten varje gang.

7. Torka produkten med en steril, luddfri duk.

STERILISERING

Sterilisera produkten i en angautoklav av standardtyp. Kor 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 ater satts ihop.

Inspektera delarna

Efter avslutad reprocessing, kontrollera samtliga delar noga avseende skador, rester av
smuts eller 6verdrivet slitage. Byt ut vid behov. Vissa metoder kan medféra missfargning av
gummidelar utan att deras livslangd paverkas. Om materialet ar uppenbart férsamrat, t.ex.
sprucket, ska delarna kasseras och ersattas med nya.

Om oxygenreservoarpasen steriliseras kan den se nagot skrynklig ut. Detta paverkar
varken livslangd eller funktion.

Ihopséttning
Sétt ihop andningsballongens delar enligt (6 .

« Nar du for in inloppsventilens ventilhus, se till att pasens 6ppning sluter an val mot flansen.
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« Nar du for in ventilskivorna, se till att trycka skaftets ande mot halet i mitten av
ventilsatet och dra det sedan genom halet sa som visas i bild 6.1 6.2 och 6.3.

+ Vid montering av stankskyddet: Observera att 6ppningen pa stankskyddet ska vara
vénd nedat 6.1.

+ Nar oxygenreservoarpase ansluts till Ambu Oval Plus andningsballong i silikon fér
nyfédda ska du forst koppla adaptern till ballongens inloppsventil. Gér detta genom
attansluta adapterns rafflade koppling till inloppet och darefter satta adapterlocket
pa syrgasingangens anslutning. Anslut darefter oxygenreservoarpasen till adapterns
réfflade anslutning.

Utfor ett funktionstest efter ihopsattning och innan produkten forbereds fér omedelbar

anvandning i en nddsituation (se avsnitt 4.2.2).

Service
Schemalagt underhall av andningsballongen kravs inte, utdver regelbunden reprocessing,
inspektion och testning.

4.5. Kassering
Anvénda 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.

5.2. Specifikationer

Nyfédda Barn Vuxen
Andningsballongens volym™* 228 ml 624 ml 1486 ml
Levererad volym, 150 ml 450 ml 600 ml

enhandsfattning’,



Nyfodda Barn Vuxen Nyfodda Barn Vuxen
Levererad volym, R ~ . T, 1,6 cmH,0 4,5 cmH,0 2,3 cmH,0
tvahandsfattning’, ™~ 1000 ml Utandningsmotstand™, vid 5 I/min vid 50 I/min vid 50 I/min
Matt (Iangd x diameter)™™ 200 x 75 mm 240 x 100 mm 270 x 130 mm med oxygenre-
Vikt, utan reservoar servoarslang:
och mask™ 12849 2059 338¢ < 2 cmH,0 vid
5,10 och
Tryckbegrénsningsventil™ 40 cmH,0 15 I/min
med oxygenre- med oxygenre-
<5ml+10% <5ml+10% <5ml+10% PEEP genererad av med oxygenre- servoarpase: servoarpése:
Dead space avden avden avden andningsballongen vid servoa{gése' < 2 cmH,0 vid <2 cmH,0 vid
levererade levererade levererade normal anvindning med 55 CmpH o . 5,10 och 5,10 och
volymen volymen volymen tillsatt tillférselgasfléde™, w!d 5 l/m?in 15 |/min 15 I/min
(V150 ml, f 25) (V. 450 ml, f 20)
Oxygenreservoar, volym™" (Liﬁgr:;l) 1500 ml 1500 ml 2.;:‘81%\’;;11_0 ' !
' ball ball vi min
100 ml (slang) (ballong) (ballong) 2,8 cmH,0
med oxygenre- vid 15 I/min
servoarslang: (V;20 ml, f 60)
0,6 cmH,0 Patientanslutnin Utvéndigt, 22 mm hane (SS-EN 1SO 5356-1)
vid 5 1/min 9 Invandigt, 15 mm hona (SS-EN 1SO 5356-1)
4,6 cmH,0 med oxygenre- . -
vid 50 I/min servoarpése: med oxygenre- Utandningsanslutning
) ) N 0,7 cmH,0 servoarpase: (for anslutning av PEEP- 30 mm hane (SS-EN ISO 5356-1)
Inspiratoriskt motstand™, med vid 5 /min 3,7 cmH,0 ventiltillbehor)
oxygenreservo- 5,0 cmH,0 vid 50 I/min Anslutning, manometerport @4,2+0,1 mm
0 ;rcpniileo vid 50 /min Ventilkoppling for pafyllning R Invandig, Invandig,
vi'd 5 I/mzin av pase’ 32 mm hona 32 mm hona
5,0 cmH,0 Lackage, framét och bakat Ej méatbart
vid 50 I/min
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Nyfédda Barn Vuxen

O,-inloppsanslutning Enligt SS-EN 1SO 13544-2

Intervall for

. . N -18 till +50 °C
anvandningstemperatur

Intervall for

L . -40 till +60 °C
forvaringstemperatur

Vid langre tids férvaring bor enheten forvaras odppnad i sin forpackning i rumstemperatur

5.3. MR-sdkerhet A
Ambu Oval Plus andningsballong i silikon ar MR-villkorad och kan dérfér anvandas pa
ett sdkert satt i MR-miljo (inte inne i MR-tunneln) under nedanstdende forutsattningar.

- Statiskt magnetfalt pa hogst 7 tesla
+ Maximalt spatialt gradientfalt pa 10 000 G/cm (100 T/m)
+  Maximal energiprodukt pa 450 000 000 G*/cm (450 T*/m)

Anvéndning inne i MR-tunneln kan paverka MR-bildens kvalitet.

och ej i direkt solljus.
Ingen testning har utforts avseende RF-orsakad varme och artefakter pa MR-bilder.
OBS!: Alla metalldelar &r helt inkapslade och kommer inte i kontakt med ménniskokroppen.
- 10 cmH,0 = 1,0 kPa
-V, : Ventilationsvolym
: Frekvens (andetag per minut)
“Testad enligt SS-EN 1SO 10651-4
“ Hogre leveranstryck kan erhéllas genom att asidosétta tryckbegransningsventilen
" Vid allméanna testforhallanden enligt SS-EN 1SO 10651-4:2009
" Vérdena ér ungefarliga
“" Maxvarden
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1. Gnemli 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 prosediirlere yonelik bir
aciklama 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 triint
kullanma konusunda yeterli egitimi almis olmalari ve bu talimatlarda belirtilen kullanim
amaci, uyarilar, ikazlar ve endikasyonlara asina olmalari 6nemlidir.

Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci
Ambu® Oval Plus Silikon Solunum Cihazi, pulmoner restisitasyon icin tasarlanmis yeniden
kullanilabilir bir solunum cihazidir.

1.2. Kullanim endikasyonlari
Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi, hastalarin destekli ventilasyonu igin manuel
solunum cihazina ihtiya¢ 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 Ebatlari: Yetiskinler ve 30 kg'dan (66 Ibs.) agir cocuklar.

+ Pediatrik Ebatlar: Viicut agirligi 10 kg ile 30 kg (22 - 66 Ibs) arasinda olan bebekler
ve gocuklar.
+  Yenidogan Ebatlar:: 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 y6netimi teknigi, daha kesin bir solunum
acilana veya hasta iyilesene kadar hastalarin ventilasyonunu ve oksijenasyonunu saglar.

1.7. Uyari ve ikazlar A

Bu uyarilara uyulmamasi, yetersiz hasta ventilasyonuyla veya ekipmanin hasar gérmesiyle
sonuglanabilir.

UYARILAR

1. 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, tirlinii her zaman gorsel olarak inceleyin ve
ambalaji agip kurduktan sonra ve kullanimdan 6nce bir islevsellik testi yapin.
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Islevsellik testi basarisiz olursa, ventilasyonun olmamasina veya azalmasina neden
olabileceginden trtint kullanmayin.

Yanls kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca bu kilavuzun igerigine
asina olan hedef kullanicilar tarafindan kullanilmalidir.

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 tGriint
kullanmayin.

Ekspiratuar portuna ya bir sigrama korumasinin ya da Ambu PEEP Valfinin takili
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 sizintiy

onlemek icin, basing izlenmediginde Manometre portuna her zaman takili olmalidir.
Enfeksiyon ve ariza riskini 6nlemek icin, cihazin icinde gortintr 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. Yiksek ventilasyon basinglari barotravmaya
neden olabilir.

. Oksijen rezervuar tuptnun tikali olmadigindan daima emin olun ¢tinki tiptin bloke

edilmesi sikistirilabilir torbanin yeniden sismesini 6nleyebilir ve bu da ventilasyonu
imkansiz kilabilir.

. Aksesuar eklenmesi inspiratuar ve/veya ekspiratuar direnci artirabilir.

Artan solunum direnci hastaya zarar verecekse aksesuar takmayin.

. Gapraz enfeksiyon riski nedeniyle, solunum cihazini yeniden islemeden bagka bir

hastada tekrar kullanmayin.

. Insuiflasyon riski nedeniyle, konjenital diyafram fitigina sahip bebeklerde ventilasyon

sirasinda urrtinti ytiz maskesi takili sekilde kullanmayin. Miimkiinse hastaya hava
yonlendirmek icin ytiz maskesi kullanmaya alternatif bir yonteme gegin.

17. Yiiz maskesine bagl solunum cihazi kullanirken tam/kismi tst hava yolu tikaniklig
belirtilerine dikkat edin ¢tinkli bu oksijen iletiminin olmamasina veya sinirli
olmasina neden olacaktir. Mimkiinse hastaya hava yonlendirmek igin her zaman
yuiz maskesi kullanmaya alternatif bir yonteme gegin.

18. Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazini, enfeksiyon veya cihazin arizalanma riskini
onlemek igin, maksimum 30 kez (oksijen rezervuar torbasi igin 15 kez) yeniden
islemden gegirdikten sonra kullanmayin.

19. Hipoksiye yol acabilecek olasi yetersiz oksijen uygulamasi nedeniyle serbest akigli
oksijen verilmesi gerektiginde Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazini kullanmayin.

20. Solunum cihazini takil bir yiiz maskesi ile kullanirken, yiz maskesinin dogru sekilde
yerlestirildiginden ve kapatildigindan emin olun ¢linkii maskenin tam olarak
yerlesmemesi hava yoluyla bulasan bulasici hastaliklarin kullaniciya yayilmasina
neden olabilir.

IKAZLAR

1. Uriinii temizlemek icin fenol iceren maddeler kullanmayin. Fenoller, malzemelerin
erken asinmasina ve bozulmasina neden olarak trtin 6mriintin kisalmasina yol acar.

2. Temizlikten sonra solunum cihazindaki tiim deterjan kalintilarini hemen temizleyin
clinki kalintilar erken asinmaya neden olabilir veya triintin kullanim émriinii azaltabilir.

3. Solunum cihazini tiretici tarafindan teslim edildiginde katlanmis hali disinda asla
deforme olmus bir durumda saklamayin, aksi takdirde torbada kalici bozulma
meydana gelebilir ve bu da ventilasyon verimini azaltabilir. Katlama bélgesi torba
tizerinde agikga gorilebilir (sadece Yetiskin ve Pediatrik versiyonlar katlanabilir).

4. Ventilasyonu takip etmek icin mutlaka gégus hareketlerini izleyin ve hasta
valfinden gelen ekspiratuar akis sesini dinleyin. Solunum cihaziyla ventilasyon
saglanamiyorsa derhal suni teneffiis uygulamasina gegin.

5. Kalici olarak takili olduklarindan, hasta konnektoriint hasta valfinden ayirmaya
calismayin; sokme islemi cihazin hasar gérmesine ve arizalanmasina neden olabilir.

6. Cihaz hasari ve ariza riski nedeniyle solunum cihazini bu talimatta agiklanandan
daha ileri diizeyde sokmeye calismayin.



7. Yanlis kullanim tim Grlnln arizalanmasina yol agabileceginden, mimkiinse her bir 3. Kullanilan sembollerin aglklamaSI

aksesuar hakkinda daha ayrintili bilgi icin lutfen aksesuar paketine bakin.

8. Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi ile t¢tinci taraf Grtnlerinin ve oksijen
iletim cihazlarinin (6rnegin filtreler ve hava valfleri) kullanilmasi Griin performansini ADULT
etkileyebilir. Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi ile uyumlulugu dogrulamak
ve olasi performans degisiklikleri hakkinda bilgi almak igin ltitfen tiglincu taraf
cihazinin Ureticisine danisin.

9. Uriin anizasi riskine yol agacak sekilde farkli dayanikliliga sahip bilesenlerin yeniden
birlestirilmesini 6nlemek icin, yeniden isleme sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri
her zaman bir arada tutun.

Sembol gosterimi Aciklama

Yetiskin
Hedeflenen ideal viicut agirhgr 30kg'dan buyik

PEDIATRIC
1.8. Potansiyel advers olaylar X X Pediatrik o
Resisitasyonla ilgili potansiyel advers olaylar (tam kapsayici olmamakla birlikte): Hedeflenen ideal viicut agirligi 10 kg - 30 kg aras
barotravma, volutravma, hipoksi, hiperkarbi ve aspirasyon pnémonisi.
1.9. Genel notlar
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, NEONATE
ltitfen bunu treticiye ve ulusal yetkili makaminiza bildirin. . Yenidogan
L) Hedeflenen ideal viicut agirhg: 10kg'a kadar
2. Cihaz aciklamasi <10kg

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 I1SO 13544-2

ile uyumlu diger solunum aksesuarlarina baglanabilir. Kiiresel Ticari Uriin Numarasi (GTIN™)

Mense Ulke

MR Kosullu

(]
JAN

161



Sembol gosterimi Aciklama

Parti Numarasi

Tibbi Cihaz

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.

4. Uriiniin kullanimi

4.1. Calisma prensipleri

Sayfa 2'deki sekil (1, solunum cihazinin manuel olarak calistirlmasi sirasinda torbaya ve
hastaya giden ve hastadan gelen ventilasyon gazi akisini gosterir. (1a Oval Plus Silikon
Solunum Cihazi Yetiskin/Pediatrik, (1b 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 ¢ikmasina 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 hazirhk
Solunum cihazi acil durumlarda hemen kullanim igin ambalajindan ¢ikarilmali ve
hazirlanmalidir (islevsellik testi yapilmasi dahil).
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4.2.1. Hazirhk

+  Solunum cihazini montaj kilavuzuna gére hazirlayin ve tim 6geleri solunum cihaziyla
birlikte temin edilen tasima ¢antasina yerlestirin.

+  Solunum cihaziyla birlikte bir yliz maskesi verilirse, kullanmadan 6nce (varsa) koruyucu
torba kilifin ¢ikarildigindan emin olun.

+ Hastada kullanmadan 6nce, boliim 4.2.2'de agiklandigi gibi kisa bir islevsellik testi yapin.

4.2.2. Fonksiyon testi

Solunum cihazi

Devre disi birakma kapadiyla basing sinirlama valfini kapatin 3.2 ve basparmaginizla hasta
konnektorind kapatin 7.1. Torbayi hizli hareketlerle sikin. Solunum cihazi sikismaya karsi
direngli olmalidir.

Devre disi birakma kapagini 3.1 acarak ve proseduri 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 konnektériine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Oksijen rezervuar torbasinin
acllmasini kolaylastirin. Oksijen rezervuar torbasinin doldugunu kontrol edin. Dolmuyorsa,
iki valf kapaginin buttinligini 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 konnektorine 10 I/dk gaz akisi saglayin. Oksijen rezervuar tiipiniin sonunda
oksijenin disari aktigint kontrol edin. Akmiyorsa, tikali bir oksijen rezervuar tipt 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 icin énerilen teknikleri kullanin.

« Yuz maskesini hastanin yiiziine sikica tutun. (2

« Elinizi (Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yetiskin ve Pediatrik) tutacagin altina kaydirin
(Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yenidogan'in destek tutacagi yoktur).

H ya ventilasyon uygul Instiflasyon sirasinda gégiis yiikselisine dikkat edin.
Sikistirilabilir torbay tutan elinizi aniden gekin ve hasta valfinden gelen ekspiratuar
akisini dinlerken bir yandan da gégsuin inisini izleyin.

- insiiflasyona karsi stirekli 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 gikarin ve ventilasyona devam etmeden 6nce birkag kez kuvvetli
ve hizli bir sekilde sallayip sikarak kusmugu solunum cihazindan cikarin. Hava akisini
tikayan asirt miktarda kusmuk olmasi durumunda hasta valfi sokiliip temizlenebilir.
Hasta valfinin sokilmesi ve geri takilmasiyla ilgili ayrintilar igin bkz. Sekil 5.5 ve 6.1.

«  Solunum cihazina harici cihazlar bagliyorsaniz, islevselligi test ettiginizden emin olun
ve bu harici cihazlarla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

Manometre portu

Ambu Tek Kullanimlik Basing Manometresi veya Ugtincti taraf bir basing géstergesi,
hasta valfinin Gstiinde bulunan manometre portuna takilabilir. Kapagi ¢ikarin ve
manometreyi/basing Slceri takin (8 .

Basing sinirlama valfi

Basing sinirlama valfi, 40 cmH,0O'da (4,0 kPa) agilacak sekilde ayarlanmustir.

Tibbi ve profesyonel degerlendirme, 40 cmH,0O'nun tizerinde bir basing gerektigini
gosterirse, basing sinirlama valfi, valfin Gzerindeki devre disi birakma kapagina basilarak
devre disi birakilabilir 3.2.

Alternatif olarak torba sikilirken isaret parmagi mavi diigmenin tizerine konularak da basing
sinirlama valfi devre disi birakilabilir.

Oksijen uygulamasi

Medikal gostergelere uygun olarak oksijen uygulayin.

Sekil 4, sirasiyla Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yetiskin 4.1, Oval Plus Silikon Solunum
Cihazi Pediatrik 4.2 ve Oval Plus Silikon Solunum Cihazi Yenidogan 4.3 'a gore 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 igin 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 sékin.

5.4 5.5 ve 5,6 'de gosterilen demontaj yontemini izleyin.

Yeniden isleme sirasinda ayni cihaza ait bilesenleri bir arada tutun ve farkli dayanikliliga
sahip bilesenlerin yeniden monte edilmesini énlemek icin her solunum cihazinin kag kere
islendigini takip edin.

Onerilen yeniden isleme prosediirleri

Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazinin tamamen yeniden islenmesi i¢in Tablo 1'de
listelenen prosediirlerden birini kullanin.
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Uriin/Bilesen Onerilen yeniden isleme prosediirleri (birini secin)

« Oval Plus Silikon Solunum | -
Cihazi Yetiskin

« Oval Plus Silikon Solunum | -
Cihazi Pediatrik .

« Oval Plus Silikon Solunum
Cihazi Yenidogan (oksijen | -
rezervuar ttipu harig)

Manuel temizlik ve ardindan kimyasal
dezenfeksiyon.

Manuel temizlik ve ardindan sterilizasyon.

Termal dezenfeksiyonu ve onu takip eden
sterilizasyonu iceren otomatik temizleme.

Termal dezenfeksiyon ve onu takip eden kimyasal
dezenfeksiyonu iceren otomatik temizleme.

Oval Plus Silikon Solunum
Cihazi Yenidogan icin oksijen
rezervuar tipu

« Manuel temizlik ve ardindan kimyasal
dezenfeksiyon.

Tablo 1: Onerilen yeniden isleme prosediirleri.

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 déngusiinden sonra
tamamen islevsel oldugunu géstermistir.

Onerilen déngiilerden ve isleme yéntemlerinden herhangi bir sapmayi tanimlamak
ve 6nerilen yeniden isleme déngust sayisinin asilmadigini izlemek kullanicinin
sorumlulugundadir.

Her kullanim 6ncesinde mutlaka fonksiyon testi yapin (bkz. bolim 4.2.2.)

Yeniden isleme prosediirleri
ELDE TEMIZLIiK

1.
2.

Yogun kiri ¢ikarmak icin bilesenleri akan soguk sebeke (musluk) suyu altinda durulaym.

Kurumus ve denatire kan ve protein kalintilarini temizlemek igin deterjan treticisinin
tavsiye ettigi konsantrasyonda 6rn. Neodisher® MediClean Forte veya esdegeri bir
temizleme deterjani soliisyonu kullanarak bir deterjan banyosu hazirlayin.
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5.

6.

Bilegenleri soliisyona tamamen batirarak deterjan talimat etiketine gére soliisyon
icerisinde tutun. Islatma stiresi boyunca bilesenleri yumusak bir firga ile iyice temizleyin,
torbalari ve limenleri gériinir tiim kirler cikana kadar yikayin.

Parcalari musluk suyuna tamamen daldirip calkalayarak iyice durulayin ve minimum

3 dakika dinlendirerek eski formlarini almalarina misaade edin.

Musluk suyunu her seferinde degistirerek 6nceki adimi iki kez daha tekrarlamak
suretiyle toplam ti¢ kez durulayin.

Parcalari temiz, lif birakmayan bir bez ve basingli hava ile kurulayin.

OTOMATIK TEMiZLEME VE TERMAL DEZENFEKSiYON (OKSIiJEN REZERVUAR TUPU
ICIN GECERLI DEGILDIR)

2.

3.

Yogun kiri ¢ikarmak icin bilesenleri akan soguk sebeke (musluk) suyu altinda durulayin.
Bilesenleri bir manifold bulasikliga veya yikama makinesinin icinde bulunan bir tel
sepete yerlestirin.

Tablo 2'de listelenen déngiiyii segin:
Resirkiilasyon Deterjan tiirii
gsama suresi (dakika) Sicaklik 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 Suresi 07:00 90°C (192 °F) Yok

Tablo 2: Oval Plus Silikon Solunum Cihazi
i¢in otomatik temizleme prosediirii (oksijen rezervuar tiipi icin gecerli degildir).



KiMYASAL DEZENFEKSIYON

1. Cidex OPA veya esdeger bir OPA (ortofitalaldehit), dezenfektan banyosunu OPA
dezenfektan dreticisinin 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 ¢alkalayarak tim hava kabarciklarinin cihaz
yuzeyinden giderildiginden emin olun.

4. Cihazin OPA dezenfektan reticisinin talimatlarinda belirtilen siire boyunca banyo
icerisinde 1slanmasina izin verin.

5. Cihazi saf suya tamamen daldirip calkalayarak iyice durulayin ve minimum 1 dakika
dinlendirerek eski formlarini almalarina miisaade 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. Cihaz 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 stresi ile tam dongu calistirdiginiz bir gravite buharli otoklav kullanarak sterilize
edin. Solunum cihazini yeniden monte etmeden 6nce bilesenleri kurumaya ve/veya
tamamen sogumaya birakin.

Bilesenlerin kontrolii

Yeniden isledikten sonra, tim bilesenleri hasar ve kalinti veya asiri asinma agisindan
dikkatlice inceleyin ve gerekirse degistirin. Bazi yontemler, kullanim 6mriine etki etmeksizin
kauguk parcalarda renk degisimine neden olabilir. Malzeme bozulmasi, 6rnegin catlama
durumunda, bilesenler atilmali ve yeni bir bilesenle degistirilmelidir.

Sterilizasyon durumunda oksijen rezervuar torbasi hafif kirismis gériinebilir. Bunun
kullanim 6mrt veya islevi Gizerinde higbir etkisi yoktur.

Yeniden Monte Etme

Solunum cihazinin bilesenlerini, (6 ' ‘de g6sterildigi gibi manuel olarak yeniden monte edin.

+  Giris valfinin valf muhafazasini takarken, torba agzinin flansa dizgun 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 konnektériini giris konnektdriine monte ederek ve
ek olarak adaptoriin kapagini oksijen giris konnektoriini kaplayacak sekilde monte
ederek adaptorii solunum aleti giris valfine takin. Ardindan oksijen rezervuar torbasini
adaptorin 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 Grtinler yerel proseddrlere gére bertaraf edilmelidir.
5. Uriiniin teknik 6zellikleri

5.1. Uygulanan standartlar
Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihaz, tirline 6zel EN I1SO 10651-4 standardina uygundur.
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5.2. Teknik Ozellikler Yenidogan Pediatrik Yetiskin
Yenidogan Pediatrik Yetiskin . . - 1,6 cmH,0, 4,5 cmH,0, 2,3 cmH,0,
Ekspiratuar direng 5 l/dk'da 50 I/dk'da 50 I/dk'da
Solunum cihazinin hacmi™** 228 ml 624ml 1486 ml
Tek elle iletilen hacim®, ™ 150 ml 450 ml 600 ml Oksuep rezervuar
- tipdile:
Iki elle iletilen hacim - - 1000 ml < 2 cmH,0,
Ebatlar (uzunluk x cap)™ 200x 75 mm 240x100mm | 270 130 mm 5,10 ve 15 l/dk'da oksijen oksijen
Rezervuar ve maske ) " rezervuar rezervuar
s 1289 2059 3389 Ek gaz akisi ile normal' oksijen rezervuar torbas! ile: torbasi ile:
ari¢ agirli kullanimda solunum cihazi torbasi ile:
< 2cmH,0, < 2 cmH,0,
Basing sinirlama valfi~ 40 cmH,0 tarafindan olusturulan 2,5 cmH,0, 5 10 ve 5 10ve
PEEP™™, ™" 51/dk'da ! | ! .
<5 mi + iletilen | S5mi+lletilen 28emr0, | S0 | om0
A < - L=< 2 10, ml, mi,
Oli hacim hacmin % 10'u |Iet|I°en h?cmln hacmin % 10' 10 I/dk'da T T
% 10'u 2,8 cmH,0,
" 1500 ml (torba) 15 I/dk'da
Oksijen rezervuari hacmi 100 ml (ttip) 1500 ml (torba) | 1500 ml (torba) (V, 20 ml,  60)
Oksijen rezervuar - Dis 22 mm erkek (EN 1SO 5356-1)
tpi fle: Hasta konnektord ic 15 mm disi (EN 1SO 5356-1)
0,6 cmH,0, Ekspirasyon konnektérii
51/dk'da oksijen (PEEP valfinin baglanmasi icin) 30 mm erkek (EN 150 5356-1)
4,6 cmH,0, rezervuar oksijen
50 I/dk'da torbasi ile: rezervuar Manometre portu konnektori ?4,2+/-01 mm
inspiratuar direng™, """ 0,7 cmH,0, torbasi ile: Torba doldurma valfi ’ . . .
oksijen rezervuar 51/dk'da 3,7 cmH,0, konnektsri* - I¢ 32 mm disi I¢ 32 mm disi
torbasi ile: 5,0 cmH,0, t50 I/dk'da A N P .
0,9 cmH,0, 50 /dk'da Ileri ve geri sizinti Olgulebilir degil
5 l/dk'da 0, girig konnektdrii EN ISO 13544-2'ye gbre
5,0 cmH,0, st Kigi simirlarr 18°Cila +50 °C (-0,4 °F ila +122 °F)
50 I/dk'da Calistirma sicakhgi sinirlari - ila + -0,4 °F ila +
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Yenidogan Pediatrik Yetiskin
Saklama sicaklik sinirlart”® -40 °Cila +60 °C (-40 °F ila +140 °F)

Onerilen uzun siireli saklama kosullari oda sicakhiginda kapali ambalajda ve giines
1sigindan uzakta saklama seklindedir.

NOTLAR:

-10 cmH,0 = 1,0 kPa

-V, : Ventilasyon hacmi

- f: Frekans (dakikada alinan nefes)

“EN ISO 10651-4'e gore test edilmistir

“ Basing sinirlama valfi devre disi birakilarak daha yiiksek hava yolu basinci elde edilebilir
" Genel test kosullarinda EN 1SO 10651-4:2009'a gore

" Yaklasik degerler

"""" Maksimum degerler

5.3. MRG Giivenlilik Bilgileri A

Ambu Oval Plus Silikon Solunum Cihazi MR Kosulludur ve bu nedenle asagidaki kosullar
altinda MR ortaminda (MR silindirinin ici harig) givenle kullanilabilir.

« Asagidaki 6zelliklere 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 kullaniimasi MR gorinti kalitesini etkileyebilir.

RF kaynakli isinma ve MR gortinti artefaktlari test edilmemistir. Tum metalik parga
tamamen kapstllenmistir ve insan viicudu ile herhangi bir temasi yoktur.
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1. HEF R - [P
8 Ambu® Oval Plus FEIRE N TP 2% 2 i, WAL % 2,
AR BIRTHE T, SURSIATIIAL W DL AR GRRTRA RIS, HERE, SXE i it

BRI ARRR P HEA T ARl 18, BAT1R 4 Ambu® Oval Plus fER A WIS EE A
Y DAR S SRR ST R SR

HIRAEF Ambu Oval Plus RERE N TIFIRARHI, #Beft A G124 15523 7 bl i 75 T A9 72 70 15
I, F 2R FH AR A IR AT A e, 0 5 R S IR L

*f Ambu Oval Plus fiffie N TIFIREF AR (LR,

1.1. BUIALE
Ambu Oval Plus FERE N T-RFI% 8% AT 842 (5, FH TRl &2 75,

1.2, &R
Ambu Oval Plus i N TIF-IREHIE F T T 2 TR 2B B # a1 TE

Ambu Oval Plus fiEfE N TRFIR 3338 S0 S E B TIE SR A &, EL2IE S R U8 sUR
#

o

1.3. AR E NI
BANRA IS FATE L :
JRNELS: : (RETE 30 AT (66 Ibs) DA BRI LEE,

JLERIS : (RERTE 10 B 30 AT Z[A] (22 - 66 Ibs) HY%2) L1 LEE,
PR JURIE s (AR 10 AT (22 Ibs) HIRTZE ) LRTEL L,
1.4. TR P

S SEEELE ST LA G, QBRI 37, R AN B RIER
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1.5. BEE
HA

1.6. I PRILSS
(5 A TR O R e B TR, ELEIER ST TN Ul
=k

1.7. BRI R H s A
RIS IX LT B S IS RN SR R SRR, H AT S U A IR

%ﬂ.‘.

1. FREHG, 5524 Ambu Oval Plus FERE A T REIASHEAT AL R, DA GRS KUK,

2. EEGRAE el E R R A B N TRPIRES, LGS B H SR .

3. [EARN TR RSN, TEZTERA K, T, TR, A R T T LR R AR
FERIBE A, T, 5 R KAE, ALK I /SRHE MR,

4. A(EFRFTEAE, AR ARG, —E B B A ST AT D REINR, (R BRI
PRI RESBURE TCIE RSO SA,

5. WSRDIREMIRSRI, 1577 (EH =, S AT RS EUERE IRE E0R A,

6. Fgﬂﬂ%&?ﬁﬂiiﬂﬂﬁ]@ﬂ‘]ﬁﬁﬁﬂﬁﬁpﬁﬁﬁ, TR A A TR 66 FH BT RE S R T AR
VS

7. PUTTARAIE W G RARAE £ A EL ARG Tt A P05 i RS TR £ Ay £
(TR ) , KA I FH AT RE S R SRR 2

8. ﬁﬂ%?‘nu?&%*ﬁﬁ%ﬁ?ﬁ% R, B AT RE 2 SBURSL.

9. MK TR Ambu PEEP IRIZERERIME M, FRRIIRES I AT RES RSN ZE,
SR %, #hi S BHL,

10. ARSI, rﬁlfiﬂﬁﬁéfgn%ﬁrﬁlfﬁﬁﬂk DAt iR, 250 AT RES S
B ERIEN O, WD,

11. 415 Ambu Oval Plus FERR A TREI 38 A5 7] W3R B PRI, 550 T RAL B,
DAGR A A YL B,



20.

. ﬁiﬁ@#iﬂz{ﬁiﬁﬁﬂ’ﬁ%% A ] R IR, i A8 U ) AT RE S80S
o
. SR s S RYE ZE, (R BEIT i S S PH AL PR S RO BT 78X, NI 8

TEFIATIE S

. VRTINS, ATRE S 8 R =R/ SR TREL T o 2 SR R IR R L 0 SR AR A

A, AN BERZIN

- AMSAEARZEFACBIAN R 01T oAb R {68 N TR i, 5 U7 1 58 UG XR o
. B SERMEIRLIN ) LIS, D)7 e B 07 i, S A IRURUR.

UNSRATRE, T A 5 | R

. EF S T R TR AN, IETER e 5 EIIGEIH TR, BN RS

B CIEMIABEMIESZ IR, A0SR ATRE, 25 2040 F I SEp 23 | AR

. Ambu Oval Plus RE[E A TR e8 FRALBILER R IEL 30 IRJE (4809 15 U0 M7

QAEH, PAGRS | RSk S B i A i

. HITATRERAZS AN R T B, [ 7E 7R ZHm % E F i U, 12066

Ambu Oval Plus FERZ A TWEIR 2%,
A6 P T ) TP AT i A A o T, DRI AN 24 £ ] RE
B SRR R A,

ik
1.
2.

3.

B )
15%%@ g’fﬁﬁﬂ‘]%b’i‘%ié’ﬁf"%o RS S B RHERTE SR, SR
HRHY F Al o
G2 )5, SLREER N TR as BT TS A% B Y, RO9k Y ml e o
LR Bl A R i ) B F A i
N TR ESHE A7 RN RREASTY, 138 R B RN BT B A I LR, 75 IR 2k A
AIREA LT, WO RCR, MR ARER A L 47 28 DS ] W U OB
JLERR AT 4T )
S B ERIR ), U7 R TR R, DAER @ R e AISRTETRE
PN TR 8 SEBA R0 S, SE RIS 0 L8

5. ?fiﬁ@g%lﬁﬁ?iﬁ%@%(lﬁliéﬁﬁﬁﬁﬁﬁ%),@ﬁ*ﬁ%ﬂﬁ%?ﬁﬁ(&ﬁ%ﬁ
A EH AR

6. FRAMEABIBAIR, BNAGRERST N\ TIHNRAS, IOt s, G i,

7. WNFGEA, ES RO TS M E BARE R, BN Y ATRE SR
AN it R

8. KFH =77 SIS U B (B, BB AR AL ') 5 Ambu Oval Plus FERA
LI B — A P T RE SN i YERE 1A 58 = R E IR 8, DAIAR &
55 Ambu Oval Plus RE A T-WPIR SR, HERBGEHE L REA (LT IS B

9. FEFPALERIFEA, 5500 ¥ Rl — AR PEIRLE —i2, DORESeAs B AR AT A2
PR A, SBC™ MR XR

1.8. IBEA R34
55 FFRISITEAE R F R CIEVE RN ) - U5, AR5, B, PR LRI A

o

1.9. —fEPEBLHA
Q1SR 45 T 2 e ™ TR, R P T S T S, A3 e
U R,

2. HBLIH
Ambu Oval Plus ffie A TIFIR A AT PAERE Ambu® — IR IEE 11, Ambu PEEP @1 Ambu [
H, AT A EN1SO 5356-1 F1 EN 1SO 13544-2 FRifE AR AL £,
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3. F AT S B
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B

JRA (Adult)
TSEAR R NI 30 AT

JL3t

BUHEAAE Y 10 AT 30 AT

k)L
TR R B NI 10 23T

LEREA 5 W E S (GTIN™)

R TR E R /X

=3

SR B

7

Z@§ MR FFi 26 P T2
[LOT] HeE
By

ambu.com/symbol-explanation #H 2 ERF 5 XK,

4.7 iR

4.1 FRERBE

8 2 TR QU 7R I T AE B3R A PR A R, ARG HE NS 2B A,
1a Oval Plus FEME N\ WP 2% (AR JLE R , @b Oval Plus FeEfE A TIFIR 38 GBiA: JLAR,
HERLS), Qe Oval Plus REfE A TIEIR 28 G ) LAR, s ).

2 EBEEDIXAN R E E E MR, SRt 2,
A SR TN, o — /{‘ﬁlﬂ—mt‘f‘u%éﬁéﬁl&)\ﬁllﬁléﬁ B RVEME RS
IHEH 2 RES 12 44

0 B EOR ., 1.2 300, 68 ST, 1.4 BB RSL, 45 R
d.6 EJ1IH L, 4.7 FRIER



4.2 KA Al
T8\ LIRS AW, 1 U LA LSRR (AT
TREMIR) .

4.2.1. iy
FE TR AL B I B N TR RS, ML ATE VSN TR SR BE R I A28 N,
AR N TP, AR A T 52, — B A i 2 L P48 (SR ) o
ot FR A FH 2 i, 7 JeE BRER 4.2.2 T ATIRIEA TR B A THREINIR,

4.2.2. VIREMIA

N TOFIL 3

FRTE 5 5 BRI 8.2, FEFABHERE FBE RSk 240 B P F EERS, A TR
N RERN 525 o

TP RERITTIRIER, SIS R, 59 B, REESLCRGS, BT DAVTSIY
R

4%§§M%K?§ij:@ﬁ, IR TR AR EOR, B OEd R TR S B H R
[THEH 7,20

TERE ARV R AR, TEENIR A AT RES K RT3 o (IR ARSI LI aR I D RE.

[E e

E TR CAERBE 10 1/min IO, IXREA ) TIRITAE RS, Aa i S 75 78,
QS AR B e R E IR S AR, 6.3 A5, RIREAIRIEN
FRBER) SR

il
TE SO E DR R BE 10 1/min B9 R S UR BAMERUE AR mHE . ISR,
I AU R, AR5, IREEE SR 1 A LR SR i

4.3, TRE N LIRS

- PRNUETEAT IR PR A A OE, LR G IERR AR, DGRl IE,
AT SR (AR I, (2
FHEHIT (Oval Plus FEE N TR AR AN LEERR) 21 F44 R 77 (Oval Plus EREA T
WA A 15 S TFAR) o
Dy BB WU, SRR AT RS, SRR AR BRI, 00T MR IR 223
BRI, LSRR R IUE L.
WNRWT R, At OER A EE, AR BB AL, MR -CEiE
1 SRR A S ) Y BRI 7 BV A TR A s R R <, 3 A Bt
REBNFFHE R, KK M TR bk, 2805 PR DB o A SRIKIEY) K 2% &
BUFEZIR, WIRTREFRHFIT 3 IR TIH TG, AR RS R EIEE, 15 IE 5.5

6.1,
QRS BN TR A B M &, AU SN A T O REIIR, 2% I & BTy
I BERE S,

RO
Ambu — R a8 =75 ) T SRR T R IR A D T o BN =,
HEREESI (80

PR R

PR R B 40 cmH,0 (4.0 kPa) BT,

UM EEERE LT RIAE LA T 40 cmH,0, AT 25 AR R BIRR R ) _E, DA KA
FIRIER 8.2,

AN, AT DALER AT S ER A IN 4 B Ha £ 5 Eadie st b7 5 RRE )

SAUER

TR R SRR o

&l 4 [/ Oval Plus FERR A THFIRES A ANR 8.9 . Oval Plus i A TR ) LEEhR 4.2 &
Oval Plus FEE N TP 25720 ) L @3 76 AR SAE R, (8 H AN RDESCRAIERIN 5
FHR SRS HE 7 .
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4.4. FPAETR: RS, T, KA
SHRIEIS, PP SBOTIE FROE, IV B

i
AL i, FAMREIN TOPI S, (AR 6.0 5.2 5.3 HHARAIREIEE, AR K,
1% 5.4 6.5 1 5.6 FTARENTTIE#R(E

1E PRI AR, (7] — S AL PE ROE 2, HF ZEER PR N TP B 1 PR AL IR, DA
e G P 7D O R S 12855 —

HERAIN AL P 7
X Ambu Oval Plus ERE N TR A HE( T 421 A FRAL L, 15 A% 1 A —FiT5 50

7 /AL HEREN AL B AR G —A)

Oval Plus fERZ A LI
U INI

Oval Plus FEfE A T
W25 ) LEEhi

Oval Plus FEfiE A T
e AT A8 ) Ui R &
i)

i @#
ﬁzzbmm @i‘ﬁﬂt(ﬁa}ﬁﬁé)"z, %FLMftq—{ﬁah

FIF Oval Plus TEfZ A T0F:

RSl iy TR RN,

F P RS SR S A IR AL BT 5 2 AT 22, B2 7578
TR REL

RO R T RENIA (i WL 4.2.2 9.

TP %

FEHN

1. FERREIAK (KK R er, BERAERTS 1,

2. {#ifil Neodisher® MediClean Forte B[] %75 i VA, 42 f8 175 15 7 ek e e IR B, 16
VAR Ok SV TS RN, P T 2R R L IR 2 TR AR R

3. W RIRIRAETE I AR, BRI DA T A B IHRRSE, (EIRIIE, FA ORI
TSR, FF PRI S ERIARI A, EEIEERATE A W5,

4. S SERBAERKH, B, RS EHE D 3 0080, IXREA BEBIRTEDE T

5. FHEE FRPEHEIR, @MﬁﬁgﬁﬂiT@E’Jﬁ%/k RITERE =R

6. fH TR TCHATR R A 2 ST,

AR (RIE T HERE)

1. AERENIK (ERIK) Fpeaa s, EBRRH G .
2. CRHFIRAELE SR B e PN e h

3. JERER 2 ARSI R

poke SNUINEE IS

& 1: BIRHI A FEILFE,
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114244 FEERIE ] (53 T TSR
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Lo #
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2. {fif OPA IHEFFIMHIE R BEHA -hHE7E 1 OPA ISR, FlCR OPA THEFIMEIR A ROKE
(MEC),
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FRNEFLHE N TP ARALE, 4 (60 FivR,
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BRI : 1 IR B AT N A T 6.9
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B NFHESK b, P22 IERC AR aa e, o (E U Sk, PRI ISR 3R A T
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42271,
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N TR ERICHRHEAT Ik, R AL A B T

4.5 4@
PRI 7 S SR AT,

5. 7 AR R
5.1, JEHIbRiE

Ambu Oval Plus fE N TIFIRARRF &R E ™ fbRifk EN 1SO 10651-4,

5.2, Jiks

BiZkJL Lt FRA (Adult)

N TR A AR 228 ml 624 ml 1486 ml

HRRE, 150 ml 450 ml 600 ml

MRS, 1000 ml
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WL L SR (Adult) Bl L AR (Adult)
R (K x BR)™ 200 x 75 mm 240x100mm | 270x 130 mm WiERE:
<2 cmH,0
(ORI ) ™ 1289 2059 338¢g @5,10,15 I/min
RS i e~
FR ™ 40 cmH,0 A LS: :2 cmH,0 :2 cm::O
N PR E X5 5 P I 2.5 cmH,0 @5, 10, @5,10,
Bt om0 <smiH YT <5 mi+ R BRI RN 4 HIPEEP™, @5 lfmin 15 I/min 15 /min
B 10 % B9 10 % A 10 % 2.8 cmH,0 (V, 150 ml, (V, 450 ml,
PO 1500 ml(4%) ” . ?810 l/,TiS f23) f20
i A A R 100 ml (&) 1500 ml (4%) 1500 ml (£%) z ér}}mzin
f— (V, 20 ml, f 60)
0.6 cmH,0 4 3
2 N A2 22 mm 233k (EN ISO 5356-1)
4@65cm"c‘) BERS P2 15 mm B3k (EN IS0 5356-1)
b 2‘ ﬂﬁ%ﬁl‘%:
@50 /min 07 cmnfo R W43k () 7245 PEEP %) 30 mm 73k (EN 150 5356-1)
W <BE AT, e @5 I/min 3.7 cmH,0 . N
. gﬁ 5.0 cmH,0 @350 I/min JE 7o 4 sk @ 42 +/-0.1 mm
y @ 50 |/min 4 4
i RSk Pigszmm | Fi32mm
5.0 cmH,0
@ 50 I/min T TR 5 T ]
- it e 1.6 cmH,0 4.5 cmH,0 2.3 cmH,0 R WNEESR FRE EN 1SO 13544-2
RFHIT @5 I/mizn @50 I/mzin @50 I/mzin
TAEREE R -18°C & +50 °C (-0.4 °F & +122°F)




)L JLE JRA (Adult)

TFfIR FERR -40 °C %2 +60 °C (-40 °F 5 +140 °F)
WNTHRIITE, A 3R N AR B RAE, R P E ST,

HE:

- 10 cmH,0 =1.0 kPa

-V, JEAR

- f1 3R (153 PR E0

*HR4E EN 1SO 10651-4 i

YT 5 PR IR AT RS v ) A R

KB EN 1SO 10651-4:2009 £ — RIS R
“ BRE IR UE

HRR{E

5.3 MRIZ 20 AN
Ambu Oval Plus FER A\ TP E T MR R 250 R LR, 162 DL RZFHE IR,
AJTE MR JR85% R ((HAZ MR L) .

B AN 7 R, L

AR ZE IR R 10,000 G/cm (100 T/m)

FAAER F120 450,000,000 G/cm (450 T%/m)
1E MR LI BE AT RESX N MR FAGTURE

RF V5 IIHARN MR IR PR . FTE S8 i e 2B, Aa S A,
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